Gebrauchsinformat

n: Information fiir Patienten

Carvedilol HEXAL® 3,125 mg Tabletten

Carvedilol

b

L
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals leser
* Wenn o waltrs Fragn iben, wenden Siasch an ien Az, Apotheker oder cs edizinische Fachper-

+ Diases Arzneimittel wurde Ihnen persanlich verschrieben. Geben Sie es icht an Drite weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Abschni

personal Dies git auch 0r Nebenwikungen, die icht i deser Packungsbeiage angegeven sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1; Wes st Garveol HEXAL und woflr wird s sngewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahr

awoist Garvodiol HEXAL ainzunenm
lebenwirkungen sind mogli i

3 Wi ot Carvediol HEXAL auzpemamen?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carvedilol HEXAL und wo-

ma von Carvadiol HEXAL baarher?

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

fidr wird e

Carvedil wird angewendel

ang . frag
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

o " Benandiung von chromscher stabiler Angina
ectoris, einer Erkrankung gekennzeichnet durch
Behmeraen in der Brust
+ als Zusatzbhanding bel mittelschworer bis
schwerer st (Her

ahigkei Bedie-

nen von Maschinen

ihrend der Ei Carvedilol kann bei Ihnen

Schwindel auftreten. Dies it zu Beginn der Behandlung,

bei ainer Umstellung der Behandlung oder bei Alkohol-
Falls bei

nautizie

Carvedilol gehrt zur Stoffgruppe der Betablocker.

Was sollten Sie vor der Einnahme

von Carvedilol HEXAL beachten?
Carvedilol HEXAL darf nicht eingenommen
werden, wenn

len,

* Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in

Arzneimittels sind
+ bei Ihnen zuvor Keuchatmung bedingt durch Asthma
oder andere Lungenerkrankungen aufgetreten sind
+ Sie an schwerer Herzleistungsschwache leiden (An-
schwellen der Hande, Fugelenke und FiiBe), die mit
Arzneimitteln behandelt wird, die Sie Gber die Venen

roblemen nicht geslonet,

« Sie sehr niedrigen P

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

. Art von seftenen
haben (Prinzmetal-Angina)

benniersnmarks eden (Phéochromozytom)
+ lhr Blut séurehattiger als normal ist (ein Zustand, der
als metanolische Azidose bezelchnet wit)
+ Sie eines der folgenden Medikamente einnehmen:
- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (bel Depressio-
nen)
- Verapamil oder Diltiazem als Injektion (zur Behand-
lung von Herzproblemen und zur Blutdrucksen-

kung)
« Siestillen,

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

it fiihren Sie kein Krattfahrzeug und bedienen Sie kei-

ne Maschinen. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, falls Sie

wahrend der Einnahme von Carvedilol andere Probleme
ken, die sich

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen auswirken
kénnten.

Carvediol HEXAL enthilt Laotose
Carvedilol H

o i e Ao s, onn e bakan . e S0
unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie ist Carvedilol HEXAL einzuneh-
men?
Nehmen Sie dieses Arznelmittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tabletten mit einem hoheren Wirkstoffgehalt sind erhéit-
lich.

Behandlung von Bluthochdruck
« Anfangsdosis: 4 Tabletten 1-mal taglich in den ersten
2 Tag

Danach wird die Behandlung mit 8 Tabletten 1-mal
tagiich fortgesetzt,
« Hochstdosis: 8 Tabletten 2-mal taglich

Atere Patienten:
*+ Antangscosis: 4 Tbleta {-ma hglc
Dioca osi kann bl Becart schithweise erhaht
werden.
« Hochstdosis: 8 Tabletten 2-mal taglich

Behandlung bei Angina pectoris
+ Anfangacosis: 4 Tabltten 2maltigch n den erston

Tagen
Bansen wird clie Behandiung mit & Tabletion 2:mal
gl fortges

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

Wary htsmaBnahmen

B aprechen Sia it Irar AVt e Apetheker bevor
Sie Carvedilol einnehmen, wenn

« Sie Probleme mit den Lungen haben

« Sie Probleme mit den Nieren haben

« Sie Diabetes (zu hohe Blutzuckenwerte) haben

*+ Sle Kortaktinsen tragen MSgAchat eiter vern-

« Hochstdosi
Rters Patonton solten nochetons 8 Tabeten 2-mal
taglich einnehmen.

Behandlung bei Herzinsuffizienz

« Anfangsdosis: 1 Tablette 2-mal tiglich
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen,
Kan cless Dosis nach mindastans 2 Wochen schit
Weise aut folgonde Dosis sihont
Sl ol danm af 4 Tabtion 3 sl und
Sohesn a8 Tbiston 2.mal in

+ Hochstdous: o Tableten Z.ml thgich

faBerkrankung) haben
« Sie jemals Probleme mit der Schilddrise hatten

Patienten mit
165 kg ome schwar Herdnsulivions betrigt
16 Tabletioh 2.mal tagich

aktion aufgetreten ist (z. B. plétziiches Auftreten von
Schwellungen mit Atemnot oder Schiuckbeschwer-
den, Schwellungen der Héinde, FiiBe und Fusgelenke

oder schwerer Ausschiag)

* Sl ina Alarlshaben und sne Deserslilserungs-
theagio thate

« Sie Probleme mit der Durchblutung in Ihren Fingern
e Zean naen (,Raynaud-Phénomen®)

« beilhnen

oder einer
werden Sie von Ihrem Arzt sorgfaltig Gberwacht.

