Gebrauchsinformation: Information

ir Patienten

Carvedilol - 1 A Pharma® 25 mg Tabletten

Carvedilol

personal

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei:
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personiich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Dies gilt auch fiir

Swshe Abschnitt 4.

die nicht in dieser angegeben sind

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Carvedilol -

3. Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carvedilol - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Carvedilol wird angewendet:

« zur Behandlung von Bluthochdruck

2ur Behandlung von chronischer stabiler Angina

pectoris, einer Erkrankung gekennzeichnet durch

Schmerzen in der Brust

 bei mittelschwerer bis schwerer stabiler Herz-
leistungsschwache (Herzinsuffizienz) als Zusatz
2ur Standardtherapie (wie ACE-Hemmern und Di-
uretika, mit oder ohne Digitalis)

Carvedilol gehort zur Stoffgruppe der Betablocker.

Hinweis zur Anwendung bei chronischer Herzinsuffi-
zienz

Die Behandlung mit Carvedilol darf nur begonnen
werden, wenn der Patient mit einer konventionellen
Basistherapie der Herzinsuffizienz stabilisiert wurde,
d. h. die Dosis dieser

1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Carvedilol -

1 A Pharma beachten? Yo
4
PHARMA

Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma zu-

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
Kiirzlich and

re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder|

wenden,

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker lnsbesonders
mit, wenn Sie eines der folgenden Arznei
nehm
~andare Arzneimittl i hr Herz oder Ihren Biut.
druck, u. a. Entwasserungstabletten (Diuretika), so-
B.Dil o

Verapamil)
« Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen (2. B. Digoxin und Amiodaron)

B

Monoaminoxidasehemmer [MAO-Hemmer], wie
beispielsweise Isocarboxid und Phenelzin [zur Be-

muss vor Beginn der Behandlung mit Carvedilol min-
destens vier Wochen lang stabil gewesen sein.

handlun

« Fluoxetin und Paroxetin (zur Behandlung von De-
pressionen)

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, wie In-|

sulin oder Metformin

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
ilol - 1 A Pharma

Clonidin (zur
réne und

Mig-

Carvedilol - 1 A Pharma darf nicht eir

men werden, wer

« Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

 bei lhnen zuvor Keuchatmung bedingt durch Asth-
ma oder andere L aufgetreten

Dihydropyridine (Arzneimittel zur Behandlung von

hohem Blutdruck oder Angina pectoris)

« Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen)

« Ciclosporin oder Tacrolimus (angewendet nach ei-
ner Organtransplantation)

« nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR, z. B. Ace-

sin

und Ibuprofen)
. (zur Behand-

an schwerer leiden
(Anschwellen der Hande, FuBgelenke und Fiie),
die mit Arzneimitteln behandelt wird, die Sie liber
die Venen erhalten (intravends)

« Sie Probleme mit der Leber haben

einen ,Herzblock", verlangsamten Herzschiag, kar-
Carvedilol st fir P

Asthma oder andere Erkrankungen des Brustraums|

[z B. Salbutamol und Terbutalinsulfat])

Arzneimittel, die die Sekretion von Magensauren

reduzieren (Cimetidin)

« andere blutdrucksenkende Arzneimittel (z.B. Reser-
pin, Guanethidin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin, Al-

stimmien Aten von Herzproblemen nict geeigret.
Sie sehr niedrigen Blutdruck haben
« Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben, das

pha-Blocker oder

Einnahme von Carvedilol zusammen mit
und Alkohol

lie) verursacht
 Sie eine besondere Art von seftenen Brustschmer-
zen haben (Prinzmetal-Angin
 Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tumors des.
leiden

Garvedilol solfte nicht gleichzeitig it Grapefruit oder|
Grapefruitsaft eingenommen werden.

Grapefruit und Grapefruitsaft kénnen zu einem An-
stieg des Wirkstoffs Carvedilol im Blut und zu unvor-

 Ihr Blut séurehaltiger als normal ist (ein Zustand,
der als metabolische Azidose bezeichnet wird)

 Sie eines der folgenden Medikamente einnehmen:
- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (bei Depres-

sionen)
- Verapamil oder Diltiazem als Injektion (zur Be-
handlung von Herzproblemen und zur Blutdruck-
senkung)
« Sie stillen.

Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, falls einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrift. Falls Sie sich nicht

fihren.

Der iiberméBige und zeitgleiche bzw. zeitnahe Ge-
nuss von Alkohol sollte ebenfalls vermieden werden,
weil Alkohol die Wirkung von Carvedilol beeinflusst.

