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CARBIMEN® 19 mg comprimidos recubiertos con pelicula
CARBIMEN® 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Lercanidipino clorhidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a
tom: i

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a
leerlo.

« Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no

debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos

sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o

farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no

aparecen en este prospecto.

Via oral

Otros medicamentos y CARBIMEN®.

Informe a su médico o farmacéutico si esté tomando, ha tomado
recientemente o podria tomar cualquier otro medicamento, ya
que, al combinar CARBIMEN® con otros medicamentos, el efecto de
CARBIMEN? o del otro medicamento podria variar o podria aumentar
la frecuencia de determinados efectos adversos (ver seccion 2 “No
tome CARBIMEN®")

En concreto, informe a su médico o farmacéutico si esté tomando
cualquiera de los siguientes medicamentos:
- Fenitoina, fenobarbital o carbamazepina (medicamentos para
 epilepsial.

Contenido del prospecto:
1.Qué es CARBIMEN®y para qué se utiliza

2.Qué necesita saber antes de tomar CARBIMEN®.
3. Cémo tomar CARBIMEN®.

4.Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de CARBIMEN®,

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. QUE ES CARBIMEN® Y PARA QUE SE UTILIZA
CARBIMEN® pertenece a un grupo de

- Astemizol o terfenadina (medicamentos para a alergia).

+ Amiodarona, quinidina o sotalol (medicamentos
ratamiento de aheracones dol itmo cardiaco

+ Midazolam (medicamento para ayudarle a dormir).

+ Digoxina (medicamento para el tratamiento de problemas de
corazén).

- Betablogueantes como metoprolol (medicamento para el
tratamiento de alteraciones de la tension arterial elevada,
insuficiencia cardiaca y ritmo cardiaco anormal).

- Cimetidina més de 800 mg (medicamento para las ulceras,
indigestiones o ardores).

para el

blogueantes de canales de calcio (derivados de dihidropiridinas) que
bajan la tension arterial,

CARBIMEN® se usa para tratar la tension arterial alta conocida como
hipertension en adultos mayores de 18 afios (no se recomienda en
menores de 18 afios de edad),

2. QUE NECESITAS SABER ANTES DETOMAR CARBIMEN"
No tome carbimen
- Si es alérgico (mpmensm\ey a lercanidipino dlorhidrato o a
cualquiera de los demis componentes de CARBIMEN®.
- Sisufre alguna enfermedad cardiaca:
= Obstruccion del flujo sanguineo desde el corazon.
« Insuficiencia cardiaca no controlada.
« Angina de pecho inestable (malestar torécico en reposo o
progresivamente creciente).
faco hace menos de un mes.
* Sitlene problems graves de higado.
- Sitiene do a didlisis.
. s- estd tomando amacos innibidores del merabonsmn hepatico

. tifu "

. paradisminuir los niveles de
colesterol sanguineos).
- Otros para tratar la tension I elevada.

Toma de CARBIMEN® con alimentos, bebidas y alcohol:

- Las comidas ricas en grasa aumentan considerablemente la
concentracion del medicamento en la sangre (ver seccion 3).

- €l alcohol puede incrementar el efecto de CARBIMEN’. No
consuma alcohol durante el tratamiento con CARBIMEN?.

+ CARBIMEN® no se debe tomar con pomelo 0 zumo de pomelo
Ya que puede aumentar el efecto hipotensivo (ver seccién 2 "No
tome CARBIMEN™")

Embarazo, lactancia y fertilidad
No es recomendable que tome CARBIMEN® si ests embarazada y no.
debe ser tomado durante la lactancia.

No hay datos de la toma de CARBIMEN® en mujeres embarazadas
y en periodo de lactancia. Si usted esté embarazada o en periodo
de lactancia, si no estd usando un método anticonceptivo eficaz,
cree que podria estar embarazada o tiene la intencion de quedar
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar
este

+ Antibisticos macrélidos (como eritromicina, troleandomicina
o claritromicina).
© Antivirales (como ritonavir).
- i estd tomando algun farmaco como ciclosporin o ciclosporina
(utilizado para prevenir el rechazo después de un trasplante).
+ Con pomelo 0 zumo de pomelo (toronja).

