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FORMULA:
Cada comprimido contiene: 
Carvedilol 25,0 mg; Hidroclorotiazida 12,5 mg.
Excipientes: Ludipress (lactosa+crospovidona+povidona), 
croscarmelosa sódica, dióxido de silicio coloidal, almidón de 
maíz pregelatinizado, óxido férrico pardo (CI 77491- CI 77499), 
talco, estearato de magnesio, c.s.p. 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Antihipertensivo. Diurético (Código ATC: C03AX01).

INDICACIONES:
Tratamiento de la hipertensión arterial sistémica en pacientes 
que no hayan respondido adecuadamente a la monoterapia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / 
PROPIEDADES:
ACCION FARMACOLOGICA
Bidecar D combina la acción antihipertensiva de carvedilol 
con la acción diurética de hidroclorotiazida.
Carvedilol es un agente ß-bloqueante no selectivo con ac-
tividad antagonista α1-adrenérgica. Se compone de una 
mezcla racémica de dos estereoisómeros en la cual el S (-) 
enantiómero presenta actividad bloqueante de los recepto-
res ß-adrenérgicos y ambos enantiómeros R(+) y S(-) activi-
dad α-adrenérgica. 
Carvedilol reduce la resistencia vascular periférica mediante 
vasodilatación, generada por bloqueo selectivo de recepto-
res α1 y suprime el sistema renina-angiotensina-aldosterona 
mediante el bloqueo ß. Carvedilol carece de actividad sim-
paticomimética intrínseca y posee una débil acción estabi-
lizante de membrana. 
Estudios clínicos en pacientes con hipertensión han demos-
trado que el equilibrio entre la vasodilatación y el bloqueo ß 
que proporciona carvedilol produce una disminución de la 
presión arterial no asociada con un incremento concomitan-
te de la resistencia periférica total. La frecuencia cardíaca 
está ligeramente disminuida, mientras que el flujo sanguí-
neo renal y la función renal se mantienen. El flujo sanguíneo 
periférico no se altera significativamente, razón por la cual 

es raro observar extremidades frías.
Carvedilol es captador de radicales libres, tiene propiedades 
antioxidantes y antiproliferativas. Además, reduce la agrega-
ción plaquetaria y la viscosidad sanguínea, efectos importan-
tes en la prevención de procesos trombóticos en pacientes con 
hipertensión.
Hidroclorotiazida es un diurético tiazídico. Las tiazidas actúan 
sobre el mecanismo tubular renal de reabsorción de electroli-
tos, incrementando directamente la excreción de sodio (por in-
hibición de la reabsorción de sodio a nivel proximal de los túbu-
los distales), agua y cloruros en cantidades aproximadamente 
equivalentes. Indirectamente, la acción diurética de hidrocloro-
tiazida reduce el volumen plasmático, con el consecuente incre-
mento en la actividad de la renina plasmática, en la secreción 
de aldosterona y en la pérdida de potasio urinario (por aumento 
de excreción, aumentando la secreción de potasio en el túbulo 
contorneado distal y en el túbulo colector) y una disminución de 
potasio sérico. Se desconoce el mecanismo del efecto antihi-
pertensivo de las tiazidas.
FARMACOCINETICA
- Carvedilol: 
Absorción: después de la administración oral, carvedilol es rápi-
da y extensamente absorbido, con una biodisponibilidad abso-
luta de aproximadamente 25 a 35%. La Cmax se alcanza en pro-
medio luego de 1 a 1,5 horas de la toma. Cuando se administra 
con la comida, la velocidad de absorción es más lenta, eviden-
ciándose mediante la demora en alcanzar la Cmax plasmática sin 
modificación significativa de la biodisponibilidad. La administra-
ción de carvedilol con las comidas minimiza los riesgos de hipo-
tensión ortostática. La vida media de eliminación promedio es 
de 6 a 8 horas. 
Distribución: carvedilol es fuertemente lipofílico, se une a proteínas 
plasmáticas en un 95-99% y sufre una extensa distribución tisular. 
Metabolismo: administrado por vía oral, carvedilol sufre un ex-
tenso metabolismo de primer paso estereoselectivo con niveles 
plasmáticos de R(+) carvedilol aproximadamente 2 a 3 veces ma-
yor que S(-) carvedilol y con una vida media de eliminación menor 
a la del enantiómero S(-). 
A partir de la desmetilación e hidroxilación del grupo fenólico se 
producen tres metabolitos con actividad ß-bloqueante. En com-
paración con carvedilol, los tres metabolitos activos presentan 
una débil actividad vasodilatadora, similar farmacocinética y la 
concentración plasmática es un décimo de la observada para 
carvedilol. Algunos metabolitos hidroxilados presentan propieda-
des antioxidantes y antiproliferativas.
Las principales enzimas pertenecientes al citocromo P450 res-
ponsables de la metabolización hepática de ambos enantióme-
ros son: CYP2D6 y 2C9 y en menor proporción CYP3A4, 2C19, 
1A2, 2E1.
Eliminación: menos del 1% de la dosis es excretada sin cambios 
por la orina. Los metabolitos obtenidos por oxidación aromática 
son posteriormente conjugados vía glucuronidación o sulfatación 
y excretados principalmente a través de la bilis con las heces.

