(Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carvedilol HEXAL® 25 mg Tabletten

Carvedilol
L bevor Sie mit ai
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Haben Sie nochmals lesen.

aut. Velicht méchten

sonal. Di

Ihren Arzt,

~ Dlasos Araneimitel wardo lan Derwn\lch verschrieoen. Geben Sie es it an Dritte weitr, Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Carvedilol HEXAL beachten?

3. Wie st Carvedilol HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Carvedilol HEXAL aufzubewafren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carvedilol HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Carvedilol wird angewendet

2ur Behandlung von Bluthochdruck

2ur Behandlung von chronischer stabiler Angina

. F\ucxe(m und Paroxetin (zur Behandiung von Depres-|

Arameimite zr Bahanciung von Diabetes, e nsun
oder Metformin

« Clonidin (zur Behandlung von Bluthochdruck, Migréne
und Hitzewallungen in der Menopause)

. D B¢ \g von ho-

bei mittelschwerer bis schwerer stabiler Herzleis-
tungsschwéiche (Herzinsuffizienz) als Zusatz zur
Standardtherapie (wie AGE-Hemmern und Diuretika,
mit oder ohne Digitalis)

Carvedilol gehdrt zur Stoffgruppe der Betablocker.

hem Blutdruck oder Angina pectoris)
« Rifampicin (zur Behandiung von Infektionen)

« Giclosporin oder Tacrolimus (angewendet nach einer
Organtransplantation)

nicht-steroidale Antitheumatika (NSAR, z. B. Acetyl-
salicylséure, Indomethacin und Ibuprofen)

« betaagonistische Bronchodilatatoren (zur Behandiung

Die Behandlung mit Garvedilol dar nur begonnen wer-
den, wenn der Patient mit einer konventionellen Basis-
therapie der Herzinsuffizienz stabilsiert wurde, d. h. die
Dosis dieser bestehenden Standardtherapie muss vor
Beginn der Behandlung mit Carvedilol mindestens vier
Wochen lang stabil gewesen sein.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme
von HEXAL

‘oder andere Erkrankungen des Brustraums [2. B. Salbu-
tamol und Terbutalinsulfat)

« Arzneimittel, die die Sekretion von Magensauren redu-
zieren (Cimeticin)

« andere blutdrucksenkende Arzneimittel (z.B. Reserpin,
Guanethidin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin, Alpha-Bio-
ker oder Nitropraparate)

Einnahme von Carvedilol zusammen mit Nah-

Carvedilol HEXAL darf nicht eingenommen wer-
den, wenn

* Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandtele dieses
Arzneimittels sind
bei Ihnen zuvor Keuchatmung bedingt durch Asthma
oder andere Lungenerkrankungen aufgetreten sind

e an schwerer Herzleistungsschwache leiden (An-
schwellen der Hande, FuBgelenke und FiiBe), die it
Arzneimitteln behandelt wird, die Sie Gber die Venen

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-

Sie eine besondere Art von seltenen Brustschmerzen

haben (Prinzmetal-Angina)

 Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tumors des Ne-
eid

Getréinken und Alkohol
Ganvacol solte nieht gleichzeitig mit Grapefruit oder
Grapefruitsaft eingenommen werden.

Grapeftt i Grapefusat kinnen 2u inem Anstieg
s Wirkstoffs Carvedlol im Blut u

Unvorhirssnbaren Nebarwirkungen fiven.

Der iberméige und zeitgleiche bzw. zeitnahe Genuss

von Alkohol sollte ebenfalls vermieden werden, weil Al-
kohol die Wirkung von Carvedilol beeinflusst.

Operationen

dass Sie Carvedilol einnehmen. Dies ist wichtig, da man-
che Narkosemittel Ihren Blutdruck senken konnen, so
dass er zu stark abfall

Schwangerschaft und Stillzeit

Warn Siaschwangarsin) baeicigen,scuanger 4
Sie Carvedilol nicht ein, so-

{orn It Art e ioht herz angowiosen .

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger 2o werden, fagen Se vor de Einiahe e

Is Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

 Sie eines der folgenden Medikamente einnehmen:
- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (bei Depressionen)
- Verapamil oder Diltiaze als Injektion (zur Behand-

und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Wahrend der Einnahme von Carvedilol kann bei Ihnen
Sehindsl aufseen. Dies st 2u Begim der Beharcung,

« Sie stillen.

Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, alls einer der oben ge-

nannten Punkte auf Sie zutrift. Falls Sie sich nicht sicher

sind, fragen Sie vor der Einnahme von Carvedilol Ihren
rzt oder Apotheker.

i einer
nuss wahrscheinlicher. Falls bei Ihnen Schw\nde\ aunr\u‘

scmr\sn Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie wahrend|

o sich auf \hre Verkehrstiichtigeit oder Ihre Fahigkeit|
taschinen auswirken kbnnten.

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

o Probleme mtden Lungen haen

Sie Probleme mit den

Sie Diabetes (zu hohe E\utzuckerwer\e) haben

ten Trénenproduktion bericksichtigen)
. Blutgeféen

Carvedilol HEXAL enth:
Bitte nehmen Sie Carvedilol HEXAL erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
cken leiden.

faBerkrankung) haben

Sie jemals Probleme mit der Schilddrise hatten

 beilnen jemals eine schwerwiegende allergische Re-
aktion aufgetreten ist (z. B. plotzliches Auftreten von

mit Atemnot oder

den, Schwellungen der Hande, Filfe und Fubgelenke
‘oder schwerer Ausschlag)

« Sie eine Allergie haben und eine Desensibilisierungs-
therapie erhalten

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

Arzneimittel, sogenannter Betablocker, eine Hauter-
krankung mit dem Namen ,Psoriasis" aufgetreten ist
Sie an einer bestimmten Form von Angina, der soge-
nannten ,Prinzmetal-Angina", leiden

Sienedeotich gesenkte Horzechiagiolgs haben

Wie ist HEXAL
inzunehmen?

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.

Tabetten mit einem hoheren oder niedrigeren Wirkstoff-
gehalt sind erhaltich.

Behandlung von Bluthochdruck
Erwachsene:
« Anfangsdosis: 7 Tablette 1-mal téglich in den ersten|
Tagen.
Danach wird die Behandlung mit 1 Tablette 1-mal tég-
lich fortgesetzt.
« Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal taglich,

Attere Patienten:

iter 55
« Sie an einer der Nebennieren ein Gesomwulst haben
(Phaochromozytom)

Sie schon einmal eine sehr schwere Erkrankung mit
Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genitalien
toxischs spidarmale Nekalyss [TEN] und Ste-

« Anfangsdosis: ¥ Tablette 1-mal taglich.
Diese Dosis kann bei Bedarf schrittweise erhoht wer-|

« Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal taglich,

Garvediol nten.

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

Bel gleichzeitiger Verabreichung von Carvedilol mit be-
stimmten Arzneimitteln wie 2. B. Adrenalin (auch
Epinephrin) zur Behandlung allergischer (anaphylakti-
scher) Reaktionen ist besondere Vorsicht geboten.

bitte Ihren Arzt umgehend, wenn bei Ihnen diese Krank-
heiten oder Begleitumsténde vorliegen, da er dies vor bzw.
Wwahrend

Angina pectoris.
« Anfangsdosis: 7 Tablette 2-mal taglich in den ersten|
Tagen.
Danach wird die Behandlung mit 1 Tablette 2-mal tég-
lich iu’lgeseﬂ t
« Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal taglic!
Ao Patintan soen Hochtons 1 Talete 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 scritt-
weiso auf 70\qsnds Dosis erhoht werden: 6,25 mg Car-

Absetzerscheinungen (Entzugssyndrom
Eine Behandlung mit Garvedill sollte nicht plotzlich ab-

jich, dann auf % Tablette 2-mal tag-
Vo unc el au | Tabite 2-ma taglich.
« Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal taglich,
Die Hochstdosis fiir Patienten mit einem Gewicht von|
T

nten mit

iner Herzerkrankung aufgrund einer verminderten
Durchblutung der HerzkranzgefaBe. Die Dosis solte
stattdessen schrittweise iber einen Zeitraum von 2 Wo-
chen verringert werden.

bletten 2-mal taglich,

Nach Behandlungsbeginn oder einer Dosiserhohung
werden Sie von Ihrem Arzt sorgfltig iberwacht.

bei 2u
Die Anwendung von Carvedilol HEXAL kann bei Doping-
Kontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Eine miss-
bréuchiiche Anwendung von Carvediiol HEXAL zu Do-

) Be dieser D
rigeren Wirkstoffgehalt verwendet werden.

licht schwere Leberfuni

ionsstdrung oder Nieren-

fihren.

