Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carvedilol HEXAL® 50 mg Tabletten

Carvedilol
Lesen Si durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie entht wicitige nformationen.

« Heben Sie die ellei hten Sie diese spéter

I

~ Wenn St wotlos Fragem o, werdon i sichan v Art, Apeheke oder s meciziische Fachpersonsl

+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personiich verschrisben. Geben Sie es nicht an Diitte weiter. Es kann andoren
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sio Nebsrirkngen brmeken, wenden Sis ichanlysn A, Apotheer ode das medizische Fachir:

Was in

ser Packungsbeilage steht

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

3. Wi ist Carvedilol HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Carvedilol HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carvedilol HEXAL und wofiir
wird es :ngmndm

Garvedilol wird angewendet:

« zur Behandiung von Bluthochdru

* 2ur Behandiung von hvontacner stabler Angina
pectoris, einer Erkrankung

 Fluoxetin und Paroxetin (zur Behandlung von Depres-|
sioner)

« Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, wie Insulin
oder Metformin

* Clonidin (zur Behandlung von Bluthochdruck, Migréine
und Hitzewallungen in der Menopause)

Schmerzen in der Brust
bei mittelschwerer bis schwerer stabiler Herzleis-
tungsschwéiche (Herzinsuffizienz) als Zusatz zur
Standarcitherapie (wie ACE-Hemmern und Diuretika,
mit oder ohne Digtalis)

(Garvedilol gehbrt zur Stoffgruppe der Betablocker.

. zur Behandlung von ho-
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

th-

Hinweis zu
Die Behandlung mit Carvedilol darf nur begonnen wer-
den, wenn der Patient mit einer konventionellen Basis-
therapie der Herzinsuffizienz stabllisiert 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 ilol HEXAL

ma oder andere Erkrankungen des Brustraums [2. B,
Salbutamol und Terbutalinsulat)

* Arzneimittel, die die Sekretion von Magenséuren redu-
zieren (Gimetidin)

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

usammen mit Nah-

Einnahme von Carve

Carvedilol HEXAL darf nicht eingenommen wer-

len, wenn

« Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in Ab-
schnitt 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 Hande, FuBgelenke und FilBe), die mit

Arzneimitteln behandelt wird, die Sie tber die Venen

erhaten (intravenos)

Sie Probleme mit der Leber haben

Sl Problema mit dem Horzen haben (belspisswslse

einen , Herzbloc Kardio-

ctranken und Alkoho
Carvedilol sollte nicht gleichzeitig mit Grapefruit oder
Grapefruitsaft eingenommen werden.

Grapefruit und Grapefruitsaft kbnnen zu einem Anstieg
des Wirkstoffs Carvedilol im Blut un
unvorhersehbaren Nebenwirkungen filhren

Der UbermaBige und zsitgleiche bzw. zeitnahe Genuss|
von Alkohol sollte ebenfalls vermieden werden, weil Al-
kohol die Wirkung von Carvedilol beeinflusst.

Operationen
Falls Sie operiert werden sollen, teilen Sie Ihrem Arzt mi

genen Schock. Carvediol ist fir Personen mit be-

stimmten Arten von Herzproblemen nicht geeignet.

Sie sehr niedrigen Blutdruck haben

| Sl sin Blgarnsel i dor Linge haben, das Brist-
sehmerzen und et s

dass Se Carvedol onnetmen Dies st wichl, da man-
lhren Blutdruck senken kénnen, so
i or stk abfah

Schwangerschaft und Stillzeit

acht
Si aine bssonders At von ssfensn Brustschmerzen
haben (Prinzmetal-Anging)
* Siean Tumors des Ne-

werden oder still so-
forn o Avzt S it mem angewnesen hat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie,
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

bennierenmarks leiden (Phaochromozytom)
Ihr Blut séurehaltier als normal it (ein Zustand, der
als metabolische Azidose bezeichnet wird)

Sie eines der folgenden Medikamente einnehmen:

- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (oei Depressioner)
- Verapamil oder Diltiazem s Injektion (zur Behand-

hwang erden, d
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrsti h'-lgkel( und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschin

Warond der Enahme von Garvediol kann bel Ihnen
Schwindl auftreten. Diesist 2u Beginn der Behandiung,

9
* Siesstillen.

