ISOBLOC® CR E

CARVEDILOL FOSFATO 20y 40 mg Capsulas de liberacion prolongada
INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacidn para el paciente antes de comenzar a tomar ISOBLOC CR y cada vez que repita la
receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacién no reemplaza a su conversacién con el
médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmulas
Capsulas de liberacion prolongada x 20 mg

Cada cdpsula de liberacién prolongada contiene:

Carvedilol fosfato (como hemihidrato) 20 mg. Excipientes: 6xido de polietileno; hidroxipropilmetilcelulosa
K4; povidona K30; fosfato tricdlcico; butilhidroxitolueno; almidén pregelatinizado; didxido de silicio
coloidal; talco; estearato de magnesio; crospovidona; celulosa microcristalina; almiddn glicolato de sodio.

Cépsulas de liberacion prolongada x 40 mg

Cada cdpsula de liberacién prolongada contiene:

Carvedilol fosfato (como hemihidrato) 40 mg. Excipientes: 6xido de polietileno; hidroxipropilmetilcelulosa
K4; povidona K30; fosfato tricdlcico; butilhidroxitolueno; almidén pregelatinizado; didxido de silicio
coloidal; talco; estearato de magnesio; crospovidona; celulosa microcristalina; almidon glicolato de sodio.

é¢Qué es ISOBLOC CR y para qué se usa?
ISOBLOC CR es un medicamento que contiene capsulas de carvedilol de liberacién extendida. El carvedilol
pertenece a las drogas llamadas betabloqueantes y tiene un efecto antihipertensivo y antianginoso, Esta
indicado para el tratamiento de ciertas condiciones en:

e  pacientes con presion alta en la sangre (hipertension),

e  pacientes con cierto tipo de insuficiencia cardiaca,

e  pacientes que tuvieron un ataque al corazén que empeoré la capacidad de bombear del corazén.
ISOBLOC CR no esta aprobado para uso en menores de 18 afios.

Antes de usar ISOBLOC CR
No use ISOBLOC CR si
- Tiene alergia reconocida al carvedilol o a cualquiera de los componentes de las capsulas de
carvedilol de liberacién extendida.
- Tiene latidos cardiacos lentos (menos de 45-50 latidos cardiacos por minuto), o ciertas
alteraciones especiales que causan que el corazdn saltee un latido (latidos cardiacos irregulares).
- Tieneinsuficiencia cardiaca severa que requiera tratamiento con drogas inotrdpicas intravenosas
que ayudan a mantener la circulacion.
- Tiene asma o problemas respiratorios.
- Tiene problemas hepaticos.

Tenga especial cuidado con ISOBLOC CR

- Si presenta problemas con el flujo de la sangre en los pies y piernas (enfermedad vascular periférica).
- Si ha tenido reacciones alérgicas severas

- Si tiene programada una cirugia que se le administraran agentes anestésicos
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- Si tiene diabetes ya que el carvedilol puede atenuar los sintomas de hipoglucemia, especialmente la
taquicardia (frecuencia cardiaca elevada).

- Si tiene asma u otros problemas respiratorios (tales como bronquitis o enfisema)

- Si tiene problemas tiroideos

- Si tiene una condicién llamada feocromocitoma.

- Si tiene programada una cirugia de cataratas y ha tomado o esta tomando carvedilol de liberacion
extendida.

- Si esta embarazada o esta intentando quedar embarazada. No se sabe si las capsulas de carvedilol de
liberacién extendida son seguras para su bebé por nacer. Hable con su médico sobre la mejor forma de
controlar su presion de la sangre durante el embarazo.

- Si esta en periodo de lactancia. No se sabe si las capsulas de carvedilol de liberacién extendida pasan a
la leche materna. Hable con su médico sobre la mejor manera de alimentar a su bebé si esta tomando
cdpsulas de carvedilol de liberacion extendida.

Toma simultdnea de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta. En particular si esta utilizando alguno de los siguientes:

- agentes anestésicos: éter, ciclopropano, tricloroetileno.

- Fluoxetina y paroxetina (drogas antidepresivas).

- Quinidina.

- Propafenona.

- Inhibidores de la monoaminoxidasa.

- Reserpinay Clonidina (drogas para bajar la presion).

