Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carvedilol - 1 A Pharma® 3,125 mg Tabletten
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Was ist carvedllol 1A Pharma
und wofiir wird e:

1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

1 APharma beachten?

2

PHARMA

kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-|
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-

Carvedilol wird angewendet
2ur Behandlung von Bluthochdruck

2ur Behandlung von chronischer stabiler Ar

Gina pestoris, siner Erkcankung gekennsech

net durch Schmerzen in der Brust

bei mittelschwerer bis schwerer stabiler

Herzlistungsschwiche (Horzinsufizens as

mittel

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbesonde-

re mit, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

innehmen:

« andere Arzneimittel fir Ihr Herz oder Ihren Blut-
druck, u. a. Entwasserungstabletten (Diuretika),
sogenannte Kalziumantagonisten (z. B. Diltia-

Hemmern
e Gurethn, it ot e D9

zem oder Verapamil)

storungen (z. B. Digoxin und Amiodaron)

Hinweis zur Anwendung bei chronischer Herzin-

Die Behandlung it Crvecol darf eur begorren
werden, we Patient mit einer konventionel-
lon Basistharape dor Horcnsufizons stailsier
wurde, d. h. die Dosis dieser bestehenden Stan-
dardtherapie muss vor Beginn der Behandlung mit

(z. B. Reserpin
undMonosmineidasshemmmes MAO- Hommer)
Isocarboxid und Phenelzin

« Fluoxetin und Paroxetin (zur Behandlung von
Depressionen)

« Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, wie|
Insulin oder Metformin

« Clonidin (zur Behandlung von Bluthochdruck,

Carvedilol
wesen sein.

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Carvedilol - 1 A Pharma
beachten?
Carvedilol - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden, wen!
« Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der
in Abschnitt & genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

bei Ihnen zuvor Keuchatmung bedingt durch
Asthma oder andere Lungenerkrankungen auf-

pause)

« Dihydropyridine (Arzneimittel zur Behandlung
von hohem Blutdruck oder Angina pectoris)

« Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen)

« Giclosporin oder Tacrolimus (angewendet nach

einer Organtransplantation

nicht-steroidale Antitheumatika (NSAR, z. B.

Acetylsalicylséure, Indomethacin und Ibuprofen)

des Brustraums [z . Salbutamol und Terbuta,

+ Aaneimitel,diedie Skreton von Magensiu.
fen reduzieren (Cimeticin)
re

rzneimittel (2.8,

(Anschwellen der Hinde, FuBgelenke und
Fbe), e mit Arzneimitteln behandelt wird, die
Sie Uber die Venen erhalten (intravends)
Sie Probleme mit der Leber haben

Herz

Reserpin, Guanethidin, Alpha-Methyldopa, Gu
anfacin, Alpha-Blocker oder Nitropraparate)
Einnahme von Carvedilol zusammen mi
Getranken und Alkohol

ferzen

weise einen ,Herzblock", verlangsamten Herz-
sehiag, kerdiogenen Serioc) Carvediol st ir

Parsonen mit estimmten Arten von Herzprob

lemen nicht geei

Sie som riergen Bltcruck naben

Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben, das

Brustschmerzen und Atemnot (akute Lungen-

‘embolie) verursacht

Sie eine besondere Art von seftenen Brust-

‘schmerzen haben (Prinzmetal-Angina)

Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tumors

Carvedilol sollte nicht g\ewchzemg mit Grapefruit
oder Grapefruitsaft eingenommen werden.

Grapefruit und Grapefruitsaft kdnnen zu einem
Anstieg des Wirkstoffs Carvedilol im Blut und zu
unvorhersehbaren Nebenwirkungen fihren.

Der iberméBige und zeitgleiche bzw. zeitnahe Ge-
nuss von Alkohol sollte ebenfalls vermieden wer-
den, weil Alkohol die Wirkung von Carvedilol be-
einflusst.

tom)

Ihr Blut saurehaltiger als normal st (ein Zustand,

der als metabolische Azidose bezeichnet wird)

Sie eines der folgenden Medikamente einneh-

men:

- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (oei De-
pressionen)

- Verapamil oder Diltiazem als Injektion (zur
Behandlung von Herzproblemen und zur
Blutdrucksenkung)

Sie stillen.

Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, falls einer der
oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Falls Sie
sichrniht scher sind. ragen Si vor de Einnahme
von Carvedilol Ihren Arzt oder Apott

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 (2u hohe Blutzuckerwerte) haben

Sie Kontaktiinsen tragen (Moglichikeit einer ver-

minderten Trénenproduktion beriicksichtigen)

S Propleme mit cen Blutgefden (ane el

phere GefaBerkrankung) h

i Prabieme i der S hatten
eine schwerwiegende allergi-

sche Reaktion aufgetreten st (z. B. plotzliches

Auftreten von Schwellungen mit Atemnot oder

der Han-

Falla Sla opsrer wonden solle, tallen Sie ra
Arzt mit, dass Sie Carvedilol einnehmen
Wiehti,da mencha Narkosartel e it
senken kbnnen, so dass er zu stark abfalt

Schwangerschaft und Silzeit

anger sind, beabsichtigen,
schwangev o worden ocor stlan, nahmen St
Garvedilol nicht ein, sofern Inr Azt Sie nicht hierz
angewiesen hat.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschir

Wahrend der Einnahme von Carvedilol kann bei

nahme von Carvedilol andere Probleme bemerken,
die sich auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen auswirken

3.

Carvedilol - 1 A Pharma enthiilt Lactose
Bt nehmen Sle Carvadiol - 1 A Pharme est

de, FiiBe und Fubgelenke oder schwerer Aus-
schlag)

Sie eine Allergie haben und eine Desensibilisie-
rungstherapie erhalten

e Problemo mitdor Duchblutung nhren i

n Ihner
Bekannt st dass S untor sner Unvertagiehken
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma

G

e Tenschon anral sach o Emname b0
stimmter Arzneimittel, sogenannter Betablo-
cker, eine Hauterkrankung mit dem Namen
Faorsis”auigerten s

an einer bestimmten Form von Angina, der

ogenannten ,Prinzmetal-Angina®, leiden
Sie eine deutlich gesenkte Herzschlagfolge ha-
n (Pulsfrequenz unter 55 Schidgen/Minute)

ulst

Sieschon omal sne sohr schwere Erkrankung
mit Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und
Genitalien (toxische epidermale Nekrolyse
[TEN] und Stevens-Johnson- Syndrom [SJS)
bei der Einnahme von Carvedilol hatten.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
utrift, oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fra-
gen Sie vor der Einnahme von Carvediol Ihren Arzt
oder Apotheker.

el lechasiiger verabrechung von Canvedlol

(anaphylaktischer) Reaktionen ist besondere Vor-
sicht geboten.

Sie kbnnten weniger au diese ansprechen. Infor-
mieren Sie bitte Iren Arzt umgehend, wenn bei
Ihnen diese Krankheiten oder Begleitumstande
vorliegen, da er dies vor bzw. wahrend der Be-
handlung beriicksichtigen muss.

Absetzerscheinungen (Entzugssyndrom
Eine Behandlung mit Carvediol sollte nicht piotz-
lich abgebrochen werden. Dies gilt besonders bei
Patienten mit einer Herzerkrankung aufgrund einer

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

Tabletten mit einem haheren Wirkstoffgehalt sind
erhttich.

Behandlung von Bluthochdruck
rwachsene:

« Anfangsdosis: 4 Tabletten 1-mal taglich in den
ersten 2 Ta
Danach wird die Behandlung mit 8 Tabletten
1-mal taglich fortgesetzt.

« Hochstdosis: 8 Tabletten 2-mal taglich.

Attere Patienten:
« Anfangsdosis: 4 Tabletten 1-mal téglich.
Diese Dosis kann bei Bedar schrittweise ehdht)

werd
« Hochstdosis: 8 Tabletten 2-mal taglich.

Behandlung bei Angina pectoris
* Anfangadosis: 4 Tabeten 2-ma gl i cen
ersten 2 Tagen
et ire dio Behandlung mit 8 Tabletten
2-mal taglich fortgesetzt,
« Hochstdosis: 16 Tabletten 2-mal taglich.
Altere Patienten sollten hochstens 8 Tabletten
2-mal téglich einnehmen.
Behandlung bei Herzinsuffizienz
« Anfangsdosis: 1 Tablette 2-mal téglich.
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung an-

hoht werden: 2 Tabletten 2-mal taglich, dann
f

Die Dosis sollte stattdessen schrittweise Uber ei-
nen Zeitraum von 2 Wochen verringert werden.

Auswirkungen bei Fehigebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Carvedilol - 1 A Pharma kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiuhren. Eine missbrauchliche Anwendung von
Carvedilol - 1 A Pharma zu Dopingzwecken kann
‘2u einer Gefahrdung Ihrer Gesundheit fihren.

Kinder und Jugendiiche
Aufgrund fehlender/unzureichender Daten zur Si-
cherheit und Wirksamkeit wird die Anwendung
von Carvedilol bei Kindern und Jugendiichen im
Alter unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Altere Patienten
Attere Patienten kénnen empfindiicher auf Carvedilol
reagieren und sollten sorgfaltiger tiberwacht werden.

Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

8 Tabletten 2-mal tiglich.
« Hochstdosis: 8 Tabletten 2-mal taglich.
Die Hochstdosis fiir Patienten mit einem Ge-
icht von iber 85 kg ohne schwere Herzinsuf-
fizienz betragt 16 Tabletten 2-mal taglich.

Nach Behandlungsbeginn oder einer Dosiserhs-
hung werden Sie von Ihrem Arzt sorgfaltig Gber-
wacht.

Nicht schwere Leberfunktionsstrung oder
Nierenfunktionsstorung

Die Dosis wird vom Arzt festgesetzt, der sie indi-
viduell an Ihren Bedarf anpasst.

Art der Anwenduns
Nehmen Sio die Taetten it sinem Glas Wasser
2u einer Mahizeit ein.

Hinweise zum Teilen der Tabletten
Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe (Seite
mit der Pragung ,C1%) nach oben auf eine ebene,
feste Fléche. Driicken Sie mit dem Finger gleich-
mébig auf die Tablettenmitte, bis die Tablette in
2 Halften bricht.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
azenazz




Dauer der Anwendung
Uber die Daver der Anwendung entscheidet Ihr
arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Carvedi-
A Pharma eingenommen haben, als

genommer
einem Arzt oder gehen Sie direkt n ein Kranken-
haus. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit
» Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen ein-
genommen haben, kinnen die folgenden Wir-
kungen autreten rzschiag,

« Hautprobleme, u. a. Hautausschidge an einer|
groBen Teil der Korperoberfiéche, bléschenfor-
miger Hautausschiag (Nesselsucht), Juckreiz
und trockene Hautstellen

Erektionsstorungen (erekile Dysfunktion)
Verstopfung (Obstipation)

Storungen im Herzleitungssystem
Brustschmerzen durch verengte Herz-Blutge-
fafie (Angina-pectoris-Anfale)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)

« geringe Anzahl von Blutplétichen (Thrombozy-
ten) im Blut. Anzeichen sind u. a. Neigung 2y
Blutergiissen und Nasenbluten.

Herz:
Schwindelgefiihl oder leichte Benommenheit,
(ein voris-

liche Symptome

bergehendes Aussetzen des Herzschiags),
Keuchatmung oder sehr starke Mudigkett

Wenn Sie die Einnahme von Carve
lol - 1 A Pharma vergessen haben
 Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
haben sollten, nehmen Sie sie ein, sobald Sie
sich daran erinnern. 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 ha-
ben

Wenn Sie die Einnahme von Carve
lol - 1 A Pharma abbrechen

Setzen Sie das Arzneimittel nicht ab, ohne dies mit
Ihrem Arzt zu besprechen. Es kann sein, dass Sie
Carvedilol langsam schrittweise tiber 1 bis 2 Wo-
chen absetzen solten,

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

+ geringe Anzah aller Arten von weiBen Blutkor-
perchen (Leukozyten). Anzeichen sind u. a. In-
fektionen von Mund, Zahnfleisch, Rachen und
Lungen.

+ allergische Reaktionen (Uberempfindiichkeits-
reaktionen). Die Anzeichen sind u. a. Atem- oder|
Schiuckbeschwerden durch ein plétzliches An-
schwellen im Rachen oder Gesicht oder An-
schwellen der Heinde, Fiie und Fugelenke.

* Laborprame, i e i e etz

+ Bl manchien Fraven kann as boim Wassoras
sen zu Problemen mit der Blasenkontrolle
kommen (Harinkontinenz). Dies bessert sich in
Ger Regel mit dem Absetzen der Behandiung
einige Arten von psychiatrischen Storungen
(Psychosen)

Nicht ver
joder Apothelcer gbaren Daten it abschtzban
+ Haarausfal
Welche sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
el Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten miissen.

Informieren Sie sofort einen Arzt, wen
der folgenden Nebenwirkungen bei son e
merken:

Anzeichen von schweren allergischen Reaktio-
nen konnen plotzliches Anschwellen von Rachen,
Gesicht, Lippen und Mund sein. Dies kann zu
Atem- und Schluckbeschwerden fifren.

Brustschmerzen in Verbindung mit Kurzatmig-
keit, Schwitzen und Ubelkeit

Weniger hiufiges Wasserlassen mit Anschwel-

Darilber hinaus kann Carvedilol bei Personen mit
einer sehr leichten Form von Diabetes, einem so-
genannten latenten Diabetes", zum Autreten von
Diabetessymptomen fuhren.

