Gebrauchsinformatior

Information fiir Patienten

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg Tabletten

Carvedilol
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Was ist Carvedilol HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Garvedilol wird angewendet:
2ur Behandlung von Bluthochdruck

zur Behandlung von chronischer stabiler An-
gina pectoris, einer Erkrankung gekennzeich-
net durch Schimerzen i der Brust

bei mittelschwerer bis schwerer stabiler Herz-
leistungsschwache (Herzinsuffizienz) als Zu-
satz zur Standardtherapie (wie ACE-Hemmern
und Diuretika, mit oder ohne Digitalis)

Einnahme von Carvedilol HEXAL zusam-

men mit anderen
ot o e e e o Apolhekev wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
Kirziich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
‘wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Teilen Sie Inrem Arzt oder Apotheker insbesonde-

re mit, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

« andere Arzneimittel fiir Ihr Herz oder Ihren Blut-
druck, u. a. Ent wssserungs(sblenen Plrstic)

Hinweis zur Anwendung bei chronischer Herzin-
suffizien:
Die Behandlung it Carvedilol darf nur begonnen

zem oder Verapamil)

« Arzneimittel zur Behandiung von Herzrhythmus-
stérungen (z. B. Digoxin und Amiodaron)

« Katecholamin abbauende Mme\ (2B, Peserpin

werden, wenn der Patient mit einer

erl,
Teocarbod ind Phenoian

d. . die Dosis dieser bestehenden Standardithera:
e muss vor Beginn der Behandiung mit Carvedilol

s
o Beenchung ven Depresdonen

« Fluoxetin und Paroxetin (zur Behandlung von|
b

hen lang
Was sollten Sie vor der Emnshma
Cﬂved HEXAL beachten?

« Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, wie
Insulin oder Metformin

* Clonidin (zur Behandlung von Bluthochdruck,
Migréne und Hizewallungenin de Menopause)

er n

 Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

rzneimittel zur Behandlung
von hohem Blutdruck oder Angina pectoris)

« Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen)

« Ciclosporin oder Tacrolimus (angewendet nach
einer Organtransplantation)

be\ Ihnen zuvor bedingt durch
auf-

thma oder andere L
ge(relen sind

und louprofen)
« betaagonistische Bronchodilatatoren (zur Be-

Sie an schwerer
(Anschwellen der Heinde, FuBgelenke und FuBe)
die mit Arzneimitteln behandelt wird, die Sie
iber die Venen erhalten (intravenss)

 Sie Probleme mit der Leber haben

Sie Probleme mit dem Herzen haben (beispiels-
weise einen ,Herzblock", verlangsamten Herz-
schiag, kardiogenen Schock. Carvedilol ist fir
Personen mit bestimmten Arten von Herzprob-
lemen nicht gesignet.

Sie sefr niedrigen Blutdruck haben

Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben, das
Brustachmerzen und Atenot (st Lungen-
embolie) verursacht

S aine mesondare At von sslenen Brist
schmerzen haben (Prinzmetal-Angina)

Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tumors
des Nebennierenmarks leiden (Phéochromozy-
tom)

Inr Blut

9

dingt durch Asthma oder andere Erkrankungen|

des Brustraums [z. B. Salbutamol und Terbuta-

linsulfat)

Arzneimittel, die die Sekretion von Magenséu-

ren reduzieren (Cimetidin)

« andere biutdrucksenkende Arzneimittel (z. B.
Reserpin, Guanethidin, Alpha-Methyldopa, Gu-

anfacin, Alpha-Blocker oder Nitropraparate)

Einnahme von Carvedilol zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Carvedilol solte nicht gleichzeitig mit Grapefruit
‘oder Grapefruitsatt eingenommen werden.

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

Der tiberméBige und zeitgleiche bzw. zeitnahe Ge-
nuss von Alkohol vermieden wer-

cor s metabalicie ekgoss bersienner wird)
Sie eines der folgenden Medikamente einneh-
men:

- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (bei De-
pressionen)
- Verapamil oder Diltiazem als Injektion (zur

den, weil Alkohol die Wirkung von Carvedilol be-
einflusst,

Operationen
Falls Sie operiert werden sollen, teilen Sie Ihrem
Avzt mit, dass Sie Carvedilol einnehmen. Dies ist
wichti

Behandlung von
Blutdrucksenkung)
« Sie stillen

Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, falls einer der
oben genannten Punkte auf Sie zutrift. Falls Sie
sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme
von Garvedilol Ihren Arzt oder Apotheker.

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

Sie Probleme mit den Lungen haben

Sl Probjom it den Neren haben

ig,
senken konnen, so dass er zu stark abfélt

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen, schwai-
ger zu werden oder stilen, nehmen Sie Garvediol
nicht ein, sofern Ihr Arzt Sie nicht hierzu angewie-
sen 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.