Operationen
Falls Sie operiert werden sollen, teilen Sie Ihrem Arzt
mit, dass Sie Carvedilol einnehmen. Dies st wichtig,
da manche Narkosemittel Ihren Blutdruck senken
kdnnen, so dass er zu stark abfallt

Schwangerschat und Stillzeit

sichersind, arvedilol
Ihren Arzt oder Apotheker.

und

jer
2u warden odor Stlen, nehmen Sie Garvediol nicht|
ein, sofern Ihr ArztSie nicht herzu angewiesen hat.
Wenn

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker be-
vor Sie Garvedilol einnehmen, wenn
 Sie Probleme mit den Lungen haben

Sie Probleme mit den Nieren haben

sind oder stillen, oder wenn Sie:
vermuten, schwanger 2u sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme,
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,

 Sie Diabetes (zu hohe haben

 Sie Kontaktlinsen tragen (Moglichkeit einer vermin-
derten Trénenproduktion berticksichtigen)

 Sie Probleme mit den Blutgefaen (eine periphere
GefaBerkrankung) haben

 Sie jemals Probleme mit der Schilddriise hatten

- bel Inen jemls sine schwerwiegends allrgische

nen von Maschinen

Wakhrend der Einnahme von Carvedilol kann bei Innen
Schwindel auftreten. Dies ist zu Beginn der Behand-
lung, bei einer Umstellung der Behandiung oder bei
Alkoholgenuss wahrscheiniicher. Falls bei Ihnen
Schwindel auftrit, fiihren Sie kein Kraftfahrzeug und

Reaktion aufgetreten ist (z. B.
von Schwellungen mit Alemnm ader Sch\uckher
schwerden, Schwellungen der Hande, FiiBe und
FuBgelenke oder schwerer Ausschla
Sie eine Allergie haben und eine Desensibilisie-
rungstherapie erhalten

 Sie Probleme mit der Durchblutung in Ihren Fingern
und Zehen haben (,Raynaud-Phanomen®)

bei Ihnen schon einmal nach der Einnahme be-

stimmter Arzneimittel, sogenannter Betablocker,

eine Hauterkrankung mit dem Namen ,Psoriasis*
aufgetreten ist

Sie an einer bestimmten Form von Angina, der so-

genannten ,Prinzmetal-Angina®, leiden

Sie eine deutlich gesenkte

haben

Arzt, falls Sie wahrend der Einnahme von Carvedilol

 diesich auf Ihre Ver
tiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen auswirken kbnnten.

Carvedilol - 1 A Pharma enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Carvedilol - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma
einzunehmen?

(Pulsfrequenz unter 55 Schiagen/Minute)
Sie an einer der Nebennieren ein Geschwulst haben
(Phéochromozytom)
Sie schon einmal eine sehr schwere Erkrankung mit
Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genita-
fien (toxische epidermale Nekrolyse [TEN] und Ste-
rens-Johnson- Syndrom [SJS]) bei der Einnahme
von Carvedilol hatten.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zu-
trifft, oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie
vor der Einnahme von Carvedilol Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Carvedilol mit
bestimmten Arzneimitteln wie z. B. Adrenalin (auch
Epinephrin) zur Behandlung allergischer (anaphylak-
tischer) Reaktionen ist besondere Vorsicht geboten.
Sie kénnten weniger auf diese ansprschen Informieren
Sie bitte Ihren Arzt umgehend, wenn bei lhnen diese.

genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tabletten mit einem hdheren oder niedrigeren Wirk-
stofigehalt sind erhiiltiich.

Behandlung von Bluthochdruck

Erwachsene:

« Anfangsdosis: ¥; Tablette 1-mal téglich in den ers-
ten 2 Tagen
Danach wird me Behand\ung mit 1 Tablette 1-mal
taglich fortges

« Hechsidosi 1 Tab\ene 2-mal taglich,

Altere Patienten:
« Anfangsdosis: % Tablette 1-mal téglich.
Diese Dosis kann bei Bedarf schrittweise erhdht wer-
den
« Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal taglich.
bei Angina pectoris

Krankheiten oder vorliegen, daer dies.
vor!

rbzw. wahrend d

Absetzerscheinungen (Entzugssyndrom)
Eine Behandlung mit Carvedilol sollte nicht pidtziich
abgebrochen werden. Dies gilt besonders bei Patien-
ten mit einer Herzerkrankung aufgrund einer vermin-
derten Durchblutung der Herzkranzgefafe. Die Dosis.
sollte statidessen schrittweise iiber einen Zeitraum
von 2 Wochen verringert werden.

Die Anwendung von Carvedilol - 1 A Pharma kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine.
missbréuchiiche Anwendungvon Carvediiol-1APharma

Dopi 2 .

sundheit iihren.