Kinder und Jugendiiche
wfgrund
und

Di rzt festgesetzt, der
Ihren Bedarf anpasst.

Art der Anwendung

rvedilol bei
Kindern i dogendichen m ARerunsr 15 Jatven icht
empfohler

lttere Patienten
Attere Patienten konnen empfindicher auf Carvedilol re-
‘agieren und sollten sorgféltiger iberwacht werden.

HEXAL

deren Arzneimitteln
Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

haben oder be-

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 Fliche.
Driicken Sie mit dem Finger gleichméig auf die Tablet-|
tenmitte, bis die Tablette in 2 Halften bricht.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwend\mg entscheidet Ihr Arzt

bsichtigen, and ttel einzunehmer

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbesondere mit,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
 andere Arzneimittel fur Ihr Herz oder Ihren Blutdruck,
u. a. Entwésserungstabletien (Diuretika), sogenannte
Kalziumantagonisten (z. B. Ditiazem oder Veraparmil)

hal ban. als Sie sollten

« Wenn Sie eine gréBere Menge von Carvedilol ein-
genommen haben, als Sie solten, oder jemand ande-
res Ihre Carvedilol Tabletten eingenommen hat, spre-|
chen Sie unverziiglich mit einem Arzt oder gehen Siel
direkt in ein Krankenhaus. Nehmen Sie die Arzneimit-
telpackung mit.

gen (z. B. Digoxin und Amiodaron)

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

haben, kénnen die folgenden Wirkungen auftreten:

verlangsamter Herzschiag, Schwindelgefil oder|

leichte Benommenheit, Atemiosigkeit, Sinusknoten-

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>

8360710




Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol HEXAL

vergessen haben

 Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben
sollten, nehmen Sie sie ein, sobald Sie

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-|
treffen)
*+ geringe Anzah allr Arten von weifien Blulkomamhen

nern. Wenn es allerdings schon bald Zeit fir die nachste
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 HEXAL

abbrechen

Setzen Sie das Arzneimittel nicht ab, ohne dies mit Ihrem
P c:

lsam schrittweise dber 1 bis 2 Wochen absetzen sollten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittl kan auch dieses Arzneimittl Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen

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

Anzeichen von schweren allergischen Reaktionen
kénnen pidtzliches Anschwellen von Rachen, Gesicht,

Gannlcacn, Fachen i Lung:

+ Slergische Foakiionon (Uberempfindichkstsroaktio|

nen). Die Anzeichen sind u. a. Atem- oder Schiuckbe-|

schwerden durch ein pldtzliches Anschwellen im Ra-

chen oder Gesicht oder Anschwellen der Hinde, Fife|

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 Behandiung.

« einige Arten von psychiatrischen Stérungen (Psycho-
sen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
o e rcttabschitzter

* Haarausfall

. ubermamges Schwitzen (Hyperhidrosis)

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Personen mit einer|
sehrleichten Form von Diabetes, einem sogenannten ,la-
", zum Auftreten von Diabetessympto-
men il

Carvedilol kann bei prédisponierten Patienten (z. B. aite-
ren Patienten oder Patienten mit vorbestehender lang-
tion oder auch einen Stillstand|

U ke
beschwerden fihren.

in Verbindung mit
Schwitzen und Ubelkeit

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

Schwere Hautreaktionen, z. B. Ausschlag, Hautritung,
Blaschen an Lippen, Augen oder Mund, Hautabs: halungen

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

pen- und
Hausgeschuto (nzschen i das Stovens Johneon-Sym-

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

g
Hontsenichnon o ganzen Kérper (Anzeichen fir eine toxi-
sche epidermale Nekrolyse).

Extrem niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykamie),
was zu Krémpfen und Bewusstosigkeit fihren kann.

