Gebrauchsinformation: Information filr Patienten

Carvedilol HEXAL® 3,125 mg Tabletten

Carvedilol

gesamte Packungsbeilage sorgfal
begmn.n. orn sie onthalt wichtige Informationon.

durch, bevor

« Heben Sie die Packungsbeilage aut. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
* Dieses Arzneimittel wurde Inen persdniich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
die nicht in dieser a

‘mit der Einnahme dieses Arzneimittels.

Sie.

personal. Dies gilt auch far
schnitt 4.

ngegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbei

1. Was ist Carvedilol HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was solten Sie vor der Einnahme von Carvedilol HEXAL beachten?

3. Wie ist Carvedilol HEXAL einzunehmen?
4 Welohe Nebervirkungen sind magich?

5. Wie ist Carvedilol HEXAL aufzubewahrer

6. Inhalt der Packung und weitere iomatonen

1 Was ist Carvedilol HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Carvedilol wird angewendet:

* zur Behandlung von Bluthochdruck

* zur Behandiung von chronischer stabiler Angina
pectoris, einer Erkrankung gekennzeichnet durch
Schmerzen in der Brust

* bel mittelschwerer bis schwerer stabiler Herzleis-

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

Fiuoxetin und Paroxetin (zur Behandiung von Depres-

sionen)

« Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, wie Insulin
oder Metformin

 Clonidin (zur Behandlung von Bluthochdruck, Migréine

der Menopause)

itoder

. (rzneimite zur Behandiung von ho-

El Diuretik
ohne Digitals)

(Garvedilol gehbrt zur Stoffgruppe der Betablocker.

hem Blutdruck oder Angina pectoris)

Fifampion (rur Behandlung von hiektionen

* Ciclosporin oder Tacrolimus (angewendet nach einer
Organtransplantatior)

Hinwei . N
Do Behandlung it arveciol darf rur bodoren Wer-  salysaur,Indometacinund uprofer)
Gen, wenn der Patient mit o Basis- o

ISAR, z. B. Acetyl-

s dor Horsnautiziens. sabiion wordo,d. . de
Dosis dieser bestehenden Standardtherapie muss vor
Beginn der Behandlung mit Carvedilol mindestens vier
Wochen lang stabil gewesen sein.

9

th-

ma oder andere Erkrankungen des Brustraums [z. B,

Salbutamol und Terbutalinsulfat)

Avzneimitte, die e Sekretion von Magenszuren redu-
zieren (Cimeticin)

Was sollten Sie vor der
von Carvedilol HEXAL beachten?

Carvedilol HEXAL darf nicht eingenommen wer-

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

* bei Inen zuvor Keuchatmung bedingt durch Asthma

oder andere Lungenerkrankungen aufgetreten sind

Sie an schwerer Herzleistungsschwache leiden (An-

schwellen der Hiinde, FuBgelenke und FiiBe), die mit

Arzneimitteln behandelt wird, die Sie iber die Venen

erhalten (intravenss)

Sie Probleme mit der Leber haben

Sie Probleme mit dem Herzen haben (beispielsweise

einen ,Herzblock”, verlangsamten Herzschlag, kardio-

Schock). Carvedilol ist fir Personen mit be-

nicht geeignet.

B. Reserpi
Guanethidin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin, Alpha-Blo-
cker oder Nitropréiparate)

in|

Einnahme von Carvedilol zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getréinken und Alkaho!

Carvedilol 50H1e nicht gleichzeitig mit Grapefruit oder
Grapefruitsaft eingenommen werden.

Grapefrit und Grapefruitsaft konnen zu einem Anstieg
des Wirkstoffs Carvedilol im Blut und zu unvorhersehba-
ren Nebenwirkungen fihren.

Der ibermaige und zeitgleiche baw. zeitnahe Genuss
von Alkohol sollte ebenfalls vermieden werden, weil Al-
kohol die Wirkung von Garvedilol beeinflusst

Operationer
Fae S operetwerden solln, eien Si hrem At i

Sie sehr niedrigen Blutdruck haben
* Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben, das Brus

schmerzen und Atemnot (akute Lungenembohe) ver-
ursacht

ist wichtig, da man-
che Narkosemittel Ihren Blutdruck senken konnen, so
dass er zu stark abfll.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie eine besondere Art von seltenen
haben (Prinzmetal-Angina)
Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tumors des Ne-
bennierenmarks leiden (Phéochromozytom)
Inr Blut surehatiger als normal ist (ein Zustand, der
als metabolische Azidose bezeichnet wird)

ind, janger zu
werden oder st nehmen Gl Garvedlolcht o, 5o

fern Ihr Arzt Sie nicht hierzu angewiesen hat.