Kinder und Jugendiiche
Aufgrund fehlender/unzureichender Daten zur Sicher-
heitund Wirksamkeit wird e Anwendung von Carvedilol
bbei Kindern und Jugendiichen im Alter unter 18 Jahren
nicht empfohlen.

Altere P

nten
Altere Patienten kénnen empfindiicher auf Carvedilol
reagieren und sollten sorgfaltiger iberwacht werden.

. ¥ Tablette 2-mal taglich in den ers-
ten 2 Tagen.
Danach wird die Behandlung mit 1 Tablette 2-mal
taglich fortgesetzt.

« Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal taglich.
Altere Patienten sollten hochstens 1 Tablette 2-mal
taglich einnehmen.

Behandlung bei Herzinsu

6,25 mg Carvedilol’ 2-mal taglich, dann auf % Ta-
blette 2-mal tglich und schiieBlich auf 1 Tablette
2-mal taglich.

Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal téglich.

Die Hochstdosis fiir Patienten mit einem Gewicht
von iiber 85 kg ohne schwere Herzinsuffizienz be-|
trigt 2 Tabletten 2-mal taglich.

Nach Behandlungsbeginn oder einer Dosiserhhung
werden Sie von Ihrem Arzt sorgféltig iberwacht.

"Bei dieser Dosierung miissen Tabletten mit einem
niedrigeren Wirkstoffgehalt verwendet werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
e



Nicht schwere L

oder Nie-
renfunktionsstérung

Die Dosis wird vom Arzt festgesetzt, der sie individu-
ell an Ihren Bedarf anpasst.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser zu
einer Mahizeit ein.

Hinweise zum Teilen der Tabletten
Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe (Seite mit
der Pragung ,C4*) nach oben auf eine ebene, feste
Fléiche. Driicken Sie mit dem Finger gleichméBig auf
die Tablettenmitte, bis die Tablette in 2 Halften bricht.

Dauer der Anwendun,
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt
Wenn Sie eine groBere Menge Carves
lol- 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
soliten

* Wenn Sie eine grofere Menge von Carvedilol ein-

biszu Tvon

fen)

Schiafstorungen

Albtraume

Halluzinationen, Verwirrtheit

Kribbeln oder Taubheitsgefiinl in den Handen oder

Fien

« Hautprobleme, u. a. Hautausschlige an einem gro-
Ben Teil der Korperoberfliche, blaschenformiger

trocken

Hautstellen
Erektionsstorungen (erektile Dysfunktion)
Verstopfung (Obstipation)

Stérungen im Herzleitungssystem
Brustschmerzen durch verengte Herz-Blutgefabe
(Angina-pectoris-Anfalle)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandetten betreffen)

« geringe Anzahl von Blutplétichen (Thrombozyten)
im Blut. Anzeichen sind u. a. Neigung zu Blutergiis-
sen und Nasenbluten.

res Inre Carvedilol Tabletten eingenommen hat, spre-
chen Sie unverziiglich mit einem Arzt oder gehen Sie:

telpackung mit,
Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen ein-
genommen haben, kénnen die folgenden Wirkun-
gen autreten: verlangsamter Herzschlag, Schwin-

Sinusknotenstilstand (ein voriibergehendes Aus-
setzen des Herzschlags), Keuchatmung oder sehr
starke Midigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol -
A Pharma vergessen haben

soliten, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran er-
innern. Wenn es allerdings schon bald Zeit fir die
néchste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis
einfach aus.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol -
1 A Pharma abbrechen

Setzen Sie das Arzneimittel nicht ab, ohne dies mit Ih-
rem Arzt zu besprechen. Es kann sein, dass Sie
Carvedilol langsam schrittweise tiber 1 bis 2 Wochen
absetzen soltten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenmrkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Anzeichen von schweren allergischen Reaktionen
konnen plétzliches Anschwellen von Rachen, Ge-
sicht, Lippen und Mund sein. Dies kann zu Atem- und
Schiuckbeschwerden fiihren.

Symptome

 Mundtrockenheit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten

betreffen)

« geringe Anzahl aller Arten von weiBen Blutkdrper-
chen (Leukozyten). Anzeichen sind u. a. Infektionen
von Mund, Zahnfleisch, Rachen und Lungen.

« allergische Reaktionen (Uberempfindiichkeitsreak-

tionen). Die Anzeichen sind u. a. Atem- oder

Schluckbeschwerden durch ein plotzliches An-

schwellen im Rachen oder Gesicht oder Anschwel-

len der Hande, Fiifie und FuBgelenke.