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
;S Proveme mit den Lungen rabon
Sie Probleme mit den Nieren hat
SieDiabetes (s hone Blutzockenwerts) haben

ten Tranenproduktion beriicksichtigen)
. den

bei einer U i Alkoholge-
nuss walrscheilcher Flls beiInnen Schwindel aufrt,

schinen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls potpentid

die sich auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen auswirken konnten.
Carvedilol HEXAL enthilt Lactose

arvedilol HEXAL erst
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
urdorciner Ut Sghciel gegendler bestimnten 21|
ckern leider

3 Wie ist Carvedilol HEXAL

faBerkrankung) haben

Sie jemals Probleme mit der Schilddrise hatten

bei lhnen jemals eine schwerwiegende allergische Re-

aktion aufgetreten ist (2. B. plotzliches Auftreten von

Atemnot oder

den, Schwellungen der Hande, Fiibe und Fugelenke

oder schwerer Ausschiag)

Sie eine Allergie haben und eine Desensibilisierungs-

therapie erhalten

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

imal nach der Einnahme bestimmter

cgenantter Betablocker, dine Hauter

krankung mit dem Namen ,Psoriasis* aufgetreten ist

Sie an einer bestimmten Form von Angina, der soge-

nannten ,Prinzmetal-Angina, leiden

Sie eine deutlich gesenkte Herzschlagfolge haben

(Pulsfrequenz unter 55 Schiégen/Minute)

Sie an einer der Nebennieren ein Geschwulst haben

(Phéochromozytom)

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}) bel der Einnahme von

Garvedilol hatten.

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

o goichzeitior Verabroichung von Carvediol it be-
stimmten Arzneimittein wie 2. B. Adrenali
Epneprrm) zur Behanding aleriscrer (anaphy\akﬂ

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

Behandlung von Bluthochdruck

« Anfangsdosis: 12 5 mg Carvedilol" 1-mal taglich in
den ersten 2 Ta
Danach wm o Bohandlung mit 4 Tabltts 1-mal tig-
lich fortge

 Hochatdoss: ¥ Tablette 2-mal thglich.

Altere Patienten;
« Anfangsdosis: 12,5 mg Carvedilol” 1-mal taglich.
iese Dosis kann bei Bedarf schrittweise erhoht wer-

den.
« Hochstdosis: Y Tablette 2-mal taglich.

Behandlung bei Angina pector
* Anfangsdosis: 125 mg Garvedio 2-mal taglch n
den ersten 2 Tag
Danach wid i Bohandlung mit 4 Tabltte 2-ml tig-
fo forgesetz.
« Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal téiglich.
Aiters Patenten solten hachsens % Tabltte 2-ml
tiglich einnefmen.

Behandlung bei Herzinsuffizienz
« Anfangsdosis: 3,125 mg Carvedilol" 2-mal tiglich.
Je nachdem, ?

scher) Reaktionen ist beson
Si wannten weniger uf clese ansprochen. Ifomiren
Sie bitte Ihren Arzt umgehend, wenn bei Ihnen diese
Krankheiten oder Begleitumstande vorliegen, da er dies
vor baw. wahrend

diese Dosis nach mindestens 2 Wochen schrittweise au|

taglch, dann auf 12,5 mg Carvediof) 2-mal taglich und

Absetzerscheinungen (Entzugssyndrom)
Eine Behandlung mit Carvedilol sollte nicht pldtzlich ab-
Josbrochen wercen. Dles it besonders be Patenten it

blutung der HerzkranzgeféBe. Die Dosis solfte atios.
'sen schrittweise Uber einen Zeitraum von 2 Wochen ver-
ringert werden

 Hochstdosis: % Tablette 2-mal taglich.
Die Hochstdosis fir Patienten mit einem Gewicht von
iber 85 kg ohne schwere Herzinsuffizienz betrégt 1 Ta-,
blette 2-mal taglich.