Advertencias y precauciones:

Informe a su médico o farmacéutico antes de tomar CARBIMEN®:
- Sitiene un problema de corazn.
+ Sitiene problemas de higado o rifién.

Debe comunicarle a su médico si piensa que esta embarazada (puede
quedar embarazada) o esta en periodo de lactancia (ver seccion de
embarazo, lactancia y fertilidad).

Nifios y adolescentes:
La seguridad y la eficacia de CARBIMEN® no ha sido demostrada.

Conduccion y uso de maquinas
Si sufre mareosdebilidad o adormecimiento ~al
medicamento,no conduzca vehiculos ni use maquinas .

tomar este

CARBIMEN® contiene lactosa:
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
aziicares, consulte con el antes de tomar este medicamento.

3.COMO TOMAR CARBIMEN®
Siga exactamente las instrucciones de administracion de CARBIMEN®
indicadas por su médico.

En asu

« Adultos: La dosis usual recomendada es de un comprimido
de 10 mg a la misma hora cada dia, preferiblemente
por las mananas y al menos 15 minutos antes del

desayuno. Su médico puede incrementarle la dos

un comprimido de 20 mg al dia, si fuera necesario er
seccion 2 "CARBIMEN® con alimenteos, bebidas y alcohol”)
Los comprimidos deben tragarse enteros con ayuda de un poco

ica: Este medicamento no debe darse a nifios
menores de 18 afos.

+ Poblacién de edad avanzada: no requieren un ajuste de la dosis
diaria. Sin embargo, pueden requerr tener especial cuidado al
inicio del tratamiento.

bd ), hinchazén de la cara, labios, que
pueda provocar dificultades al respirar o tragar.

Comunicacién de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico
° é 50 i se P tos ad q
aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar més informacion sobre la seguridad dnese

2 se necesita un
la dosisa

special cuidad acientes y un
20 mg diarios debe hacerse con precaucion

Si uso de este
sumédico o farmacéutico.

preguntea

toma mas CARBIMEN® del que debe:

No tome mis dosis que la prescrita Si ha tomado mas comprimidos
de CARBIMEN® de los que debiera o en caso de sobredosis, consulte
inmediatamente a su médico o vaya directamente al hospital
indicando el medicamento y la cantidad que ha tomadoLlevar el
envase consigo. Tomar una dosis superior a la dosis correcta puede
provocaruna bajada excesiva de la tensién arterial, y que los latidos.
del corazon se tornen irregulares y mis rapidos.

Si olvidé tomar CARBIMEN®:
Tome la dosis olvidada tan pronto como se acuerde. Luego, contintie
el dia siguiente como el médico le habia indicado. No tome una dosis.
doble para compensar las dosis olvidadis.

Si interrumpe el tratamiento con CARBIMEN®:

Si deja de tomar CARBIMEN® su presion arterial aumentaré de nuevo,
Consulte con su médico antes de interrumpir el tratamiento. Si tiene
alguna pregunta sobre el uso de este medicamento, consulte con su
médico o farmacéutico.

210 mm

4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE CARBIMEN®
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los
nifios.

la cual
aparece en el blister y en la caja después de la palabra CAD. La fecha
de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el envase original para proteger el medicamento
de la luz. I envase original debe mantenerse en un lugar seco a
temperatura inferior a 30 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiles ni a la basura,
En caso de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de
los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6.INFORMACION ADICIONAL

Composicion de CARBIMEN®

El principio activo es lercanidipino clorhidrato.

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 10 mg de
lercanidipino clorhidrato equivalente a 9.4 mg de lercanidipino
© 20 mg de lercanidipino clorhidrato equivalente a 188 mg de

Algunos de estos efectos adversos pueden ser graves.

Si sufre cualquiera de estos efectos adversos,
médico.

consulte a su

+ Raros (afectan a menos de 1 de cada 1,000 pacientes): angina de

echo (opresion del pecho debido a la de sangre en su corazon),

reacciones alérgicas (con sintomas como picazon, sarpullido y
urticaria) y desmayo.

