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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

CARVEDILOL AL
6,25 mg Tabletten

Wirkstoff: Carvedilol

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spédter nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht

1. Was ist CARVEDILOL AL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CARVEDILOL AL beachten?
3. Wie ist CARVEDILOL AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist CARVEDILOL AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist CARVEDILOL AL und wofiir

wird es angewendet?

CARVEDILOL AL gehdrt zu einer als Betablocker bezeichneten Gruppe von
Arzneimitteln. lhre Wirkung beruht auf einer Erweiterung der BlutgefaBe
(Vasodilatator).

CARVEDILOL AL wird angewendet

o zur Behandlung des Bluthochdrucks (essentielle Hypertonie),

 zur Behandlung der chronisch stabilen Angina pectoris (Herzschmerzen
aufgrund einer Minderdurchblutung des Herzmuskels),

 in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der mittel-
schweren bis schweren chronisch stabilen Herzinsuffizienz (Herzmuskel-
schwéche). Eine mittelschwere bis schwere Herzinsuffizienz liegt vor,
wenn Ihr Herz nicht ausreichend gut arbeitet und dadurch bestimmte
Beschwerden auftreten, wie z.B.
— Schwellungen im Bereich der Kndchel
— Atemnot.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

CARVEDILOL AL beachten?

CARVEDILOL AL darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie an einer schweren Herzmuskelschwache leiden, die mit intra-
vends (direkt in eine Vene) verabreichten Arzneimitteln behandelt werden
muss. Diese Behandlung erfolgt im Krankenhaus und lhre Arzneimittel
werden daher direkt vom Arzt (iberwacht,

e wenn Sie an einer so genannten chronisch obstruktiven Atemwegs-
erkrankung (COPD) leiden, bei der es zu einer Verengung der Atemwege
(Bronchien) kommt (siehe Abschnitt 2. Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen),

e wenn Sie an einer behandlungsbediirftigen Lebererkrankung leiden,

e wenn Sie jemals an Atemschwierigkeiten, pfeifender Atmung oder Asthma
gelitten haben,

e wenn Sie an einer Storung der Reizleitung im Herzen (einem so genannten
AV-Block) leiden. Dabei handelt es sich um eine Herzrhythmusstorung. Zur
Feststellung, ob diese Storung bei lhnen vorliegt, wird lhr Arzt gegebenen-
falls ein EKG (Herzstromkurve) bei lhnen durchfiihren,

e wenn Sie an schwerer Bradykardie leiden (wenn Ihre Herzschlagfolge sehr
langsam ist),

e wenn Sie am so genannten Sick-Sinus-Syndrom leiden (eine bestimmte
Erkrankung des Herzens, die zu einem unregelméBigen Herzschlag fiihrt),

e wenn bei Ihnen ein kardiogener Schock vorliegt (ein sehr niedriger Blut-
druck aufgrund einer Herzerkrankung),

e wenn lhr Blutdruck sehr niedrig ist (systolischer Blutdruckwert unter
85 mmHg),

e wenn Sie an der so genannten Prinzmetal-Angina leiden (Herzschmerzen
durch Krémpfe der Herzkranzgeféfe),

e wenn Sie an einem unbehandelten Phadochromozytom leiden (Tumor, der
zu Bluthochdruck fiihrt), .

e wenn Sie an metabolischer Azidose leiden (Uberséuerung des Blutes). lhr
Arzt kann Ihnen sagen, ob dies bei Ihnen der Fall ist.

e wenn Sie an schweren Durchblutungsstérungen der GliedmaBen leiden
(aufgrund einer Verengung der BlutgeféBe),

e wenn Sie derzeit mit Verapamil oder Diltiazem behandelt werden und

Ihnen dieses Arzneimittel vom Arzt direkt in eine Vene gespritzt wird

(siehe unter Abschnitt 2. Anwendung von CARVEDILOL AL zusammen mit

anderen Arzneimitteln).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie CARVEDILOL AL
einnehmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der nachfolgend genannten