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

‘Schwindelgefiihl
Kopfschmerzen

‘Schwéichegefiihl und Miidigkeit

Herzprobleme. Anzeichen sind u. a. Schmerzen in der
Brust, Midigkeit, Kurzatmigkeit und Anschwellen der
Arme und Beine

niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a. Schwindel-
gefiihl oder leichte Benommenheit

und

D-58175 Bonn
Website: hitps://www bfarm.de

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

Wie ist Carvedilol HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-|

karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis" oder|
verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
jenden. D:

Midigkeit sind in der Rege leicht ausgepragt und treten
mit hoherer Wahrscheinlichkeit zu Beginn der Behand-
lung auf.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Infektionen der Atemwege (Bronchitis), der Lunge
(Peumonie), der Nase und des Rachens (der oberen
Atemwege). Zu den Anzeichen zéhlen Keuchatmung,
Kurzatmigkeit, Brustenge und Halsschmerzen.

lassen fihren konnen

geringe Anzah roter BlutkGrperchen (Animie). Zu den

Anzeichen zéhlen Schwéchegefinl, Blésse, Herzflat-

tem (Palpitationen) und Kurzatmigkeit.

Gewichtszunahme

Ansti dor Cholestorinwerte (duch inen Bluttest

nachgewiesen)

Senloonts Emtelung der Blutzuckenwerts beiPatien-

ten mit Diabetes

depressive Verstimmung

Ohnmachtsanfall

Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder trockene Au-

gen aufgrund einer verminderten Produktion von Tra-

nenflissigkeit

verlangsamter Herzschiag
oder leichte

nach

ezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Polyethylen (PE-HD)-Behalter:
Nicht iiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Bister:
Niht oer 25 °C lagern, I der Orignalverpaciung aut
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schii

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser|
(z.B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgenist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
dart mam Schutz r Unmvlbel.Wellrs dormationen
finden Sie unter

sorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Carvedilol HEXAL enthii
« Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablette enthiit

25 mg Carvedilol.
+ Die sonstigen Bestandeil sind: Lactose-Monohydrat,
mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Povidon

dem Aufstehen

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

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

zen im Bein, die sich beim Gehen verschiimmern.
Atembeschwerden

Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall
Magenschmerzen/Verdauungsstorungen

30,
(Ph.Eur)

Wie Carvedilol HEXAL aussieht und Inhalt der
ackung

WeiBe, runde, konvexe Tablette it einer Bruchkerbe und|

der Markierung C4 auf einer Seite.

Carvediiol HEXAL it in Polyethylenflaschen mit 100 Ta-

bletten sowie in PVC/Aluminiumbiistern mit 30, 50 und|
100 Tabletten erhaltiich.

alle in
den Verkehr gebracht,

Probleme mit den Nieren, u. a. unterschiedlich haufi-
ges Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
reffen)
Schiafstérungen
btréume
Halluzinationen, Verwirrtheit
Kibelnode Tahelsgeihincn'indenoce Fien

Hexal AG
IndusriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

iem groBen
Tl der Korpembemache, b\as@hemorm\ger Hautaus-

o
39179 Barleben

Erektionsstorungen (erektile Dysfunktion)
Verstopfung (Obstipation)
Stérungen im Herzleitungssystem

Dies: ist in den Mitgliedsstaaten
Gex Earopaischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-

ter den folgenden Bez zugelassen:

Ssterich  Carvdiol ioxal" 53 ma - Taleten

verengte H Belgien il 25 mg tabletten
gina-pectoris-Anfalle) Diomark Garvedlol AL
Deutschiand  Carvediol HEXAL 25 mg Tabietten
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeiten betreffer) = Sehete - EEREAT A E0 19 BRE e
« geringe Anzahl von Blutplattchen (Thrombozyten) im ey
Blut. Anzeichen sind u. a. Nelgung 2u BIUErQUSSEN  ocoen  Cavedtiol Hexal 25 m, tablet
und Nasenbluten. Schweden  Carvedilol HEXAL 25 mg tablett

verstopfte Nase, Keuchatmung und grippeahnliche
Symptome
 Mundtrockenheit

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberar-
beitet im Januar 2025.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

060710