- Hidroclorotiazida: 
Absorción: la biodisponibilidad absoluta de hidroclorotiazida es 
del 60-80%. En el rango de dosis terapéuticas, la disponibilidad 
sistémica de hidroclorotiazida es proporcional a la dosis. El efec-
to diurético comienza a las 2 horas y la Cmax promedio se alcanza 
luego de aproximadamente 4 horas. 
Distribución: no atraviesa la barrera hematoencefálica. Hidroclo-
rotiazida se une en alrededor de un 40-70% a proteínas plas-
máticas. El volumen de distribución aparente es de 5-6 litros/kg. 
Metabolismo: hidroclorotiazida no es metabolizada, por lo tanto, 
se elimina rápidamente en forma inalterada por vía renal. Cuando 
los niveles plasmáticos se han mantenido por al menos 24 horas, 
se observa que la vida media plasmática varía entre 6 y 18 horas. 
Eliminación: al menos el 61% de la dosis oral es eliminada den-
tro de las 24 horas. Aproximadamente un 24% de la dosis oral es 
excretada en las heces. 
Situaciones clínicas particulares:
Pacientes de edad avanzada: en pacientes de edad avanzada se 
observa un incremento del 50% en los niveles plasmáticos de car-
vedilol. El ABC y la concentración plasmática en el estado estacio-
nario de hidroclorotiazida están elevadas y el clearance sistémico 
considerablemente disminuido, en relación a pacientes jóvenes.
Insuficiencia cardíaca congestiva: se observa un aumento del 
ABC y de la Cmax de carvedilol, mientras que su vida media de eli-
minación es similar a la observada en individuos sanos.
Insuficiencia hepática: luego de la administración de una dosis 
única de carvedilol, pacientes con cirrosis hepática exhiben un 
significativo aumento de la concentración plasmática (aproxima-
damente de 4 a 7 veces). 
Insuficiencia renal: aunque carvedilol sufre metabolización hepá-
tica, en pacientes con falla renal se observaron incrementos en 
la concentración plasmática y la Cmax del 40-50% y del 12-26%, 
respectivamente. No se observaron cambios en el ABC.
En pacientes con trastornos de la función renal, la Cmax y los va-
lores del ABC de hidroclorotiazida  fueron superiores. En pacien-
tes con Clcr= 30-70 ml/min, la vida media de eliminación es ca-
si el doble.  

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
La posología deberá individualizarse según el cuadro clínico del 
paciente y su respuesta al tratamiento. 
Dosis inicial recomendada: ½ comprimido por día durante los dos 
primeros días. 
Dosis de mantenimiento: 1 comprimido por día.
Modo de administración: 
Los comprimidos pueden administrarse con o fuera de las co-
midas, preferentemente por la mañana, con abundante líquido.
 
CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a carvedilol, a hidroclorotiazida, a derivados de 
sulfonamidas o a cualquiera de los componentes del producto. 
Insuficiencia cardíaca descompensada (clase IV NYHA) que re-
quiera tratamiento inotrópico intravenoso. Hipertensión pulmonar, 
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Cor pulmonale. Antecedentes de enfermedad pulmonar obstruc-
tiva de las vías aéreas. Asma bronquial. Bloqueo AV de segundo 
y tercer grado. Bradicardia severa (menos de 45-50 latidos/min). 
Shock cardiogénico. Enfermedad del nódulo sinusal (incluyendo 
bloqueo sinoauricular). Hipotensión severa (presión arterial sistó-
lica <85 mmHg). Insuficiencia hepática o renal severa. Angina va-
riante o de Prinzmetal. Anuria. Hipokalemia e hiponatremia refrac-
tarias. Hipercalcemia. Hipofunción de las glándulas suprarrenales 
(enfermedad de Addison). Tratamiento concomitante con inhibi-
dores de la monoaminooxidasa (IMAO) o verapamilo y diltiazem 
por vía endovenosa. Diabetes mellitus descompensada. Embara-
zo. Lactancia. Menores de 18 años. 

ADVERTENCIAS:
Insuficiencia cardíaca: en pacientes con insuficiencia cardíaca 
tratados con digitálicos y diuréticos inhibidores de enzima con-
vertidora de angiotensina (IECA) se debe llevar un control ade-
cuado, dado que la administración combinada de éstos con 
carvedilol puede producir un retraso en la conducción aurículo-
ventricular. 
Gota/hiperuricemia: se deberá evaluar la relación riesgo/benefi-
cio de la administración del producto en pacientes con gota o 
hiperuricemia.
Pancreatitis: se deberá evaluar la relación riesgo/beneficio de la 
administración del producto en pacientes con pancreatitis.
Diabetes mellitus/ayuno estricto: pacientes con diabetes mellitus 
o pacientes sometidos a ayuno estricto, principalmente aquellos 
que puedan presentar marcadas variaciones en los niveles de 
glucemia, requieren de estricta supervisión médica. Los ß-blo-
queantes, incluyendo carvedilol, pueden enmascarar algunos 
síntomas de hipoglucemia aguda (como taquicardia) mientras 
que en pacientes tratados con diuréticos tiazídicos puede ocurrir 
hiperglucemia (por alteración de la tolerancia a la glucosa) y pre-
sentar fotosensibilidad. En pacientes con diabetes e insuficiencia 
cardíaca congestiva, el uso de carvedilol puede asociarse a un 
empeoramiento de la hiperglucemia. En consecuencia, se reco-
mienda un control regular de la glucemia, pudiendo ser necesa-
rio un ajuste posológico de insulina o del hipoglucemiante oral y 
discontinuar el producto al menos 3 días antes de un test de to-
lerancia a la glucosa. 
Tirotoxicosis: al igual que otros agentes ß-bloqueantes, carvedilol 
puede enmascarar los síntomas de hipertiroidismo, como taqui-
cardia. La interrupción abrupta del tratamiento puede conducir 
a una exacerbación de los síntomas de hipertiroidismo o puede 
precipitar una crisis tiroidea.
En caso de realizar pruebas para evaluar la función tiroidea, se 
debe discontinuar el tratamiento con el producto.
Cirugía mayor: no se debe suspender la administración crónica 
de agentes ß-bloqueantes previo a una cirugía mayor. Sin embar-
go, estos pacientes presentan mayor riesgo de no responder a 
estímulos adrenérgicos durante una anestesia general y proce-
sos quirúrgicos. Por lo tanto, deben administrarse con precaución 
agentes anestésicos que deprimen la función miocárdica (éter, ci-