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

sohwanger 2 werdon, ragen Sievorde Ennafme i

Avzt oder Apotheker um Rat

+ Sie eines der folgenden

\O}-Hemmer (bei Dey )
- Verapamil oder Diltiazem als Ijektion (zur Behand-
lung von Herzproblemen und zur Biutdrucksenkung)

* Sie stillen.

Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, falls einer der oben ge-
nannten Punkte auf Sie zutrifft. 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 Garvedilol einnehmen, wenn

Sl Prblam it den Lungen hakien

Sie Probleme mit den Nieren haber

SieDiabetes (s hone Blutzockenmerts) haben

und Fahigkeit zum Bedie-

nen von Maschinen

Wakhrend der Einnahme von Carvedilol kann bei Ihnen

Schwindel auftreten. Dies ist zu Beginn der Behandiung,

bei einer Umstellung der Behandiung oder bei Alkoholge-

nuss wahrscheinlicher. Falls bei Innen Schwindel aufrit,
bedi M:

schinen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie wahrend

die sich auf Ihre Verkehrstichtigkeit oder Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen auswirken konnten.

Carvedilol HEXAL enthélt Lactose

arvedilol HEXAL
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen ety ist, dass Sie
unter einer

ten Trénenproduktion beriicksichtigen)

Sie Probleme mit den Blutgefafien (eine periphere Ge-

faerkrankung) haben

Sie jemals Probleme mit der Schilddriise hatten

bei lhnen jemals eine schwerwiegende allergische Re-

aktion aufgetreten ist (z. B. plotzliches Auftreten von
mit Atemnot oder

den, Schwellungen der Hande, Fiibe und Fubgelenke

oder schwerer Ausschia

Sie eine Allergie haben und eine Desensibilsierungs-

therapie erhalten

Sie Probleme mit der Durchblutung in Ihren Fingern

und Zehen haben (,Raynaud-Phénomen")

ckern leiden.

Wie ist Carvedilol HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tabletten mit einem hoheren Wirkstoffgehalt sind erhit-
lich.

Behandlung von Bluthochdruck

Arzneimittel, sogenannter Betablocker, eine Hauter-
krankung mit dem Namen ,Psoriasis* aufgetreten ist
i an efner bestimmten Form von Angin, de soge-
nannten ,Prinzmetal-Angina®, leiden

Sie eine deutlich gesenkte Herzsch\agfo\ge haben
(Pulsirequenz unter 55 Schiiigen/Minute)

Sie an einer der Nebennieren ein Geschwulst haben
(Phaochromozytom)

Sie schon einmal eine sehr schwere Erkrankung mit
Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genitalien
(toxische epidermale Nekrolyse [TEN] und Ste-
vens-Johnson- Syndrom [SJS) bei der Einnahme von
Garvedilol hatten.

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

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Carvedilol mit be-
stimmten Arzneimitteln wie z. B. Adrenalin (auch
Eomephrin) 2ur Behanding aliergischer (anaphylakt-
'scher) Reaktionen ist besondere Vorsicht geboten.

'Sie kdnnten weniger auf diese ansprechen. Informieren
Sie bitte Ihren Arzt umgehend, wenn bei Ihnen diese
Krankheiten oder Begleitumstande vorliegen, da er dies
or bzw. wéhrend der Behandlung beriicksichtigen muss.

Absetzerscheinungen (Entzugssyndrom)

Fine Bahandung it Ganvciol sl noht pltzich b

g s
einer Hsvzevkvankung aufgrund einer verminderten
e

. 4 Tabletten 1-mal taglich in den ersten
2 Tagen
Danch wid cle Behsrlng it 8 Tablotn 1-maf
taglich fortgess

« Harose 8 Tabeten 2:mal taglich.

Altere Patienten:
+ Anfangsdosis: 4 Tabletten 1-mal taglich,
Diese Dosis kann bei Bedarf schrittweise erhoht wer-

den.
 Hochstdosis: 8 Tabletten 2-mal taglich.