Nach Behandlungsbeginn oder einer Dosiserhdhung
werden Sie von Ihrem Arzt sorgféltig berwacht.

"Bei dieser Dosierung miissen Tabletten mit einem nied-|

bei u
Die Anwendung von Carvedilol HEXAL kann bei Doping-
Kontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Eine miss-
brauchliche Anwendung von Garvedilol HEXAL zu Do-

rigeren verwendet werden.

Nicht schwere Leberfunktionsstérung oder Nieren-

fuhren. Ihren Bedarf anpasst.

Kinder und Jugendliche Art der Anwendung
Daten zur Sicherheit

und Wirksamkeit wird die Anwendung von Carvedilol bei  panizeit ein

Kindern und Jugendiichen im Alter unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Attere Patienten

Altere Patienten konnen empfindlicher auf Carvedilol re-
‘agieren und sollten sorgfatiger dberwacht werden.

anderen Arzneimitteln

Apotheker,

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

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

haben oder beab-

i HEXAL

neimittel
i zneimittel

Teilen Sie Ihrem Azt oder Apotheker insbesondere mi
wenn Sie eines der folgenden Arzneimitel einnehmen:
+ andere Arzneimittel fur I Herz oder Ihren Blutdruck,
u. a. Entwasserungstabletten (Diuretika), sogenannte
Kalziumantagonisten (z. B. Diiazem oder Verapamil)

ben, als Sie soliten

+ Wenn Sie eine gréere Menge von Carvedilol ein-
genommen haben, als Sie sollten, oder jemand ande-|
res Ihre Carvedilol Tabletten eingenommen hat, spre-
chen Sie unverzilglich mit einem Arzt oder gehen Sie,
direkt in ein Krankenhaus. Nehmen Sie die Arzneimit-
telpackung mit.

9
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])

aben, kénnen die folgenden Wirkungen auftreten:
verlangsamter Herzschiag, Schwindelgefiinl oder

schiags), Keuchatmung oder sehr starke Midigkeit.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
g




Wenn Sie die Einnahme von Carvediol HEXAL

vergessen
< W S die Ennahme iner Dosis vergessen haben
Solten, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran er-
innern. Wenn es allerdings schon bald Zeit fur die
hste Dosis st o Dosis ein-

fach 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
Esk P

sam 1 bis 2 Wochen

ptome
* Mundtrockenheit

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

ller Arten von weiien
(Leukozyter). Anzeichen sind u. a. Infektionen von
Mund, Zahnfleisch, Rachen und Lungen.

allergische Reaktionen (Uberempfindiichkeitsreaktio-
nen). Die Anzeichen sind u. a. Atem- oder Schiuckbe-
schwerden durch ein plotziiches Anschwellen im Ra-
chen oder Gesicht oder Anschwellen der Hande, FuBe
und FuBgelenke,

L

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 Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht beijedem auftroten

Informieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken:
Anzeichen von schweren allergischen Reaktionen

kénnen pltzliches Anschwellen von Rachen, Gesicht,
L Dies ki

. die sich in einem

 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 (Haufigkeit auf Grundiage der verfiigha-
ren Daten nicht abschéitzbar)

* Haarausfal

« ibermaiges Schwitzen (Hyperhidrosis)

joer
Diabetes, Jatent
Diabetes*, zum Auftreten von Diabetessymptomen filhren.

Carvedilol kann bei prédisponierten Patienten (2. B. ite-
ren Patienten oder Patienten mit vorbestehender lang-|

beschwerden firen.

in Verbindung mit

samer |
tion oder Herzrhythmusstorungen) auch einen Stillstand

i
‘Schwitzen und Ubelkeit.