clopropano y tricloroetileno) en pacientes tratados con carvedilol 
debido al riesgo de sinergismo de los efectos inotrópicos negati-
vos e hipotensores.
Discontinuación del tratamiento: el tratamiento no debe interrum-
pirse abruptamente, particularmente en pacientes con enfermedad 
isquémica. Se recomienda discontinuar el tratamiento en forma 
gradual durante 7-10 días, disminuyendo el 50% de la dosis ca-
da 3 días, especialmente en pacientes con enfermedad isquémica.
Lupus eritematoso sistémico: se deberá evaluar la relación ries-
go/beneficio de la administración del producto en pacientes con 
antecedentes de lupus eritematoso, dado que se ha informado 
que los diuréticos tiazídicos causan exacerbación o activación 
del lupus eritematoso sistémico.
Reacciones de hipersensibilidad: en pacientes con o sin antece-
dentes de alergia o asma bronquial existe el riesgo de un aumen-
to de la sensibilidad frente a diferentes alérgenos o de reacciones 
anafilácticas severas.

PRECAUCIONES:
Enfermedad vascular periférica y enfermedad de Raynaud: los 
ß-bloqueantes, incluyendo carvedilol, pueden precipitar o agra-
var los síntomas de una insuficiencia arterial en pacientes con una 
vasculopatía periférica. Por lo tanto, se recomienda administrar 
el producto con precaución y bajo estricta supervisión médica.
En pacientes con enfermedad de Raynaud, puede presentarse 
exacerbación de los síntomas.
Pacientes sometidos a una simpatectomía: los efectos antihiper-
tensivos del producto pueden incrementarse en estos pacientes. 
Bradicardia: se recomienda precaución y un eventual ajuste de 
la posología si la frecuencia de las pulsaciones cae por debajo 
de 55 latidos/min. 
Psoriasis: en pacientes con antecedentes de psoriasis, la admi-
nistración de ß-bloqueantes, puede agravar los síntomas de esta 
afección o inducir erupciones cutáneas semejantes (psoriasifor-
mes). En estos casos, deberá evaluarse cuidadosamente la rela-
ción riesgo/beneficio.
Portadores de lentes de contacto: dada la posibilidad de que dis-
minuya la secreción lacrimal, el tratamiento con el producto puede 
ocasionar molestias en pacientes que utilizan lentes de contacto.
Broncoespasmo no alérgico: los pacientes con enfermedades 
broncoespásticas (como bronquitis crónica) no deberían, en ge-
neral, recibir ß-bloqueantes. Sin embargo, el producto puede ad-
ministrarse con precaución en aquellos que no responden o no 
toleran otros agentes antihipertensivos. Se recomienda adminis-
trar la mínima dosis efectiva y reducir la dosis ante la menor evi-
dencia de broncoespasmo.
Trastornos hidroelectrolíticos: hidroclorotiazida ocasiona un in-
cremento dosis dependiente de la excreción urinaria de potasio, 
lo cual puede provocar una hipokalemia. Asimismo, puede con-
tribuir o conducir al desarrollo de hiponatremia, hipocloremia o hi-
pomagnesemia y puede agravar una alcalosis metabólica. En pa-
cientes de edad avanzada, son más frecuentes la hipotensión y 
la hipokalemia. En tratamientos prolongados se recomienda con-