Leberprobleme, die sich in einem Bluttest zeigen

Bel manchen Frauen kann es beim Wasserlassen

2u Problemen mit der Blasenkontrolle kommen

(Harninkontinenz). Dies bessert sich in der Regel

mit dem Absetzen der Behandlung.

« einige Arten von psychiatrischen Stérungen (Psy-
chosen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar)

« Haarausfal

« iibermaBiges Schwitzen (Hyperhidrosis)

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Personen mit ei-
ner sefr leichten Form von tes, einem soge-
nannten ,latenten Diabetes", zum Auftreten von Dia-
betessymptomen fihren.

Carvedilol kann bei prédisponierten Patienten (z. B. &

o
samer Herzfrequenz [Bradykardie], Sinusknotenfehl-
funktion oder Herzrhythmusstérungen) auch einen
Stillstand des Sinusknotens (des , Schrittmachers* des
Herzens, der die Herzkontraktionen steuert und die
Herzfrequenz reguliert) verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
die nicht in dieser

angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch

direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

in Verbindung mit
Schwitzen und Ubelkeit.

Weniger haufiges Wasserlassen mit Anschwellen
der Beine, was auf Nierenprobleme hindeutet.

Schwere Hautreaktionen, z. B. Ausschlag, Hautrs-
tung, Blschen an Lippen, Augen oder Mund, Hautab-
schalungen (Symptome von Erythema muttiforme),
Mund-, Lippen- und Hautgeschwilre (Anzeichen fir das.
Stevens-Johnson-Syndrom), Ablésung der obersten

9
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5 Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma

Hautschicht
Korper (Anzeichen fiir eine toxische epidermale Nekro-
lyse).

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

imittel nach dem auf dem Um-

was zu Krampfen und Bewusstiosigkelt filhren kann.

ufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

Schwindelgefin

Kopfschmerzen

Schwéichegefiihl und Miidigkeit

Herzprobleme. Anzeichen sind u. a. Schmerzen in

der Brust, Mildigkeit, Kurzatmigkeit und Anschwel-

len der Arme und Beine

 niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a. Schwin-
delgefiihl oder leichte Benommenheit

rznei
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwas-
ser (2 B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt|

inder Regel leicht

und
treten mit hherer

bei. Weitere finden Sie unter

2u Beginn der
Behandlung auf.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Infektionen der Atemwege (Bronchitis), der Lunge
(Pneumonie), der Nase und des Rachens (der obe-
ren Atemwege). Zu den Anzeichen zahlen Keuch-
atmung, Kurzatmigkeit, Brustenge und Hals-
schmerzen

Harnwegsinfektionen, die zu Problemen beim Was-
serlassen fiihren konnen

 geringe Anzahl roter BlutkBrperchen (Anémie). Zu
den Anzeichen zahlen Schwéchegefiihl, Bldsse,
Herzflattern (Palpitationen) und Kurzatmigkeit.
Gewichtszunahme

Anstieg der Cha\es(ermwene (durch einen Bluttest
nachgewiest

schiechte ElnsleHung der Blutzuckerwerte bei Pa-
tienten mit Diabet

:
§
H
:
52
it
ER
5
5
H

« Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder trockene.

Tranenflissigkeit
 verlangsamter Herzschiag

oder leichte nach

halt der Packung und weitere

Informationen

Was Carvedilol - 1 A Pharma enthilt

* Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablette ent-
hilt 25 mg Carvedilol.

L
drat, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Povi-
don K30, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnes
umstearat (Ph.Eur)

Wie Carvedilol - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

WeiBe, runde, konvexe Tablette mit einer Bruchkerbe
und der Markierung C4 auf einer Seite.

Carvedilol - 1 A Pharma ist in PVC/Aluminiumblistern
mit 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 Tabletten erhaltiich.

in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
1

dem Aufstehen
Fliissigkeitsretention. Zu den Anzeichen zéhlen:
Schwellungen am gesamten Korper, Anschwellen
bestimmter Korperteile, wie z. B. der Hande, Fiie,

im Korper.

« Probleme mit der Durchblutung in Armen und Bei-
en. Anzeichen sind u. a. kalte Hande und Fie,
Blsse,

8
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
A i ¢

wie Schmerzen im Bein, die sich beim Gehen ver-

Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall
Magenschmerzen/Verdauungsstérungen
Schmerzen, méglicherweise in den Handen und
FilBen

hau-

(EV\.
gelassen:
Osterreich ~ Carvedilol “1A Pharma” 25 mg - Tab-
letten

Deutschland Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg Tablet-|
ten

ua
figes Wasserlassen

age wurde zuletzt iiber-
Sroeiom Jarsear 2055,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

saaearod