Nicht schwere Leberfunktionsstdrung oder Nieren-
funktionsstérung

Die Dosis wird vom Arzt festgesatzt, der sie individuell
an Ihren Bedarf anpasst.

Art der Anwendune
Netmen Si e Tapltten mit einem Glas Wasser zu

ter Arzneimittel, sogenannter Betablocker, eine Haut-

it dem Namen Poriasis aufgetreten ist

ten Form von Angina, der soge-
nannten Prinzmetal-Angina, leiden

r Nebennieren ein Geschwulst haben

« Sie schon einmal eine sehr schwere Erkrankung mit
Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genitalien
(toxische epidermale Nekrolyse [TEN] und Stevens-
Johnson- Syndrom [SJS] bei der Einnahme von Car-
vedilol hatten,

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

bei 2u

kontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Eine miss-
brauchiiche Anwendung von Carvedilol HEXAL zu Do-

fihren.

Kinder und Jugendiiche

Hinwsise zum Talen der Tabsttan
o Tabltimit dor richl
Prigung 017 naoh eine ebene, feste Fliche.
Drikon &1 i dom Figergelcoman au e Tasor:
tenmitte, bis die Tablette in 2 Halften br

erbe (Seite mit der

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

Wenn Sie eine groBere Menge Carvedilol

HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

« Wenn Sie eine groBere Menge von Carvediol einge-
nommen haben, als Sie sollten, oder jemand anderes
s GarvedolTbleten iganommen . sprschen

oder

in ein Krankenhsus Nehmen e die Arzneimitilpa-

ckung mi

+ Mo S0 mehe Tableten s vorgosehen ingenom-
men haben, konnen die folgenden Wirkungen auftre-

lag,

Ieichte Benommenheit, Atemlosigkeit, Sinusknoten-

st e vorergonendes Ausseze dos Hor-
oder sehr starke Midigkelt,

‘und Wirksamkeit wird die Anwendung von Carvedilol bei
Kindern und Iter unter 18 Jahren nicht

empfohlen.

Einnahme von Carvedilol HEXAL zusammen
‘mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.
Teilen Sie Inrem Arzt oder Apotheker insbesondere mit,

ntwésserungstabletten (Diuretika), sogenannte
Kalziumantagonisten (z. B. Ditiazem oder Verapamil),
Arnimitel ur Behandiung von Horamythmusst-
rungen (z. B. Digoxin und Amiodaron)

+ Katacholamin abbauonde Mitel (. E. Resarpit und
Monoaminoxidasehemmer [MAO-Hemmer), wie bei-
spielsweise Isocamux\d und Phenelzin [zur Behand-
1ung von Depressionen]

* Fisoetinund Parocetin (1ur Behandlung von Depres-

en)

Avzneimitel zur Behanclung von Dsbetes, wie nsulln

oder Metformin

M

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol HEXAL
vergessen haben

« Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben

solln, nehmen Si e n.sobeld Sie ch datan ot

. Wenn es allerdings schon bald Zeit fir die

nachste Dosis st lassen S e vergessane Dosia
einfach

iehmen Sie nicht die doppete Menge ei

N wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol HEXAL
abbrechen

Arzt 2u besprechen. Es kann sein, dass Sie Carvedilol
1bis2

en.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

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

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

und Hitzewallungen in der Menopause)

+ Rifarmpicin zur Beandhang von mektioner)

« Giclosporin (angewendet nach einer Organtransplan-
tation)

« nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR, 2. B. Acetyl-
salicylsaure, Indomethacin und Ibuprofen)

andlung

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wer

n nn Sie eine der
Tolgondon Nebenwirkungen bel Sich bamerken:

Anzeichen von schweren allergischen Reaktionen
kénnen plotzliches Anschwellen von Rachen, Gesicht,
L Dies ki

ma oder andere Erkrankungen des Brustraums [z. B.
Salbutamol und Terbutalinsulfat])
+ Arzneimittel, die die Sekretion von re-

beschwerden fuhren.

duzieren (Gimetidin)

Operatione
FallsSie periotwerden solen, eien Siehrem Azt

e Naosartel v B sanven knnnen s0
dass er zu stark abfalt.

Schwangerschaft und Stillzeit

in Verbindung mit
Schwitzen und Ubelkeit

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

B. hi
Blischen an Lippen, Augen oder Mund, Hautabschélun-
gen (Symptome von Erythema multiforme), Mund-, Lip-
pen- und Hautgeschwiire (Anzeichen fr das Stevens-

werden odersile, nehmen Sie Carvediolicht oin, so-
fern Ihr Arzt Sie nicht hierzu angewiesen hat.

von den unteren Hautschichien am ganzen Korper (An-
zeichen fir eine toxische epidermale Nekrolyse).