Behandlung bei Angina pectoris
« Anfangsdosis: 4 Tabletten 2-mal tiglich in den ersten

Danach wird die Behandiung mit 8 Tabletten 2-mal
taglich fortgesetzt.

« Hochstdosis: 16 Tabletten 2-mal taglich
Altere Patienten sollten hochstens 8 Tabletten 2-mal
taglich einnehmen.

Behandlung bei Herzinsu
< Afangados: 1 Tabiere 2-mal il
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen,
kann diese Dosis nach mindestens 2 Wochen schritt
weise auf folgende Dosis ermoht werden: 2 Tabletten
2-mal taglich, dann auf 4 Tabletten 2-mal taglich und
schlieBlich auf 8 Tabletten 2-mal taglch.

z
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einem Gewicht von
Gber 85 kg ohne schwere Herzinsuffizienz betragt
16 Tabletten 2-mal taglich,

o

Dosis sollte
catidessen sehitueie dber e Zeiaum von 2 Wo.
chen verringert werden.

den Sie von Ihrem Arzt sorgfaltig berwacht.

Nicht schwere Leberfunktionsstérung oder Nieren-

bei
Die Anwendung von Carvedilol HEXAL kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine miss-
bréuchiiche Anwendung von Carvedilol HEXAL zu Do-

fiihren.

Kinder und Jugendiiche

Dosis wird vom Arzt fest

Ihren Bedarf anpasst.

tat, o

Art der Anwendung
Tabletten

Mahizeit ein.

wigrund
\und Wirksamkeit wird die Anwendung von Carvedilol bei
Kindern und Jugendichen im Alter unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Aitere Patienten

Altere Patienten kénnen empfindlicher auf Carvedilol re-
‘agieren und soltten sorgfétiger iberwacht werden.

Teilen der Tabletten
Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe (Seite mit der
Pragung ,C1*) nach oben auf eine ebene, feste Fliche.
Driicken Sie mit dem Finger gleichméBig auf die Tablet-
tenmitte, bis die Tablette in 2 Halften bricht

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Inr Arzt.

zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Apotheker,

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
i

el Sl hvem izt acr Apothekar nabssondrs i

HEXAL

emgenommen haben, als Sie soliten

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

wenn Sie
¥ arere Araneimitel or I Hore st Iven Burck,
u. . Entwasserungstabletten (Diuretika), sogenannte
 Kalzumantagonisten z. 8. Diazem oder Vrapaimi)

haben, konnen die folgenden Wirkungen aufreten:
langssmier Harzsiag, Sotwindelgafo odec oot

gen (2. B. Digoxin und Amiodaron)

e o Herzschlags), Keuch-|
atmung oder sehr starke Midigket,

Fortsetzung auf der Riickseite >>
P




[Wenn STe cie Enafims von Gorverlll HEXAL
vergessen hal
<N S e Ernahmo ciner Doss vergessen haben
solten, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran erin-
nern. Wenn es allerdings schon bald Zeitfir die néichste
Dosis st lassen Sie die vergessene Dosis einfach aus.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.
[Wenn Sle die Einnahme von Carvediol HEXAL
al
Setoen Siedas Armemitelicht ab,ohne dies it rom
Arzt zu besprechen. Es kann sein, dass Sie Carvedilol
1 bi h

ften.

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

4 Welche Nebenvmkungsn sind
maglicl

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
kénnen plétzliches Anschwellen von Rachen, Gesicht,
Diesk d Schi

beschwerden fihren.

« verstopite Nase, Keuchatmung und grippednniichel
Symptome

 Mundtrockenheit

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

treffen)

« geringe Anzahi aller Arten von weiBen BlutkGrperchen
(Leukozyten). Anzeichen sind u. a. Infektionen von
Mund, Zahnfleisch, Rachen und Lungen.

« allergische Reaktionen (Uberempfindichkeitsreaktio-|

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

schwerden durch ein plétzliches Anschwellen im Ra-
chen oder Gesicht oder Anschwellen der Hinde, Fiibe
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 (Hzufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschéitzbar)

* Haarausfall

« ibermaiges Schwitzen (Hyperhidrosis)

Dariiber mnaus  kann Carvediol bl Parsonen mit sine
rleichten

{enten Disbetes zum o von Diabetessympto.

men fiihren.