Los pacientes con angina de pecho preexistente pueden suffir un
aumento en la frecuencia, duracion o gravedad de estos ataques con
los medicamentos del grupo al que pertenece CARBIMEN®. Se han
observado casos aislados de ataques al corazon.

Otros efectos adversos posibles:
« F te 1decada de
cabeza, incremento del i diaco o (atidos

lactosa y

Al igual que todos los medicamentos, CARBIMEN® puede producir

efectos adversos, aunque notods las personas Ias sufran. Se pueden

producir los altor i envase
CARBIMEN® 10 mg:

circulares, amarillos, ranurados en una cara. La ranura es solo para
poder fraccionar y facilitar la deglucién pero no para dividir en dosis
iguales.

CARBIMEN® 20 mg: comprimidos recubiertos con pelicula biconvexos,
circulares, rosas, ranurados en una cara. El comprimidos se puede
dividir en dosis iguales.

CARBIMEN?® se suministra en envases de 14y 28 comprimidos.

Venta bajo receta médica.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

fuertes o acelerados), enrojecimiento repentino de la cara,
e ; "

+ Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
mareos, caida de la presion arterial, ardor de estomago, malestar,
dolor de estémago, erupcion en la piel, picor, dolor muscular,
aumento de la cantidad de orina, debilidad o cansancio.
Raros (pueden dfectar hasta 1 de cada 1,000 pacientes):
somnolencia, vomitos, diarrea, urticaria, aumento en la frecuencia
urinaria, dolor tordcico
. ncia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
drspomb/e:) hinchazén de las encias, cambios en la funcion
letectada en anlisis sanguineos), liquido turbio
B realmr la hemodialisis a través de un tubo al interior del

Industria Chimica e Farmaceutica S.pA. - Italia

Bajo licencia de Menarini International Operations Luxembourg, S.A
Luxemburgo

Bajo licencia de Recordati Ireland Limited - Irlanda

Para: Latin Farma, S.A. - Guatemala

Este prospecto ha si

lo revisado en Noviembre 2018.
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CARBIMEN® 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
CARBIMEN® 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Lercanidipino clorhidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a
tomar el medicamento.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a
leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no
debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1.Qué es CARBIMEN® y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de tomar CARBIMEN®.
3. Cémo tomar CARBIMEN®.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de CARBIMEN®.

6. Contenido del envase e informacién adicional.

1. QUE ES CARBIMEN® Y PARA QUE SE UTILIZA

CARBIMEN® pertenece a un grupo de medicamento denominados
bloqueantes de canales de calcio (derivados de dihidropiridinas) que
bajan la tension arterial.

CARBIMEN® se usa para tratar la tension arterial alta conocida como
hipertensién en adultos mayores de 18 afios (no se recomienda en
menores de 18 afos de edad).

2. QUE NECESITAS SABER ANTES DE TOMAR CARBIMEN®
No tome carbimen®:
« Si es alérgico (hipersensible) a lercanidipino clorhidrato o a
cualquiera de los deméas componentes de CARBIMEN®.
Si sufre alguna enfermedad cardiaca:
Obstruccion del flujo sanguineo desde el corazén.
Insuficiencia cardiaca no controlada.
Angina de pecho inestable (malestar toracico en reposo o
progresivamente creciente).
Ha tenido un ataque cardiaco hace menos de un mes.
Si tiene problemas graves de higado.
Si tiene problemas de rifidn graves o se esta sometiendo a didlisis.
Si estd tomando farmacos inhibidores del metabolismo hepatico
como:
o Medicamentos antiflingicos (como ketoconazol o itraconazol).
o Antibidticos macrélidos (como eritromicina, troleandomicina
o claritromicina).
> Antivirales (como ritonavir).
Si esta tomando algun farmaco como ciclosporin o ciclosporina
(utilizado para prevenir el rechazo después de un trasplante).
Con pomelo o zumo de pomelo (toronja).