Sie Diabetes (zu haben
Sl Kontkdinaen ragen Mcllenken ener v
minderten

dienen von Maschinen
Wahrend der Einnahme von Carvedilol kann bei Ih-
Be-

 Sie Probleme mit den BlutgeféBen (eine peri-

phere GefaBerkrankung) haben

Sie jemals Probleme mit der Schilddriise hatten

bei Ihnen jemals eine schwerwiegende allergi-

sche Reaktion aufgetreten st (z. B. plotzliches

Auftreten von Schwellungen mit Atemnot oder
der Han-

handlung, bei einer Umstellung der Behandiung
‘oder bei Alkoholgenuss wahrscheinlicher. Falls bei
Ihnen Schwindel auftrit, fihren Sie kein Kratfahr-

eug und bedienen Sie keine Maschinen. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, alls Sie wéihrend der Einnahme
von Carvedilol andere Probleme bemerken, die sich

de, FiBe und FuBgelenke oder schwerer Aus-

schiag)

Sie eine Allergie haben und eine Desensibilisie-
rungstherapie erhalter

igkeit zum
Bedienen von Maschinen auswirken konnten.
Carvedilol HEXAL enthiilt Lactose

Bite nehmen Sio Garvediol HEXAL erst nach

gern und Zehen haben (,Raynaud- ominomen 5

 bei Ihnen schon einmal nach der Einnahme be-
stimmter Arzneimittel, sogenannter Betablocker,
eine Hauterkrankung mit dem Namen ,Psoria-
sis* aufgetreten ist

 Sie an einer bestimmten Form von Angina, der

sogenannten ,Prinzmetal-Angina®, leiden

mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihner
kannt ist, dass Sie unter einer unvemaghchkem
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden,

3 Wie ist Carvedilol HEXAL
einzunehmen?

Nehmen S dieses Arzneimitel immer genau

ben (Pulsfrequenz unter 55 Schidgen/Minte)
 Sie an einer der Nebennieren ein Geschwulst
haben (Phaochromozytom)

Ihrem Arzt nach, wenn Sie b it ir st

Tabletten mit einem hoheren oder niedrigeren

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
zutrifit, oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fra-
‘gen Sie vor der Einnahme von Carvedilol Ihren Arzt
(oder Apotheker.

Behandlung von Bluthochdruck

« Anfangsdosis: 1 Tablette 1-mal taglich in den
ersten 2 Tagen.
Danach wird die Behandlung mit 2 Tabletten
1-mal taglich fortgesetzt.

« Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal taglich.

Atere Patenten:

1 Tablette 1-mal taglich

Bei von Garvedilol
mit bestimmten Arzneimitteln wie z. B. Adrenalin
(auch Epinephrin) zur Behandlung allergischer
(anaphylaktischer) Reaktionen ist besondere Vor-
sicht geboten

‘Sie kénnten weniger auf diese ansprechen. Infor-
mieren Sie bitte Inren Arzt umgehend, wenn bei -
nen diese Krankheiten oder Begleitumstande vor-
liegen, da er dies vor bzw, wahrend der Behandiung
beriicksichtigen muss.

DlossDosl kern el Bl sctulen
. Hochs\dosls 2 Tabletten 2-mal taglich.

Behandlung bei Angina pector

* Antangedose: 1 Taeta 2+ el taglich in den|
ersten 2 Tag
Banach wird die Behandiung mit 2 Tableter
2-mal taglich fortges:

+ Hochetdess: 4 Tableten 2 mal tilch.
Altere Patienten sollten hchstens 2 Tabletten

Eine Behandiung mit Carvedilol sollte nicht piotz-
lich abgebrochen werden. Dies gilt besonders bei

2-mal

verminderten Durchblutung der Herzkranzgefase.
Die Dosis solte stattdessen schrittweise Gber ei-
nen Zeitraum von 2 Wochen verringert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Carvedilol HEXAL kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.
Eine missbréauchliche Anwendung von Carvedilol
HEXAL zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahr-
dung Ihrer Gesundheit fihren.

Kinder und Jugendiich
Aufgrund fehlender/unzureichender Daten zur Si-

Behandlung bei Herzinsuffizienz
. 3125 dilol) 2-mal tag-

tich
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung an-
sprechen, kann diese Dosis nach mindestens
2 Wochen schrittweise auf folgende Dosis er-
hoht werden: V2 Tablette 2-mal taglich, dann auf
1 Tablette 2-mal taglch und schiieBlich auf2 Ta-
bletten 2-mal taglch
« Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal téglich.
Die Hochstdosis for Patienten mit einem Ge-
icht von Gber 85 kg ohne schwere Herzinsu-
fizienz betragt 4 Tabletten 2-mal taglch.