Garvedilol kann bei prédisponierten Patienten (2. B. aite-
ren Patienten oder Patienten mit vorbestehender lang-
samer Herzfrequen [Bradykardie], Sinusknotenfehifunk-
ton oderHeratythmussigrungen) auoh ainen Stilstand

in Verbindung mit

‘Schwitzen und Ubelket.

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

‘Schwere Hautreaktionen, z. B. Ausschlag, Hautrstung,
B L i
(Symptome von Erythema multiforme), Mund-, Lippen- und
Hautgeschwire (Anzeichen fir das Stevens-Johnson-Syn-
ar

nd,

s Herzens,
or e Hrskontrakionén stevert und die Herzreauan
reguiiert) verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Azt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-|
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem|

m,

fiir Arzneimittel und

i eine toxi-
‘sche epidermale Nelrolyse),

Extrem niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykamie),
was zu Krémpfen und Bewusstiosigkeit fuhren kann.

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

* Schwindelgefihl

« Kopfschmerzen

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

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

‘Schwindelgefiinl, Kopfschmerzen, Schwéchegefiihl und
Midigkeit sind in der Regel leicht ausgepragt und treten
mit heherer Wahrscheinlichkeit zu Beginn der Behand-
lung aut

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Infektionen der Atemwege (Bronchits), der Lunge
(Pneumonie), der Nase und des Rachens (der oberen
Atemwege). Zu den Anzeichen zéhlen Keuchatmung,
Kurzatmigkeft, Brustenge und Halsschmerzen.

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

Website: https://

anzelgen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5 Wie ist Carvedilol HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf,

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

Nicht ber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

by

. die zu Wasser-
lassen fiihren konnen

geringe Anzahi roter Blutkbrperchen (Anamie). Zu den
Anzeichen zihlen Schwéchegefiinl, Blsse, Herzflat-
tern (Palpitationen) und Kurzatmigket.
Gewichtszunahme

Ansteg der Cholesterimwerte (durch ainn Blttst
nachgewi

Ceblochta Eindelung der Blutzuckenwerls bel Pation-
ten mit Diabetes

depressive Verstimmung

@
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. Sie tragen damit

Sie unter https://wwwbfarm. de/arzneimittelentsorqung.
6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Carvedilol HEXAL enthalt
 Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablette enthat

+ Ohnmachtsanfall

. Sehen, trockene Au- 3
gen aufgrund einer verminderten Produktion von Tra-
nenfissigke

verlangsamter Herzschlag

Schwindelgefuhl oder leichte Benommenheit nach
dem Aufstehen

lungen am gesamten Korper, Anschwellen bestimmer
Korperteile, wie z. B. der Hande, File, Fugelenke und
Beine sowie eine erhdhte Blutmenge im Kérper.
Probleme mit der Durchblutung in Armen und Beinen,
Anzeichen sind u. a. kalte Hande und Fie, Bldsse,

mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Povidon
K30,

(Ph.Eur), Eisen(lll-oxid (E 172)
Wie Carvedilol HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Hellrote, runde, konvexe Tablette mit einer Bruchkerbel
und der Markierung G1 auf einer Seite.

Carvedilol HEXAL ist in PVC/Aluminiumblistern mit 30,
50 und 100 Tabletten erhltich.

2en im Bein, die sich beim Gehen Es werden n
Atembeschwerden den Verkehr gebracht.

Doelen oder Erbrechen Pharmazeutischer Unternehmer

Durchall 2

Magenschmerzen/Verdauungsstorungen

Hexal A(

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

* Schiafstérungen

* Albtraume

« Halluzinationen, Verwirrth

* Kibbein oder Taubhemsgedum in den Handen oder Fii-

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

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Alles 1
39179 Barieben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
i i EWR) un-

Tl dor Kexperobertache, bltschenformioe: Hautaus:
schlag (Nesselsucht), Juckreiz und trockene Hautstel-
len

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

gina-pectoris-Anle)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer)

* geringe Anzahl von Blutplitichen (Thrombozyten) im
Blut. Anzeichen sind u. a. Neigung zu Bluterglssen
und Nasenbluten.

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland ~ Garvedilol HEXAL 3,125 mg Tabletten
Niderands  CARVEDILOL. SANDOL 3,125 g TAE,

Schweden  GarveciolHoxal 3,125 mg tablett

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt dberar-
beitet im Januar 20:

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