Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carvedilol - 1 A Pharma® 50 mg Tabletten

Carvedilol
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Was in dieser Packungsbeilage steht
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3. Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

1 s ist Carvedilol - 1 A Pharma und
i angewendet?
Carvediol wird angewendet
2ur Behandlung von Bluthochdruck
2ur Behandlung von chronischer stabiler Angina
pectoris, einer Erkrankung gekennzeichnet durch
‘Schmerzen in der Brust

‘Standardtherapie (wie ACE-Hemmern und Diuretika,
mit oder ohne Digitalis)

Carvedilol gehdrt zur Stoffgruppe der Betablocker.

Hinweis zur.

harma und wofir wird es angewendet?
2. Was solten Sie vor der Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma beachten?

Y
Vi
PHARMA

« Katecholamin abbauende Mittel (z. B. Reserpin und
Monoaminoxidasehemmer [MAO-Hemmer], wie bei-
splelsweise Isocarboxid und Phenelzin [zur Behand-
Iung von Depressionen])

Fluoxetin und Paroxetin (zur Behandlung von Depres-|
sionen

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, wie Insulin
oder Metformin

c andiung ™
und Hitzewallungen in der Menopause)
Dihydropyridine (Arzneimittel zur Behandiung von ho-
hem Blutdruck oder Angina pectoris)

Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen)
Ciclosporin oder Tacrolimus (angewendet nach einer
Organtransplantation)

Die Behandlung mit Carvedilol darf nur begonnen wer-
den, wenn der Patient mit einer asis-

2.B. Acetylsa-
ylsaure, Indomethaci und Iouprofen)

therapie der Herzinsuffizienz stabilisiert wurde, d. h. die
Dosis dieser bestehenden Standardtherapie muss vor
Beginn der Behandlung mit Garvedilol mindestens vier
Wochen lang stabil gewesen sein.

it

andlung
von Brustenge und Keuchatmung bedingt durch Asth-
ma_oder andere Erkrankungen des Brustraums
[2. B. Salbutamol und Terbutalinsulfat)
Arzneimittel,die die Sekretion von Magensauren redu-
zieren (Cimetiin)

von
carvstilol 1 A Pharma beaemen‘l

1
werden, wenn

« Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

bei Ihnen zuvor Keuchatmung bedingt durch Asthma
‘oder andere Lungenerkrankungen aufgetreten sind
Sie an schwerer Herzleistungsschwéiche leiden (An-
schwellen der Hande, Fubgelenke und Fie), die mit
Avzneimitteln behandelt wird, die Sie tber die Venen

genen Schock). Carvedilol ist fir Personen mit be-
stimmten Arten von Herzproblemen nicht geeignet.
Sie sehr niedrigen Blutdruck haben

Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben, das Brust-
schmerzen und Atemnot (akute Lungenembolie) ver-
ursacht

Guanethidin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin, Al-
pha-Blocker oder Nitropréparate)

Einnahme von Carvedilol zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getranken und Alkohol

Carvedilol sollte nicht gleichzeitig mit Grapefruit oder
Grapefruitsaft eingenommen werden.

Grapefruit und Grapefruitsaft konnen zu einem Anstieg
des Wirkstoffs Carvedilolim Blut und zu unvorhersehba-
ren Nebenwirkungen fihren,

Der iberméBige und zeitgleiche bzw. zeitnahe Genuss|
von Alkohol solte ebenfalls vermieden werden, weil Al-
kohol die Wirkung von Carvedilol beeinfiusst.

Operationen
Falls Sie operiert werden sollen, teilen Sie Ihrem Arzt mit,
dass Sie Carvedilol einnehmen. Dies ist wichtig, da man-
che Narkosemittel Ihren Blutdruck senken kénnen, o
dass er zu stark abfall

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie eine besondere At von seftenen
haben (Prinzmetal-Angina)

Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tumors des Ne-
bennierenmarks leiden (Phaochromozytom)

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

ger sind, wang
werden oder stillen, nehmen Sie Carvedilol nicht ein, so-
fer Inr Arzt Sie nicht hierzu angewiesen hat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger 2u werden, fragen Sie vor de Eimanme die-

 Sie eines der folgenden einnehmen:

Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

~ Verapamil oder Ditiazem als Ijektion (zur Behand-

lung von Herzproblemen und zur Blutdrucksenkung)
« Sie stillen.
Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, falls einer der oben ge-
nannten Punkte auf Sie zutrift. Falls Sie sich nicht sicher
sind, fragen Sie vor der Einnahme von Carvedilol Ihren
arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Carvedilol einnehmen, wenn