- Ciclosporina (droga inmunosupresora).

- Digoxina (droga para tratar la insuficiencia cardiaca).

- Rifampicina (antibidtico).

- Verapamilo y diltiazem (Bloqueantes de los canales de calcio usados como antianginosos e

hipotensores).
- Insulina o hipoglucemiantes orales.
- Amiodarona.

¢Como usar ISOBLOC CR?

ISOBLOC CR esta formulado en cdpsulas de liberacidon extendida que se deben tomarse una vez por dia
en la mafiana, con alimentos. Es importante que tome las capsulas de liberacion extendida Unicamente
una vez cada dia. Las cdpsulas deben tragarse enteras y su contenido no debe triturarse, masticarse ni
tomarse en dosis divididas.

Si tiene problemas para tragar las cdpsulas enteras, una forma alternativa de tomarla es abrir la capsula
cuidadosamente para espolvorear los granulos sobre una cucharada de puré de manzanas. El puré de
manzanas no debe estar tibio porque, de esa manera, se podria afectar la liberacién prolongada de esta
formulacidn. La mezcla del medicamento y el puré debe consumirse inmediatamente y en su totalidad. La
mezcla del medicamento con el puré no debe guardarse para uso futuro. No disemine las bolitas en otra
comida que no sea el puré de manzanas.

Si usted esta tomando comprimidos de carvedilol de liberacién inmediata, podrd cambiarlo por ISOBLOC
CR capsulas de liberacion controlada segun indicaciones y equivalencias que le dard su médico.

Tome las capsulas de ISOBLOC CR exactamente como se la indicé su médico.

Insuficiencia cardiaca: la dosis debe ser individualizada y controlada estrechamente por su médico
durante el ajuste ascendente de dosis. La dosis inicial recomendada de carvedilol es de 10 mg una vez por
dia durante 2 semanas. Si usted tolera la dosis de 10 mg una vez por dia, su médico se la podrd aumentar
a 20, 40 y 80 mg en intervalos sucesivos de, por lo menos, 2 semanas.
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Al inicio del tratamiento y, en menor medida, con los aumentos de dosis podran aparecer sintomas
temporarios de mareos (y, raramente, sincope) dentro de la primera hora posterior a la administracion.
Por lo tanto, durante estos periodos, evite conducir o realizar tareas riesgosas.

Disfuncion ventricular izquierda después de un infarto de miocardio: la dosis debe ser individualizada y
controlada durante el ajuste ascendente de dosis. Sumédico podra iniciarle el tratamiento con ISOBLOC
CR mientras esta hospitalizado o en forma ambulatoria. Se recomienda como dosis de inicio de ISOBLOC
CR 20 mg una vez por dia. Su médico podra aumentar la dosis entre los 3 y los 10 dias posteriores, segun
su tolerancia, hasta 40 mg una vez por dia y luego, hasta 80 una vez por dia.

Hipertension: la dosis debe ser individualizada. La dosis inicial recomendada de ISOBLOC CR es de 20 mg
una vez por dia. Si esta dosis es tolerada, utilizando como guia los valores de presion sistélica de pie
medida alrededor de 1 hora después de la toma, la dosis debe mantenerse durante 7 a 14 dias y luego,
aumentarse hasta 40 mg una vez por dia si es necesario (también segun la presidn arterial sistdlica de pie
una hora después de la toma). Esta dosis también debe mantenerse durante 7 a 14 dias y luego, puede
ajustarse en forma ascendente hasta 80 mg una vez por dia, si se tolera y se necesita.

Puede esperarse que la coadministracion de ISOBLOC CR con diuréticos produzca efectos aditivos y
exacerbe el componente ortostatico de su efecto.

Embarazo y lactancia

El uso de drogas betabloqueantes (a las cuales pertenece el carvedilol) durante el embarazo se ha
asociado con retardo del crecimiento fetal y ocasionalmente bradicardia en el recién nacido. Su médico
debera valorar el riesgo-beneficio de administrar carvedilol durante el embarazo.

No se sabe con seguridad si el carvedilol pasa a la leche materna por lo que se aconseja suspender la
lactancia durante la administracion de esta droga.

Uso en nifos
ISOBLOC CR no debe usarse en menores de 18 afios edad.