Fortsetzung auf der Rickseite >>

iy



Extrem niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykémie),
was zu Krémpfen und Bewusstiosigkeit fahren kann.

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

‘Schwindelgefhl
Kopfschmerzen
‘Schwéchegefuh und Midigkeit
Herzprobleme. Anzeichen sind u. . Schmerzen in der
Brus, Mldighet.

Darliber hinaus kann Carvedilol bei Personen mit einer
sehr leichten Form von Diabetes, einem sogenannten
Jatenten Diabetes”, zum Autreten von Diabetessymp-
tomen filhren.

Garvedilol kann bei préidisponierten Patienten (z. B. &-

o
samer Herzfrequenz (Bradykardie), Sinusknotenfehl-
funkton oder Herzrhythmusstorunger)

rme und Beine
 Piadrger Blutdruck. Anzsichen sind u. 2 Schwindel-
gefihl oder leichte Benommenheit

Schwindelgefihl, Kopfschmerzen, Schwchegefuh und
Midigkeit sind in der Regel leicht ausgepragt und treten
mit hoherer Wahrscheinlichkeit zu Beginn der Behand-
lung au.

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffer)

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

« Hamwegsinfektionen, die zu Problemen beim Was-
selassen fhven Konnen

o <Aon Semiaheonti btsce. oo
temn (Palpitationen) und Kurzatmigkeit

+ Gewichtszunahme

« Anstieg der Cholesterinwerte (durch einen Bluttest
nachgewiesen)

stillstand des. (de: r
Herzens, der die Hsrzkunlvak(mnen oot o dhe
Herzfrequen reguliert) verursache

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an ven At oder Apatheker, Dies it auh fr Neber-

o aan Nebanvirkungen auch ekt dom

Bundesinsit luv Arneimitel und Mecizinproduice
harmakovi

Kot crorg, Kosiger Aloe 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die
Sicherhelt dlses Arnemitets zur Verfigung gestelt

ten mit Diabetes.

« Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder trockene Au-
gen aufgrund einer verminderten Produktion von Tra-
nenfiissigkeit

« verlangsamter Herzschlag

*+ Schwindelgefthi et ke Benommenneit nach
der Aufst

+ Filssigkeitsretention. Zu den Anzsichen zihien

stimmter Krperteli, wio2.B. e Hame Fibe, Fb-

Wie ist i
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf

HEXAL aufzube-

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und dem Behltn nach ,vervendbar bis® oder

.verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezient sich auf den letzten
‘Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

In der fioewahren, um den Inhalt

geenke und
Grper.

Anzeichen sind u. a. kalte Hande und Fie, Blsse,
Kribbeln und Schmerzen in den Fingern sowie
Schmerzen im Bein, die sich beim Genen verschiim-
mem

Atembeschwerden

Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall

Magenschmerzen/Verdauungsstdrungen
Schmerzen, mbglicherweise in den Handen und Fil-
Ben

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

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

Schiafstorungen

Albtréume

* Halluzinationen, Verwirtneit

vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser
(2. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken)
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu

, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm de/arzneimittel-
entsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Carvedilol HEXAL e

nthalt
Carvedilol. Jede Tablette enthait

lol.
« Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohyd-
rat, mikrokistalline Cellulose, Crospovidon, Povidon

Kribbeln oder Fi-
Ben

u,
Teil der Kérperoberfliche, bléschenformiger Hautaus-

len

K30,
rat (Ph Eur), Eisen(l-oxid (€ 172)

Wie Carvedilol HEXAL aussieht und Inhalt der

Packung

Helrote, runde, konvexe Tablette mit einer Bruchkerbe
und

Verstopfung (Obstipation)
Stérungen im Herzleitungssystem

gina-pectoris-Anfille)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

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

* verstopfte Nase, und

9 C1 auf einer Seite,

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

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

iptome
« Mundtrockenheit
Setr sen.n (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

(Leukozyten). Anzsichen sind u. a. Infektionen von
Mund, Zahnfleisch, Rachen und 3
« allergische Reaktionen (Uberempfindiichkeitsreakli
). Die Anzeichen sind u. a. Atem- oder Schluck-
beschwerden durch ein plotzliches Anschwellen im

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 Barleben

Diese: i

n oder Gesicht oder Anschwellen der Hande,
FiiBe und Fugelenke.

« Leberprobleme, die sich in einer Bluttest zeigen

« Bei manchen Frauen kann s beim Wasserlassen zu
Problemen mit der Blasenkontrolle kommen (Harnin-
kontinenz). Dies hessen sich in der Regel mit dem

bsetzen der Behan
* e Aren von evehiatischen Stgungen (Psycho-
sen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-
ton Daten nicht abschétzbar)

« Haarausfal

. ubermzmges Schwitzen (Hyperhidrosis)

ten des Eumpmchan Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelass:

Deutschland: Carvedﬂul HEXAL 3,125 mg Tabletten
Niederlande: GARVEDILOL SANDOZ 3,125 mg

LETTEN
Schweden:  Carvedilol Hexal 3,125 mg tablett

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2023.

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

P