Advertencias y precauciones:

Informe a su médico o farmacéutico antes de tomar CARBIMEN®:
« Sitiene un problema de corazén.
« Sitiene problemas de higado o rifién.

Debe comunicarle a su médico si piensa que estd embarazada (puede
quedar embarazada) o esté en periodo de lactancia (ver seccion de
embarazo, lactancia y fertilidad).

Nifios y adolescentes:
La seguridad y la eficacia de CARBIMEN® no ha sido demostrada.

Via oral

Otros medicamentos y CARBIMEN®:

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado
recientemente o podria tomar cualquier otro medicamento, ya
que, al combinar CARBIMEN® con otros medicamentos, el efecto de
CARBIMEN® o del otro medicamento podria variar o podria aumentar
la frecuencia de determinados efectos adversos (ver seccion 2 “No
tome CARBIMEN®").

En concreto, informe a su médico o farmacéutico si estd tomando
cualquiera de los siguientes medicamentos:

Fenitoina, fenobarbital o carbamazepina (medicamentos para
epilepsia).

Rifampicina (medicamento para el tratamiento de la tuberculosis).
Astemizol o terfenadina (medicamentos para la alergia).
Amiodarona, quinidina o sotalol (medicamentos para el
tratamiento de alteraciones del ritmo cardiaco).

Midazolam (medicamento para ayudarle a dormir).

Digoxina (medicamento para el tratamiento de problemas de
corazon).

Betabloqueantes como metoprolol (medicamento para el
tratamiento de alteraciones de la tensién arterial elevada,
insuficiencia cardiaca y ritmo cardiaco anormal).

Cimetidina mas de 800 mg (medicamento para las ulceras,
indigestiones o ardores).

Simvastatina (medicamento para disminuir los niveles de
colesterol sanguineos).

Otros medicamentos para tratar la tension arterial elevada.

Toma de CARBIMEN® con alimentos, bebidas y alcohol:

« Las comidas ricas en grasa aumentan considerablemente la
concentracion del medicamento en la sangre (ver seccion 3).

« El alcohol puede incrementar el efecto de CARBIMEN®. No
consuma alcohol durante el tratamiento con CARBIMEN®.

« CARBIMEN® no se debe tomar con pomelo o zumo de pomelo
ya que puede aumentar el efecto hipotensivo (ver secciéon 2 “No
tome CARBIMEN®").

Embarazo, lactancia y fertilidad
No es recomendable que tome CARBIMEN® si estd embarazada y no
debe ser tomado durante la lactancia.

No hay datos de la toma de CARBIMEN® en mujeres embarazadas
y en periodo de lactancia. Si usted estd embarazada o en periodo
de lactancia, si no estd usando un método anticonceptivo eficaz,
cree que podria estar embarazada o tiene la intencion de quedar
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Si sufre mareosdebilidad o adormecimiento al
medicamento,no conduzca vehiculos ni use maquinas .

tomar este

CARBIMEN?® contiene lactosa:
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con el antes de tomar este medicamento.

3.COMO TOMAR CARBIMEN®
Siga exactamente las instrucciones de administracion de CARBIMEN®
indicadas por su médico.

En caso de duda consulte a su médico o farmacéutico.
« Adultos: La dosis usual recomendada es de un comprimido

de 10 mg a la misma hora cada dia, preferiblemente
por las mananas y al menos 15 minutos antes del



desayuno. Su médico puede incrementarle la dosis a
un comprimido de 20 mg al dia, si fuera necesario (ver
seccion 2 “CARBIMEN® con alimenteos, bebidas y alcohol”).
Los comprimidos deben tragarse enteros con ayuda de un poco
de agua.

Poblacion pediatrica: Este medicamento no debe darse a nifos
menores de 18 afios.

Poblacion de edad avanzada: no requieren un ajuste de la dosis
diaria. Sin embargo, pueden requerir tener especial cuidado al
inicio del tratamiento.

Poblacion con problemas de riiién o de higado: se necesita un
especial cuidado de estos pacientes y un incremento de la dosis a
20 mg diarios debe hacerse con precaucion.

Sitiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a
su médico o farmacéutico.