precipitar un coma hepático, las tiazidas deben administrarse con 
precaución en pacientes con deterioro de la función hepática o 
enfermedad hepática progresiva.
Insuficiencia renal: se recomienda administrar con precaución en 
pacientes con función renal alterada (concentración de creatinina 
sérica >1,8 mg/dl o clearance de creatinina <30 ml/min).
Pacientes pediátricos: la seguridad y la eficacia en menores de 18 
años no han sido establecidas.
Embarazo: no se han realizado estudios controlados de esta aso-
ciación de drogas en embarazadas. Dado que hidroclorotiazida 
atraviesa la placenta, no se recomienda su administración duran-
te el embarazo (véase CONTRAINDICACIONES).
Lactancia: carvedilol y sus metabolitos e hidroclorotiazida son ex-
cretados en la leche materna humana. Debido a las potenciales 
reacciones adversas en los lactantes, se deberá optar por discon-
tinuar la lactancia o el tratamiento, teniendo en cuenta la importan-
cia del producto para la madre (véase CONTRAINDICACIONES). 
Interacciones medicamentosas
Antihipertensivos y drogas con acción hipotensora: la adminis-
tración conjunta con el producto puede potenciar el efecto hipo-
tensor y, eventualmente, la reducción de la frecuencia cardíaca.
Agentes depletores de las catecolaminas: la terapéutica simul-
tánea con reserpina o IMAO puede originar la potenciación del 
efecto hipotensor y/o bradicardia severa. 
Inductores e inhibidores del metabolismo hepático: rifampicina 
puede disminuir el ABC y la Cmax de carvedilol en aproximada-
mente un 70%, disminuyendo potencialmente su acción hipoten-
sora. Cimetidina aumenta el ABC sin modificar la Cmax de car-
vedilol. La interacción de carvedilol con inhibidores del CYP2D6 
(como quinidina, fluoxetina, paroxetina, propafenona) no ha sido 
estudiada, pero estas drogas podrían aumentar los niveles séri-
cos del enantiómero R (+) carvedilol. 
Tranquilizantes (barbitúricos, fenotiazinas), antidepresivos tricicli-
cos, vasodilatadores y alcohol: la administración conjunta del pro-
ducto con estos fármacos puede llevar a la potenciación de la ac-
ción y generar un efecto hipotensor.
Clonidina: la administración concomitante de clonidina y fárma-
cos ß-bloqueantes puede potenciar el efecto hipotensor y la dis-
minución del ritmo cardíaco. El tratamiento combinado de car-
vedilol y clonidina debe suspenderse gradualmente retirando 
carvedilol con varios días de antelación a clonidina. 
Antagonistas cálcicos: se han observado casos aislados de tras-
tornos de la conducción cuando se administra conjuntamente 
diltiazem y carvedilol (aunque raras veces con compromiso he-
modinámico).
Cuando se administran conjuntamente carvedilol y fármacos blo-
queantes de canales de calcio (como verapamilo, diltiazem, bepri-
dilo), se aconseja un cuidadoso control de la presión arterial y un 
ECG, dado que puede producirse un marcado descenso tensio-
nal, bradicardia u otros trastornos del ritmo cardíaco. Estos fárma-
cos no deben administrarse por vía endovenosa durante el trata-
miento con el producto debido al riesgo de depresión miocárdica.
Glucósidos digitálicos: carvedilol puede causar elevación clíni-

trolar periódicamente los niveles de potasio, sodio y cloruro en 
sangre, glucemia, calcemia y uricemia.
Pacientes bajo tratamiento con tiazidas, principalmente aquellos 
que presentan vómitos abundantes o que reciben alimentación 
parenteral, deben ser monitoreados en busca de signos y sínto-
mas clínicos de desbalance electrolítico o de fluidos (como se-
quedad bucal, sed, debilidad, letargo, somnolencia, inquietud, 
confusión, convulsiones, dolores o calambres musculares, fatiga 
muscular, hipotensión, oliguria, taquicardia y trastornos gastroin-
testinales, tales como náuseas y vómitos). 
Efectos metabólicos y endócrinos: las tiazidas pueden disminuir 
la excreción de calcio urinario y causar una elevación leve e in-
termitente del calcio sérico en ausencia de trastornos conocidos 
del metabolismo cálcico. Una hipercalcemia marcada puede ser 
evidencia de hiperparatiroidismo oculto. 
Pueden presentarse aumentos de los niveles de colesterol y trigli-
céridos asociados al tratamiento con diuréticos tiazídicos.  
Hipotensión postural: se recomienda administrar el producto con 
precaución y bajo estricta supervisión médica.
Cáncer de piel no-melanoma: en estudios epidemiológicos, se ha 
observado un aumento del riesgo de cáncer de piel no-melano-
ma (CPNM) [carcinoma basocelular (CBC) y carcinoma de células 
escamosas (CEC)] asociado a la exposición a dosis acumuladas 
crecientes de hidroclorotiazida. Los efectos fotosensibilizantes 
de hidroclorotiazida podrían actuar como un posible mecanis-
mo del CPNM. 
Se debe informar a los pacientes del riesgo de CPNM debido al 
tratamiento con hidroclorotiazida. Se les debe indicar que perió-
dicamente deben revisar la piel en busca de nuevas lesiones y 
deben informar de inmediato cualquier sospecha de lesión en la 
misma. Asimismo, deben realizar medidas preventivas como limi-
tar la exposición a la luz solar y a otros rayos UV y, en caso de ex-
posición, emplear la protección adecuada para reducir al mínimo 
el riesgo de cáncer de piel.
Las lesiones sospechosas en la piel se deben evaluar rápidamen-
te, incluyendo análisis histológicos de biopsias.
Efectos sobre la capacidad para conducir automóviles u operar 
maquinarias: se deberá advertir a aquellos pacientes que operen 
maquinarias, conduzcan automóviles, desempeñen tareas peli-
grosas o que requieran completa alerta mental, que la adminis-
tración del producto puede influir sobre la capacidad de reacción. 
Esto puede ocurrir en mayor proporción al inicio del tratamiento, 
al cambiar la dosis o de producto o al consumir concomitante-
mente alcohol.  
Poblaciones especiales:
Insuficiencia hepática: en pacientes tratados con carvedilol, se 
han observado raros casos de injuria hepatocelular leve y reversi-
ble. Los primeros signos y síntomas de esta disfunción hepática 
incluyen prurito, oscurecimiento de la orina, anorexia persistente, 
ictericia, molestias en el cuadrante superior derecho, síntomas si-
milares a la gripe. En caso de presentar evidencia de laboratorio 
de injuria hepática o ictericia, se deberá suspender el tratamiento. 
Dado que alteraciones, aún leves, del balance hidrosalino pueden 