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

‘Schwere Hautreaktionen, z. B. Ausschiag, Hautrotung,

Bléschen an Lippen, Augen oder Mund, Hautabschéiungen
(Symptome von Erythema multforme), Mund-, Lippen-und

drom),

des Sinusknotens (des ,Schrittmachers* des Herzens,
der die teuert und die a
reguliert) verursachen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch far Neben-
wirkungen, die nicht n dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Arzneimittel und

Abt.
i eine toxi- 3

‘sche epidermale Nekrolyse). e

Extrem niedrige bsite: d

was zu Krémpfen und hren kann. anzeigen. —

‘Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandeten be-
rffen)

‘Schwindelgefiinl
Kopfschmerzen

Schwachegefihl und Midigkeit

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

dass
et coses Argneimiiss 2. Vortlgung gestet werdn. |

Wie ist Carvedilol HEXAL
aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

kar\on und dem Behiitnis nach ,verwendbar bis" oder
rw. bis' icht mehr ver-

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

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Infektionen der Atemwege (Bronchitis), der Lunge
(Pneumonie), der Nase und des Rachens (der oberen

Alemwege). Zu den Anzeichen zehen Keuchatmung,

Kurzatmigkeft, Brustenge und Halsschm

Hamwegsinaktonen. o Probamen emiasser-

lassen fiihren kon

.+ goinge Anzahi oter Blutkérperchen (Andmi), Zu den

Anzeichen zihlen Schwachegefuhl, Blésse, Herzflat-

tern (Palptationer) und Kurzatmighet.

Gewichtszunahm

* Ansteg der Cho\estennwer\e (durch einen Bluttest

nachge

Sehlochte Einaelung der Blutzuckenwerts bl Paton-

ten mit Diabetes

depressive Verstimmung

« Ohnmachtsanfall

wenden. Das Vertallscatum besioht Sich aut den loe-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen,

B nicht Ober die Tolltte 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 hitps://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Carvedilol HEXAL enthéit
2 er Wiicoft ot Gorvoaton, eda Tabletts enthil
50 mg Carvedilol.

mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Povidon
K30,

. dem Sehen, Au-
gen aufgrind sine verminderten Produicion von T
nenflissigkeit

« veriangsamter Herzschiag

. oder leichte

nach

(Ph.Eur)

Wie Carvedilol HEXAL aussieht und Inhalt der,
Packung

dem Aufstehen

lungen am gesamten Korper, Anschwellen bestimmter
Korperteie, wie 2. B. der Hnde, Fie, Fubgelenke und
Beine sowie eine erhofte Blutmenge im Korper.

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

Weie, runde, k Tablette mit
der Markierung G5 au einer Seite.
Garvedilol HEXAL ist in PVC/Aluminiumblistern mit
30, 50 und 100 Tabletten erhitich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

22nim Baly do kh baim Gehen verschiimmenn.
Atembeschw

Gvenor oo &foechen

Durchfall

Magenschmerzen/Verdauungsstrungen

Schmerzen, moglicherweise in den Handen und FuBen
Probleme mit den Nieren, u. a. unterschiedlich hufi-
ges Wasserlassen

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

Schiafstérungen

Abtraume

Halluzinationen, Verwirrtheit

Knbbe\n oderTaubhafsgeluindenHenden: odev FiiBen
robleme, u. a. Hautausschidge an roBen

Tovder Kerperoberiache, baschentomiger Hautaue.

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

gina-pectoris-Anféle)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

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

Hexal AG
Industriestrafie 25

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

Hersteller

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

Dieses Arznsimittl ist in den Mitgliedsataaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) un
ter den folgenden Bezeichnungen zugelasses
Osterreich  Carvedilol “Hexal” 50 mg - Tabletten

Carvedilol Sandoz 50 mg tabletten
Carvedilol HEXAL 50 mg Tabletten
‘CARVEDILOL SANDOZ 50 MG TABLET-
TE!

Belgien
Deutschland
Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2025.

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

)