Si toma mas CARBIMEN?® del que debe:

No tome mas dosis que la prescrita.Si ha tomado més comprimidos
de CARBIMEN® de los que debiera o en caso de sobredosis, consulte
inmediatamente a su médico o vaya directamente al hospital
indicando el medicamento y la cantidad que ha tomado.Llevar el
envase consigo. Tomar una dosis superior a la dosis correcta puede
provocaruna bajada excesiva de la tensién arterial, y que los latidos
del corazén se tornen irregulares y mas rapidos.

Si olvid6 tomar CARBIMEN®:

Tome la dosis olvidada tan pronto como se acuerde. Luego, contintie
el dia siguiente como el médico le habia indicado. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con CARBIMEN®:

Si deja de tomar CARBIMEN® su presion arterial aumentara de nuevo.
Consulte con su médico antes de interrumpir el tratamiento. Si tiene
alguna pregunta sobre el uso de este medicamento, consulte con su
médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, CARBIMEN® puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Se pueden
producir los siguientes efectos adversos al tomar este medicamento:

Algunos de estos efectos adversos pueden ser graves.
consulte a su

Si sufre cualquiera de estos efectos adversos,
médico.

« Raros (afectan a menos de 1 de cada 1,000 pacientes): angina de
pecho (opresion del pecho debido a la de sangre en su corazoén),
reacciones alérgicas (con sintomas como picazén, sarpullido y
urticaria) y desmayo.

Los pacientes con angina de pecho preexistente pueden sufrir un
aumento en la frecuencia, duracién o gravedad de estos ataques con
los medicamentos del grupo al que pertenece CARBIMEN®. Se han
observado casos aislados de ataques al corazén.

Otros efectos adversos posibles:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): dolor de
cabeza, incremento del ritmo cardiaco o palpitaciones (latidos
fuertes o acelerados), enrojecimiento repentino de la cara,
cuello o parte superior del pecho, hinchazén de los tobillos.
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
mareos, caida de la presion arterial, ardor de estémago, malestar,
dolor de estémago, erupcién en la piel, picor, dolor muscular,
aumento de la cantidad de orina, debilidad o cansancio.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1,000 pacientes):
somnolencia, vomitos, diarrea, urticaria, aumento en la frecuencia
urinaria, dolor toracico .

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles): hinchazén de las encias, cambios en la funcién
hepética (detectada en analisis sanguineos), liquido turbio
(al realizar la hemodiélisis a través de un tubo al interior del

abdomen), hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta que
pueda provocar dificultades al respirar o tragar.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico
o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este
medicamento.

5. CONSERVACION DE CARBIMEN®
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los
nifos.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad, la cual
aparece en el blister y en la caja después de la palabra CAD. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en el envase original para proteger el medicamento
de la luz. El envase original debe mantenerse en un lugar seco a
temperatura inferior a 30 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura.
En caso de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de
los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de CARBIMEN®

El principio activo es lercanidipino clorhidrato.

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 10 mg de
lercanidipino clorhidrato equivalente a 9.4 mg de lercanidipino
0 20 mg de lercanidipino clorhidrato equivalente a 18.8 mg de
lercanidipino, lactosa monohidrato y otros excipientes.

Aspecto de carbimen® y contenido del envase

CARBIMEN® 10 mg: comprimidos recubiertos con pelicula biconvexos,
circulares, amarillos, ranurados en una cara. La ranura es sélo para
poder fraccionar y facilitar la deglucion pero no para dividir en dosis
iguales.

CARBIMEN® 20 mg: comprimidos recubiertos con pelicula biconvexos,
circulares, rosas, ranurados en una cara. El comprimidos se puede
dividir en dosis iguales.

CARBIMEN® se suministra en envases de 14y 28 comprimidos.

Venta bajo receta médica.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Fabricante: Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. - Italia
Bajo licencia de Menarini International Operations Luxembourg, S.A.
- Luxemburgo

Bajo licencia de Recordati Ireland Limited - Irlanda

Para: Latin Farma, S.A. - Guatemala

Este prospecto ha sido revisado en Noviembre 2018.
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