Carvedilol kann bei prédisponierten Patienten (z.
B. dlteren Patienten oder Patienten mit vorbeste-
hender langsamer Herzfrequenz [Bradykardie], Si-
nusknotenfehifunktion oder Herzrhythmusstérun-
gen) auch einen Stillstand des Sinusknotens (des
Schrittmachers" des Herzens, der die Herzkon-
traktionen steuert und die Herzirequenz regulert)
verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

len der Beine, was auf

auch fiir die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
B. Ausschlag, Haut- auch direkt dem

rétung, Bléschen an Lippen, Augen oder Mund,
Hautabschalungen (Symptome von Erythema
multiforme), Mund-, Lippen- und Hautgeschwire
(Anzeichen firr das Stevens-Johnson-Syndrom),
Ablsing der obersten Hautschicht von den unte-

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte|
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Goorg-Kiesinger Alee 3

D-53175 Bonr

ren am ganzen Kérper
fiir eine toxische epidermale Nekrolyse)

Extrem niedri

Website: d

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
vehr Informatio-

(Hype
i, wa 20 Kampfen und Bewussﬂeswgkew fih-

‘Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

 Schwindelgefihl

 Kopfschmerzen

 Schwachegefihl und Midigkeit

 Herzprobleme. Anzeichen sind u. a. Schmerzen
indor Brust Miighet, Kurzatmigkeit und An-
schwellen der Arme und

« niedriger Blutdruck. Anseienen sin
Schwindelgefiih oder leichte Bonormmartt

‘Schwindelgefihl, Kopfschmerzen, Schwéchege-
fiihl und Mdigkeit sind in der Regel leicht ausge-
préigt und treten mit hoherer Wahrscheinlichieit zu
Beginn der Behandlung au.

Haltig (ann b 20 1 von 10 Bohandeln betel

<+ Infektionen der Atemwege (Bronchit), der Lun-
ge (Pneumonie), der Nase und des Rachens

nen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestelt werden.

Wie ist Carvedllol - 1A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
2uganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéiltnis nach ,verwendbar
bis* oder ,verw. bis" angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Ab-
wasser (z. B. nicht (ber die Toilette oder das

<dv'~

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie

Brustenge
e hmern.

 Hamwegsinfektionen, die zu Problemen beim
Wasseriassen fiihven konnen

* geringe Anzah oter Blukirperchen (Andmie)
Zu den Anzeichen zdhlen Schwéichegefun,
Biicao Horeatom (Pa\mlalmnen) und Kurzat-
migkeit

 Gewichtszunahme

 Anstieg der Cholesterinwerte (durch einen Blut-
test nachgewiesen)

- sciochio Enatalung der Buszuckerwers be
Patienten mit Diabet

|+ Gopressie Versirmang

¢ Omnmachtsanal

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der|
Ul bl Wetoreinformationen indon Sie o

hitps:/wwwbfarm defarzneimittelen
6 Inhalt der Paekung und weitere
Informationer

Was Carvedilol - 1 A Pharma enthalt

« Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablette
enthalt 3,125 mg Carvedilol.

+ Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Mo-
nonhyarat, mikrokistaline Cellulose, Crospovi-
don, Povidon K30, hochdisperses Siliciumi-

d Eur id

" e Augon autgrond e \erminderten Produk- € 172)

tion von Tranenflissigkei Wie Carvedilol - 1 A Pharma aussieht und
 verlangsamter Hersaonag Inhalt der Packung
. oder leichte Hellrote, runde, kt Bruch-

nach dem Aufstehen

« Flisssigkeitsretention. Zu den Anzeichen zahlen:
Schwellungen am gesamten Korper, Anschwel-
len bestimmter Korpertsile, wie z. B. der Hande,
FuBe, FuBgelenke und Beine sowie eine erhoh-
te Blutmenge im Korper.

 Probleme mit der Durchblutung in Armen und
Beinen. Anzeichen sind u. . kalte Hande und
Fue, Blasse, Kribbeln und Schmerzen in den
Fingern sowie Schmerzen im Bein, die sich

MagenschmerzenNerdauungsslarungen

kerbe und der Markierung C1 auf einer Seite.

Carvedilol - 1 A Pharmaist in PVC/Aluminiumblis-
tern mit 30, 50, 56, 60, 98, 100 Tabletten erhatiich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
lolzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030
Hersteller
Salutas Pharma GmbH

 Probleme mit den Nieren, u. a. unterschiediich
hufiges Wasserlassen

o
39179 Barleben

ses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

(kann bis 2u 1 von
betreffen)
* Schlafstorungen
 Albtraume
« Halluzinationen, Verwirrtheit
 Kribbeln oder Taubheitsgefuhl in den Handen
oder FiiBen

mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Carvedilol- 1 APharma 3,125 mg
Tabletten

se Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Januar 2025.

Bitte bewahren Sle das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
/2 GmbH winscht gute Besserung!

azenazz