Uso en ancianos

Cuando se cambie de altas dosis de comprimidos de carvedilol de liberaciéon inmediata (25 mg dos veces
por dia) a cédpsulas de carvedilol de liberacion extendida (40 mg), se recomienda iniciar con una dosis
menor de carvedilol de liberacion extendida para minimizar el potencial de mareos, sincope o
hipotension.

Efectos sobre la capacidad de conduccidn de vehiculos
Reacciones individuales como sentirse mareado, cansado o débil pueden comprometer la capacidad de
conducir automaviles o para manejar maquinarias.

Toma conjunta de ISOBLOC CR con alimentos y bebidas
Caverdilol de liberacién controlada debe administrarse con las comidas.

Uso apropiado del medicamento ISOBLOC CR
No pare de tomar las cédpsulas de carvedilol de liberacidn extendida y no cambie la cantidad que toma sin
hablar con su médico.

Si se olvido de tomar ISOBLOC CR
Es importante que tome ISOBLOC CR como su médico le haya indicado. Si olvida una dosis tomela tan
pronto como lo recuerde, a menos que se encuentre préximo a la hora de la préxima toma. En ese caso
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limitese a reanudar el régimen habitual al dia siguiente. No tome una dosis doble para compensar las

dosis olvidadas.

A tener en cuenta mientras toma ISOBLOC CR
Efectos indeseables (adversos)
Los efectos adversos serios de las cdpsulas de carvedilol de liberacidn extendida pueden incluir:

Dolor en el pecho y ataque cardiaco si deja de tomar repentinamente las capsulas de liberacion
extendida de carvedilol.
Ritmo cardiaco lento.
Presion arterial baja (que puede causar mareos o desmayos al ponerse de pie). Si esto ocurre,
siéntese o acuéstese e informe a su médico de inmediato.
Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca. Informe a su médico de inmediato si presenta signos
y sintomas de que su insuficiencia cardiaca podria estar empeorando, como aumento de peso o
mayor dificultad para respirar.
Cambios en el nivel de azlcar en la sangre. Si tiene diabetes, informe a su médico si presenta
alglin cambio en sus niveles de azucar en la sangre.
Enmascaramiento de los sintomas de hipoglucemia, especialmente latido cardiaco acelerado.
Sintomas nuevos o empeoramiento de la enfermedad vascular periférica:

o Dolor en las piernas al caminar, que desaparece al descansar.

o Entumecimiento en las piernas o los pies al descansar.

o Piernas o pies frios.
Enmascaramiento de los sintomas del hipertiroidismo (tiroides hiperactiva), como latidos
cardiacos acelerados.
Empeoramiento de reacciones alérgicas graves. Los medicamentos para tratar una reaccion
alérgica grave pueden no ser tan efectivos mientras esté tomando cdpsulas de liberacidon
extendida de carvedilol.
Se han producido reacciones alérgicas raras pero graves (como urticaria o hinchazén de la cara,
los labios, la lengua y/o la garganta, que pueden causar dificultad para respirar o tragar) en
pacientes que tomaban comprimidos de carvedilol de liberacién inmediata o capsulas de
carvedilol de liberacidon extendida. Estas reacciones pueden ser potencialmente mortales. En
algunos casos, estas reacciones se presentaron en pacientes que habian tomado comprimidos
de carvedilol de liberacidon inmediata antes de comenzar a tomar capsulas de carvedilol de
liberacién extendida.

Los efectos secundarios comunes de las capsulas de liberacion extendida de carvedilol incluyen dificultad

para respirar, aumento de peso, diarrea y cansancio. Si usa lentes de contacto, puede experimentar

menos lagrimas o sequedad ocular, lo cual puede resultar molesto.

Esta especialidad medicinal estd libre de gluten

¢Como conservar ISOBLOC CR?
- Conservar en su envase original a temperatura menor a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion

Envases con 30 capsulas de liberacion prolongada.

Fecha de ultima revision: Agosto de 2026.
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Si Ud. toma dosis mayores de ISOBLOC CR de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Asimismo, puede comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia de Laboratorios Casasco

S.A.l.C. a través de farmacovigilancia@casasco.com.ar.

Direccion Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N° 42.605

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyacd 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

5 CASASCO
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