Nach Behandlungsbeginn oder einer Dosiserhshung
‘werden Sie von Ihrem Arzt sorgféitig tiberwacht.

"Bei dieser D

Alter unter 18 Jahren nicht empfohien.

Altere Patienten

Altere Patienten konnen empfindiicher auf
Carvedilol reagieren und sollten sorgfaltiger tiber-
wacht werden

niedrigeren Wirkstoffgehalt verwendet werden.

Nicht schwere Leberfunktionsstérung oder
Nierenfunktionsstdrung

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

Fortsetzung auf der Riicksel
g




Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser
2u einer Mahizeit ein.

Hinweise zum Tei
Jogen Sl e Talete it dor Sruchkerbe (Sete

it der Prégung ,C3") nach oben auf eine ebene,
feste Fache, Dteken Si it dam Finger gloch:
mébig auf die Tablettenmitte, bis die Tablette in
2 Hiften bricht,

Dauer der Anwendung
Uber die Daver der Anwendung entscheidet Ihr
Azt

Wenn Sie eine groBere Menge Carvedilol
HEXAL eingenommen haben, als Sie soll-

« Wenn Sie eine groBere Menge von Carvedilol
eingenommen haben, als Sie sollten, oder je-
mand anderes Ihre Carvedilol Tabletten ein-
genommen hat, sprechen Sie unverziiglich mit
einem Arzt oder gehen Sie direkt i ein Kranken-
haus. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.
Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen ein-
genommen haben, kénnen die folgenden Wir-
kungen auftreten: verlangsamter Herzschlag,

Erektionsstérungen (erekile Dysfunktior)
Verstopfung (Obstipation)

Stérungen im Herzleitungssystem
Brustschmerzen durch verengte Herz-Blutge-
féiBe (Angina-pectoris-Anfale)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeiten be-
reffen)

* gorngo Arzatd ven Bitpiichen (Thrombezy
ten) im Blut. Anzeichen sind u. a. Neigung zu
Blutergiissen und Nasenblute

+ verstopfio Nase, Keuehatmung und gippecin
liche Symptome

« Mundtrockenheit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffer)

« geringe Anzah aller Arten von weien Blutkor-
perchen (Leukozyten). Anzeichen sind u. a. In-|
fek\nonen von Mund, Zahnfleisch, Rachen und

« larysche Reaktonen (Uperempfiniihisis:

reaktionen). Die Anzeichen sind u. a. Ater- oder|
‘Schiuckbeschwerden durch ein plotzliches An-
schwellen im Rachen oder Gesicht oder An-
schwellon der Hinde, FUfe und Fufigeleke

. die sich i einem Bluttest zei-

der leichts
Atemiosigkeit, Sinusknotenstillstand (sin vorii-

gen

ussetzen des o
Keuchatmung oder sehr starke Midigkeit.
Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol
HEXAL 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 ndchste Dossist, 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 Carvedilol
HEXAL abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses

2u Problemen mit der Blasenkontrolle kommen|
(Haminkontinenz). Dies bessert sich in der Regel
mit dem Absetzen der Behandun

« einige Arten von psychiatrischen Storungen
(Psychosen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschéitzbar)

« Haarausfall

« ibermaBiges Schwitzen (Hyperhidrosis)

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Personen mit
‘einer sehr leichten Form von Diabetes, einem so-
genannten latenten Diabetes, zum Autreten von
Diabetessymptomen fihren.

Garvedilol kann bei pradisponierten Patienten
(z. B. éiteren Patienten oder Patienten mit vorbe-
stehender langsamer Herzfrequenz [Bradykardie],
Sinusknotenfehifunktion oder Herzrhythmussto-
rungen) auch einen Stilstand des Sinusknotens
(des des Herzens, der die Herz-

‘oder Apotheker.
4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wi alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimi
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
em autreten missen.

Informieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie eine
der folgenden Nebenwirkungen bei sich be-
merken:

Anzeichen von schweren allergischen Real
nen kinnen plétziiches Anschwellen von Rachen,
Gesicht, Lippen und Mund sein. Dies kann zu
Atem- und Schiuckbeschwerden fuhren.

Brustschmerzen in Verbindung mit Kurzatmig-
keit, Schwitzen und Ubelkeit

Weniger hiufiges Wasserlassen mit Anschwel-
len der Beine, was auf

kontraktionen steuert und die Herzfrequenz regu-
liert) verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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

Website: hitps://www.bfarm.de.