camente significativa de las concentraciones plasmáticas de di-
goxina. La hipokalemia e hipomagnesemia inducidas por hidro-
clorotiazida puede elevar el riesgo de efectos cardiotóxicos. En 
consecuencia, se recomienda el monitoreo periódico del potasio 
sérico y de la concentración de digoxina.
Anestésicos generales: carvedilol reduce los mecanismos cardio-
vasculares de compensación. Ante la necesidad de someterse a 
una anestesia no deberá interrumpirse abruptamente el tratamien-
to, y será preciso informar al anestesista sobre esta medicación.
Insulina e hipoglucemiantes orales: véase ADVERTENCIAS.
Resina de colestiramina y colestipol: las resinas disminuyen signi-
ficativamente la absorción de hidroclorotiazida.
Corticoesteroides, ACTH, anfotericina B: la administración con-
comitante con el producto puede disminuir los efectos natriuréti-
cos y diuréticos, y provocar un desequilibrio electrolítico. 
Relajantes del músculo esquelético no despolarizantes (como tu-
bocurarina): el efecto de los relajantes del músculo esquelético 
no despolarizantes puede ser potenciado por hidroclorotiazida.
Litio: los diuréticos reducen el clearance renal de litio y aumentan 
el riesgo de toxicidad por litio.
Antiinflamatorios no esteroides (AINE): en algunos pacientes, la 
administración concomitante de un AINE puede reducir los efec-
tos diurético, natriurético y antihipertensivo de hidroclorotiazida.
Antigotosos (como colchicina, alopurinol, probenecid): dado que 
hidroclorotiazida puede elevar la concentración de ácido úrico en 
sangre, puede que sea necesario ajustar la dosis de los antigotosos.
Otras interacciones: los agentes anticolinérgicos (como atropina, 
biperideno) pueden incrementar la biodisponibilidad de los diu-
réticos tiazídicos. 
Las tiazidas pueden incrementar el riesgo de reacciones adver-
sas causadas por amantadina. 
Las tiazidas pueden reducir la excreción renal de los fármacos ci-
totóxicos (como ciclofosfamida, metotrexato).