Sie Probleme mit den Lungen haben

Sie Probleme mit den Nieren haben

Sie Diabetes (zu hohe Blutzuckerwerte) haben

ten Tranenproduktion bertcksichtigen)
n BlutgefaBen

faBerkrankung) haben

Sie jemals Probleme mit der Schilddrise hatten

akiion avigetreten ist (z. B. plotzliches Aufreten von
Atemnot oder

den, Schwellungen der Hende, Fie und Fubgelenke

‘oder schwerer Ausschlag)

Sie eine Allergie haben und eine Desensibiisierungs-

therapie erhalten

und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Wahrend der Einnahme von Carvediol kann bei hnen|
Schwindel autreten. Dies ist zu Beginn der Behandlung,
bei einer Umstellung er Behandlung oder bel Alkoholge-
nuss wahrscheinlicher. Falls bei Ihnen Schwindel auftrit,
fih ke

schinen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie wahrend|

die sich auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen auswirken kbnnten.

Carvedilol - 1 A Pharma enthiilt Lactose

Bitte nehmen Sie Carvedilol - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt st,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Carvedllol -1APharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-

sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt

nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tabletten mit einem niedrigeren Wirkstoffgehalt sind er-
haltich

Sie Probleme mit der in Inren Fingern
und Zehen haben (,Raynaud-Phanomen*)

Enyaohsen

Arzneimittel, sogenannter Betablocker, eine Hauter-
krankung mit n ,Psoriasis* aufgetreten ist
Sie an einer bestimmten Form von Angina, der soge-
nannten ,Prinzmetal-Angina®, leiden
Sie eine deutlich gesenkte Herzschiagfolge haben
(Pulsfrequenz unter 55 Schiagen/Minute)

Sie an einer der Nebennieren ein Geschwulst haben
(Phiochromozytom)

Sie schon einmal eine sehr schwere Erkrankung mit
Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Gentalien
(toxischeepidermale Nekrolyse [TEN] und Ste-

12,5 mg Carvedilol" 1-mal tiglich in
den ersten 2 Tagen
Danachird ie Behandung it Tttt 1-mal g1
lich fortges

« Hothagode Y: Tabette 2-mal taglich.

Attere Patienten
« Anfangsdosis: 12,5 mg Carvedilof? 1-mal tagiich.

« Hochstdosis: 1% Tablette 2-mal taglich.

Behandiung bei Angina pector
mg Garvediol” 2-mal tagiich in

vens- [SUS) bei der
Carvedilol hatten.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrift,
‘oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der
Einnahme von Carvedilol Inren Arzt oder Apotheker.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Carvedilol mit be-
itteln wie 2. B. Adrenalin (auch

Epieprrin) zur Behardiung alerischor anaphyaki
scher) Reaktionen ist besondere Vorsicht gebot

S nmton warigor auf dese ansprechen. Iformieren
Sie bitte Ihren Arzt umgehend, wenn bei Ihnen diese.
Krankheiten oder Begleitumstande vorliegen, da er dies
vor bzw. wéhrend der Behandlung beriicksichtigen

Absetzerscheinungen (Entzugssyndro
i Banandiung mit Garvediorsafs ncht ozl ab-
‘gebrochen werden. Dies gilt besonders bei Patienten mit
einer Herzerkrankung aufgrund einer verminderten
Durchblutung der Herzkranzgefae. Die Dosis sollte
Stattdessen schrittweise iiber einen Zeitraum von 2 Wo-
chen verringert werden.

bei 2
Die Anwendung von Carvedilol - 1 A Pharma kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine
missbréuchiiche Anwendung von Carvedilol - 1A Pharma

u Dopingzwecken kann zu einer Geféhrung Ihrer Ge-
sundheit fahren.

Kinder und Jugendiiche

9
und Wirksamkeit wird die Anwendung von Carvedilol bei
Kindern und Jugendiichen im Alter unter 18 Jahren nicht
empfohien.

Altere Patienten

Attere Patienten konnen empfindiicher auf Caweduo\ re-
agieren und sollten sorgfattiger iberwacht we

Einnahme von Carvedilol -
men mit anderen Arzneimittel
Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

1 A Pharma zusam-
In

o oo’ oo,
Danach wird die Behandiung mit % Tablette 2-mal tag-
lich fortgesetzt.

« Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal taglich,

Altere Patienten sollten héchstens 7 Tablette 2-mal
taglich einnehmen.

Behandlung bei Herzinsuffizienz
« Anfangsdosis: 3,125 mg Carvedilol") 2-mal taglich,
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen,
kann diese Dosis nach mindestens 2 Wochen schritt-

Garvedilol" 2-mal taglich und anschlieBend auf ¥ Ta-
blette 2-mal tiglich.

Hochstdosis: 72 Tablette 2-mal tglich.

Die Hochstdosis fir Patienten mit einem Gewicht von
iber 85 kg ohne schwere Herzinsuffizienz betragt 1 Ta-
blette 2-mal taglich.

Nach Behandiungsbeginn oder einer Dosiserhdhung
werden Sie von Ihrem Arzt sorgfaltig tberwacht.

1 Bei dieser Dosierung miissen Tabletten mit einem nied-
rigeren Wirkstoffgehalt verwendet werden.

Nicht schwere Leberfunktionsstdrung oder Nieren-
funktionsstérung

Ihren Bedarf anpasst.
Art der Anwendung

Mahizeit ein.

Hinweise zum Teilen der Tabletten
Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe (Seite mit der|
Prégung ,C5) nach oben auf eine ebene, feste Fiache.
Driicken Sie mit dem Finger gleichméBig auf die Tablet-
tenmitte, bis die Tablette in 2 Halften bricht.

Dauer der Anwendun,
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt

WennSiceinegrtfiereMenge Carvediol-1APhar-

larzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
b

haben, als Sie sollten
" Wann Sie i retrs Monge von Carvediol sir|
als Sie sollten, oder

den.

hre Carvedilol Tabletten eingenommen hat, sprechen Siel
unverziiglich mit einem Arzt oder gehen Sie direkt in ein
Krankenh

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- anders Arneimit o I Herz oder hren Blicruc
ntwésserungstabletten (Diuretika), sogenannte

Katsiumantagonisten - B. Diiazem odér verapami)

haben, kénnen die folgenden Wirkungen auftreten:
verlangsamter Herzschiag, Schwindelgefihl oder|
leichte Benommenheit, Atemiosigkeit, Sinusknoten-

gen (z. B. Digoxin und Amiodaron)

stilstand (ein Aussetzen des Herz-
schiags), Keuchatmung oder sehr starke Midigkeit

Fortsetzung auf der Riickseite >>

g



Wenn i dle Ennalime von Carvediol -

ma vergessen

" Wern Sio die Emnamo aier Dosis vergessen haben
sollten, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran er-
innern. Wenn es allerdings schon bald Zeit fir die

1APhar-

fach aus.
 Nehmen Sie nicht die doppete Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Seften (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betrefien)

« geringe Anzahl von Blutpléttchen (Thrombozyten) im
Blut. Anzeichen sind u. . Neigung zu Blutergiissen und
Nasenbluten.

« verstopfte Nase, Keuchatmung und grippeahniiche

« Mundtrockenheit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

ilol - 1 A Phar-

ma abbrechen

Setzen Sie das Arzneimittel nicht ab, ohne dies mit Ihrem

Arzt zu besprechen. Es kann sein, dass Sie Carvedilol
1bis2

i aller Arten von weien
(Leukozytn). Anzeichen sind u 2. Infektonen von
Mund, Zahnfleisch, Rachen und Lun

* sllegische Raakionen 1Uberemp!mdhchkewlsreakuo'

fen.

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

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Informieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken:

Anzeichen von schweren allergischen Reaktionen
konnen plotzliches Anschwellen von Rachen, Gesicht,
L Diesk

beschwerden fhren.

in Verbindung mit
Schwitzen und Ubelket.

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

Schwere Hautreaktionen, z. B. Ausschiag, Hautrstung,
Blaschen an Lippen, Augen oder Mund,

(Symptome von Erythema muttforme), Mund-, Lippen- und
Hautgeschwiire (Anzeichen fir das Stevens-Johnson-Syn-
drom), Ablosung der obersten Hautschicht von den unteren
Hautschichten am ganzen Kérper (Anzeichen fir eine toxi-
sche epidermale Nekrolyse).

nen). Di a. Atem- oder Schiuckbe-
Semrdon Gurch ain pitalchos Anschwolln i R
chen oder Gesicht oder Anschwellen der Hinde, Fie|
und FuBgelenke.