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
Kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Schwere Hautreaktionen, 2. B. Ausschiag, Haut-
rotung, Bléschen an Lippen, Augen oder Mund,
Hautabschalungen (Symptome von Erythema
multforme), Mund-, Lippen- und Hautgeschwire
(Anzeichen fir das Stevens-Johnson-Syndrom),
bidsung der obersten Hautschicht von den unte-
ren Hautschichten am ganzen Korper (Anzeichen
fir eine toxische epidermale Nekrolyse).

Extrem niedrige Blutzuckerwerte (Hypogly|
mie), was zu Krampfen und Bewusstiosigket fuh-
ren kann.

Sehr hui

(kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffer)

* Schwindelgefihl

« Kopfschmerzen

 Schwachegefhl und Midigkeit

« Herzprobleme. Anzeichen sind u. a. Schmerzen
in der Brust, Midigkeit, Kurzatmigkeit und An-
schwellen der Arme und Beine

« niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a.

5 Wie ist HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel for Kinder un-
2uganglich auf

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem

sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Polyethylen (PE-HD)-Behter:
Nicht iber 30 °C lagern. In der Originalverpackung
autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Biister:
Nicht tiber 25 °C lagern. In er Originalverpackung
‘aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das|
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wiel

oder leichte

mehr verwenden. Sie tragen damit 2um Schutz der

flhl und Midigkeit sind in der Regel leicht ausge-
prégtund treten mit hoherer Wahrscheinlichkeit zu
Beginn der Behandlung auf,

Hafg (rann s 24 1 von 10 Behandelen berel-
fen)

- Infoktonen der Aarmwoge Bronchi),derLun-
ge (Pneumonie), der Nase und des Rachens
ot cbaren Aermwege). 26 don Anseichan an.
len Keuchatmung, Kurzatmigkeit, Brustenge
und Halsschmerzen.

Harnwegsinfektionen, die zu Problemen beim
Wasserlassen fuhren kbnnen

« geringe Anzah roter Blutkorperchen (Anamie).
Zu den Anzeichen zahlen Schwéchegefilhl,
Blisse, Herzflattern (Palpitationen) und Kurzat-
migkeit.

Gewichtszunahme

Anstieg der Cholesterinwerte (durch einen Blut-
test nachgewiesen)

Umwelt bei.
hitps://wuew bfarm. de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Carvedilol HEXAL enthilt

*+ Der Wirkstof Ist Carvedlol. Jede Tabletts
enthéit 12,5 mg Carve

« Die sonstigen Seanatalle sind: Lactose -
nohydrat, mikrokristalline Cellulose, Grospovi-
don, Povidon K30, hoctlgarses Sicumcl
‘oxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Eisen(ll-oxid|
(E 172), Eisen(l-hydroxid-oxid x H,0

Carvedilol HEXAL aussieht und Inhalt

der Packung

Altrosa, runde, konvexe Tablette mit einer Bruch-

kerbe und der Markierung C3 auf einer Seite.

Carvedilol HEXAL ist in Polyethylenflaschen mit

schiechte Einstellung der bei
Patienten mit Diabetes

depressive Verstimmung

Ohnmachtsanfall

Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder trocke-
ne Augen aufgrund einer verminderten Produk-
tion von Tranenflissigkeit

verlangsamter Herzschla

 Schwindelgefiihl oder leichte Benommenheit
nach dem Aufstehen

Fiiissigkeitsretention. Zu den Anzeichen zéhler
Schwellungen am gesamten Kérper, Anschwel-
len bestimmter Korperteile, wie 2. B. der Hinde,
FiiBe, Fubgelenke und Beine sowie eine erhoh-
te Blutmenge im Kérper.

30, 50 und 100 Tabletten erhaitiich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
‘groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

nen. Anzeichen sind u. a. kalte Hande und FiiBe,
Blasse, Kribbeln und Schmerzen in den Fingern
sowie Schmerzen im Bein, die sich beim Gehen
verschlimmern.

Atembeschwerden

Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall
Magenschmerzen/Verdauungsstorungen
Schmerzen, moglicherweise in den Handen und
FilBen

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)
Schlafstorungen
dume
 Halluzinationen, Verwirrtheit
Kribbeln oder Taubheitsgefiil in den Handen
oder Fien
Hautprobleme, u. a. Hautausschidge an einem
groen Teil der Kérperoberfiache, bléschenfor-

ot
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Osterteich CenvediolHexal 125mg - Tab-
Dinemar Ganvediol HEXAL”
Deutschland ~ Carvedilol HEXAL 12,5 mg Tablet-
n
Niederlande ~ GARVEDILOL SANDOZ 12,5 MG
TABLETTEN
Norwegen  Garvedilol Hexal 12,5 mg, tablett
Schweden  Garvedilol HEXAL 12,5 mg tablett

miger ickreiz
und trockene Hautstellen

wurde zuletzt
Gberarbertat im Januar 2025.

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

prey