REACCIONES ADVERSAS:
La asociación a dosis fija de carvedilol+hidroclorotiazida es ha-
bitualmente bien tolerada. Puede observarse hipotensión ortos-
tática durante el inicio o titulación del tratamiento. Pueden pre-
sentarse las siguientes reacciones adversas (generalmente leves 
y transitorias): mareo, vértigo, fatiga, cefalea, somnolencia, bra-
dicardia. 
Se han reportado las siguientes reacciones adversas: 
Neurológicas: Frecuentes: cansancio, mareo. Ocasionales: fatiga, 
insomnio, somnolencia, pesadillas, cefalea, inquietud, alteracio-
nes del humor. Raras: sequedad bucal, diaforesis, vértigo, síndro-
me del túnel carpiano, depresión, parestesia, labilidad emocional.
Cardiovasculares: Ocasionales: bradicardia, palpitaciones, hipo-
tensión, hipotensión ortostática, edema periférico. Raras: síncope, 
bloqueo AV, angina de pecho, empeoramiento de la insuficiencia 
cardíaca, agravamiento de la claudicación intermitente y del sín-
drome de Raynaud.
Respiratorias: Ocasionales: disnea, broncoespasmo, síntomas 
pseudogripales, crisis asmáticas (especialmente en pacientes 



con predisposición), sibilancias. Raras: congestión nasal.
Gastrointestinales: Ocasionales: dolor abdominal, náuseas, dia-
rrea, vómitos, periodontitis. Raras: constipación, pancreatitis, co-
lestasis intrahepática, ictericia, retortijones, sialoadenitis.
Metabólicas y nutricionales: Ocasionales: diabetes latente, agrava-
do de diabetes preexistente, hipoglucemia en pacientes con dia-
betes, hiperglucemia (especialmente en pacientes predispuestos), 
hipercolesterolemia, hiperlipemia, hipomagnesemia, hipercalce-
mia, hipokalemia. Raras: glucosuria, elevación de transaminasas 
séricas, hiperuricemia, hiponatremia, alcalosis hipoclorémica. 
Dermatológicas: Ocasionales: reacciones alérgicas (irritación cu-
tánea, erupciones, exantema, urticaria, prurito, fotosensibilidad), 
rubefacción, diaforesis, reacción símil liquen plano. Raras: acné, 
eczema, lesiones psoriásicas o exacerbaciones de las ya existen-
tes (semanas o hasta años después de iniciado el tratamiento), 
alopecía, dermatitis exfoliativa. 
Hematológicas: Raras: trombocitopenia, leucopenia, agranuloci-
tosis, anemia, púrpura, aplasia medular.
Urinarias: Raras: insuficiencia renal, nefritis intersticial.
Musculoesqueléticas: Ocasionales: mialgia, artralgia, lumbalgia. 
Raras: calambres musculares.
Alérgicas: Raras: anafilaxia, fiebre.
Visuales: Ocasionales: visión borrosa, xantopsia, secreción lagri-
mal reducida. Raras: irritación ocular.
Genitourinarias: Ocasionales: disuria, alteraciones en la micción, 
disfunción eréctil. Raras: enfermedad de Peyronie. 

SOBREDOSIFICACION:
Síntomas: se puede observar un aumento en la incidencia o se-
veridad de alguna de las reacciones adversas reportadas. Los 
síntomas más frecuentes incluyen: hipotensión, bradicardia, 
broncoespasmo, trastornos respiratorios, sibilancias, bloqueo 
sinusal, hipoglucemia.
No existe antídoto específico para el producto.
Tratamiento: se procederá al vaciamiento gástrico mediante la in-
ducción de la emesis, el lavado gástrico o la administración de 
carbón activado o purgante salino, hemodiálisis. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospi-
tal más cercano o consultar a los centros toxicológicos de
Hospital Posadas
(011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACION:
Envases conteniendo 30 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura ambiente no superior a 30°C. Prote-
ger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nº 53.675
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Ultima revisión: Marzo 2021

Todo tratamiento exige un control periódico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reacción adversa del medicamento.
Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y aún durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.
Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los niños.

Este Medicamento
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Comprimido oblongo, color pardo, ranurado, codifi-
cado en una cara con las letras “B” y “D” y con isotipo 
de identificación Baliarda en la otra cara.