« Leberprobleme, die sich in einem Bluttest zeigen

Bei manchen Frauen kann es beim Wasserlassen zu

Problemen mit der Blasenkontrolle kommen (Harnin-

kontinenz). Dies bessert sich in der Regel mit dem Ab-

setzen der Behandlung.

Nicht bekannt (Heufigkeit auf Grundiage der verfiigba-
ren Daten nicht abschétzbar)

+ Haarausfall

« bermaBiges Schwitzen (Hyperhidrosis)

Darilber hinaus kann Carvedilol bei Personen mit einer|
sehrleichten Form von Diabetes, einem sogenannten ,la-
tenten Diabetes*, zum Auftreten von Diabetessympto-
men fihren.

Garvedilol kann bei prédisponierten Patienten (z. B. élte-
ren Patienten oder Patienten mit vorbestehender lang-

tion oder Herzrhythmusstorungen) 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

r Arzneimittel und

Extrem niedrige
was zu Krampfen und Bewusstiosigkeit fiihren kann.

‘Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

fon

 Schwindelgefihl

 Kopfschmerzen

« Schwachegefilhl und Midigkeit

 Herzprobleme. Anzeichen sind u. a. Schmerzen in der

Brust, Midigkeit, Kurzatmigkeit und Anschwellen der
rme und Beine

niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a. Schwindel-

gefiinl oder leichte Benommenheit

Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Schwachegefihl und
in der Regel

mit hoherer Wahrscheinlichkeit zu Beginn der Behand-

lung auf.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffer)

- 2 den Anzeichen zdhlen Kauchatmung,
Kurzatmigkeft, Brustenge und Halsschms
Harnwegsinfektionen, die zu Problemen o Wasser-
lassen fihren konnen

geringe Anzah roter Blutkrperchen (Andmie). Zu den

i
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: hitps://www.bfarm.de

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

Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-|
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis" oder
verw, bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 “C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt|
vor Licht zu schiltzen,

Anzeichen zihlen lasse, Herzflat-

o (palptationan) und Kursatmigket

Gewichtszunahme

 Anstieg der Cholesterinwerte (durch einen Bluttest
nachgewiesen)

.
B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen|
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. S tragen damit

der Patien-
ten mit Diabetes

: dopresshe Verstmmung

Ohnmachsar

Sie unter

6 Inhalt der Packung und weitere

Problame i dem Sehen,
gen aufgrund einer verminderten Produktion von Tré-
nenflissigkeit

« verlangsamter Herzschlag

. oder leichte

Was Carvedilol - 1 A Pharma enthalt
+ Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablette enthéit
50 mg Carvedilol.

nach
dem Aufstehen

[ |
mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Povidon

lungen am gesamten Korper, Anschwellen bestimmter
Korperteile, wie z. B. der Hande, FiBe, Fubgelenke und
Beine sowie eine erhdhte Blutmenge im Korper.

Probleme mit der Durchblutung in Armen und Beinen.
Anzeichen sind u. a. kalte Hande und FiBe, Blisse,

zen im Bein, die sich beim Gehen verschiimmern.
Atembeschwerden

Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall

Magenschmerzen/Verdauungsstrungen

‘Schmerzen, moglicherweise in den Handen und FuBen

0,

(Ph.Eur)

Wie Carvedilol -
der Packung

1A Pharma aussieht und Inhalt

der Markierung C5 auf einer Seite.

Carvedilol - 1 A Pharmaist in PVC/Aluminiumblistern mi
20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 Tabletten erhaliich.

den Verkehr gebracht.

Probleme mit den Nieren, u. a. e
ges Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
reff

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen

Teil der Kérperoberfliche, blaschenfsrmiger Hautaus-

treffen) Telefon: (08024) 908-3030
© Schitetungen

« Albtra Hersteller

. Hauuz-nanonen Verwirtheit Salutas Pharma GmbH

* Kribbeln o

. Haulprobleme, u. . Hautausschlage an einem groBen 39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
EWR) un-

Erektionsstorungen (evek\lle Dysfunktion)
Verstopfung (Obstipatior
Storungen im Herdeuungssystem

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschiand Carvedilol - 1 A Pharma 50 mg Tabletten

verengts
gina-pectoris-Anfale)

gsbeilage wurde zuletzt iiberar-
Januar 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

e