Umsténde bzw. eine der genannten Erkrankungen derzeit bei lhnen vorliegt

oder wenn dies friher einmal der Fall war:

¢ Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwdéche): Carvedilol kann zusatzlich zur

liblichen Behandlung der Herzinsuffizienz angewendet werden. Allerdings

sollte mit der Behandlung in einem Krankenhaus begonnen werden. Zu

Behandlungsbeginn oder bei einer Dosisénderung ist der Blutdruck

gegebenenfalls mehrere Stunden engmaschig zu liberwachen. Bei zu

starkem Blutdruckabfall (Hypotonie) wird Ihr Arzt gegebenenfalls die

Dosierungen der anderen von Ihnen eingenommenen Arzneimittel anpassen.

Die Herzmuskelschwéche oder die Fliissigkeitseinlagerung (mit der Folge

von Schwellungen im Bereich der Kndchel oder Atemnot) kann sich

verschlechtern. In diesem Fall wird Ihr Arzt die Dosierung der von lhnen

eingenommenen harntreibenden Arzneimittel (Diuretika) mdglicherweise

erhéhen. Manchmal ist es aber auch erforderlich, die Dosis von

CARVEDILOL AL zu reduzieren oder dieses Arzneimittel ganz abzusetzen.

Ihr Arzt wird Ihre Dosis nicht erhéhen, bevor die Symptome der Herz-

muskelschwdche wieder unter Kontrolle sind.

Wahrend der Behandlung mit CARVEDILOL AL kann es bei Patienten mit

einer der folgenden Erkrankungen zu einer Verschlechterung der Nieren-

funktion kommen:

— Herzmuskelschwéche mit niedrigem Blutdruck

— ischamische Herzkrankheit (Minderversorgung des Herzmuskels mit
Sauerstoff)

— ausgedehnte Atherosklerose (Arterienverkalkung)

— vorbestehende Nierenfunktionseinschrankung,

chronische Herzmuskelschwéche, die mit Digitalis (z. B. Digoxin)

behandelt wird: Dabei kann es zu Stérungen der Reizleitung im Herzen

kommen, die wiederum zu Herzrhythmusstérungen fiihren kénnen,

chronisch obstruktive Atemwegserkrankung mit der Neigung zu

Bronchospasmen (Verkrampfung der Atemwege): Dabei handelt es sich

um eine chronische Lungenerkrankung, die zu Atemnot fiihren kann. Wenn

diese Erkrankung bei Ihnen besteht und derzeit nicht mit Arzneimitteln, die

Sie entweder einnehmen oder inhalieren (einatmen), behandelt wird, ist bei

der Anwendung von CARVEDILOL AL Vorsicht geboten. lhr Arzt verordnet

Ihnen dieses Arzneimittel nur dann, wenn der erwartete Nutzen gegeniiber

dem bei Einnahme von Carvedilol bestehenden Risiko eines Broncho-

spasmus (Verkrampfung der Atemwege) iiberwiegt. Tritt ein Broncho-

spasmus auf, dann wird Ihre Carvedilol-Dosis reduziert.

Diabetes (Zuckerkrankheit): Diabetiker miissen beachten, dass

Carvedilol die Symptome und Anzeichen einer akuten Hypoglykémie

(Unterzuckerung) verschleiern kann. Wenn Sie zuckerkrank sind, miissen

Sie Ihren Blutzucker regelméBig kontrollieren. Die Dosierung lhrer blut-

zuckersenkenden Arzneimittel muss eventuell angepasst werden. Der

Blutzucker sollte auch dann gemessen werden, wenn Sie lange nichts

mehr gegessen haben,

Schilddriisenprobleme: Die Behandlung mit Carvedilol kann die Symptome

einer Hyperthyreose (Uberfunktion der Schilddriise) verschleiern. Zu diesen

Symptomen gehdren Schwitzen, beschleunigte Herzschlagfolge, Schlaf-

losigkeit, Gewichtsverlust,

Verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie): Wenn Ihre Herzfrequenz

zu langsam ist und es dadurch zu Beschwerden kommt (z. B. Schwindel,

Ohnmachtsanfélle), wird Ihr Arzt Ihre Dosierung reduzieren.

Wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

— Calciumkanalblocker (bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen, z.B. Verapamil,
Diltiazem)

— Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen, z.B.
Amiodaron),
wird lhr Arzt Ihren Blutdruck und Ihr EKG (Herzstromkurve) regel-
maBig kontrollieren. Eine gleichzeitige intravendse Behandlung (d. h.
Verabreichung direkt in eine Vene) mit diesen Arzneimitteln darf nicht
erfolgen bzw. von einer solchen Kombination ist abzusehen.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, sollten Sie beachten, dass lhre Augen

moglicherweise etwas trocken sein konnen,

schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen z. B. mit

— Angioddem (Schwellung der Gesichtshaut, der Zunge und des Rachens,
wodurch Atembeschwerden auftreten kdnnen)

— Atemnot aufgrund einer Verengung der Atemwege

— Hautrotung (Erythem) und Abschélen der Haut

— Nesselsucht (Urtikaria)

— schwerer Hypotonie (ein sehr niedriger Blutdruck)

— Tachykardie (ein beschleunigter Herzschlag).

L]

In diesem Fall konnen Betablocker (Arzneimittel wie CARVEDILOL AL)
die Empfindlichkeit gegeniiber den Substanzen erhéhen, die solche
Reaktionen auslésen (so genannte Allergene). Diese Arzneimittel ver-
stérken auch den Schweregrad solcher Reaktionen.

Dazu kann es auch kommen, wenn Sie sich derzeit einer Hypo-
sensibilisierungstherapie unterziehen. Diese Behandlung dient dazu,
allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) gegen haufige
Substanzen wie Pollen oder gegen Insektenstiche abzuschwéchen.
Betablocker konnen schwerwiegende Reaktionen auf diese Therapie
auslosen.

¢ Schuppenflechte (Psoriasis): Die Behandlung mit Carvedilol kann die
Hautreaktionen verstérken.

¢ Erkrankungen der BlutgefaBe: Diese fiihren zu Durchblutungsstérungen
der GliedmaBen und betreffen in der Regel die Unterschenkel und FiiBe.
Betablocker wie CARVEDILOL AL kénnen die Symptome dieser Erkrankung
verstarken.

¢ Raynaud-Syndrom (eine seltene Erkrankung, die zu Verférbungen der
Finger und/oder Zehen und damit einhergehenden Schmerzen fiihrt):
Betablocker wie CARVEDILOL AL kénnen die Symptome dieser Erkrankung
verstdrken.

e Wenn Sie an einem der folgenden Symptome leiden
— stark schwankende Blutdruckwerte
— niedriger Blutdruck aufgrund einer anderen Erkrankung
— orthostatische Hypotonie (starker Blutdruckabfall beim Aufstehen

oder Aufsetzen).

e Bestimmte andere Erkrankungen des Herzens oder der BlutgeféBe.
Dazu gehoren:

— entziindliche Herzerkrankungen

— ha@modynamisch relevante (d.h. den Blutstrom stark einschrankende)
Behinderungen des Blutflusses durch das Herz oder aus dem Herzen.
Solche Behinderungen erschweren es dem Herzen, ausreichend Blut in
den Kérper zu pumpen. Zuriickzufiihren sind diese Behinderungen auf
Erkrankungen der Herzklappen oder des Herzmuskels

— Prinzmetal-Angina (wiederkehrender Brustschmerz in Ruhe),

¢ Phiaochromozytom: Diese Tumorart kann einen sehr starken Blutdruck-
anstieg verursachen. Eine Behandlung mit Alphablockern (z. B. Phenoxy-
benzamin, Phentolamin) sollte vor der Behandlung mit einem Betablocker
wie CARVEDILOL AL erfolgen.

¢ Herzblock (AV-Block) ersten Grades (bestimmte Storung der Reizleitung
im Herzen),

e Wenn bei Ihnen eine Narkose geplant ist: Ihr Narkosearzt wird Ihre Herz-
frequenz und lhren Blutdruck wéhrend der gesamten Operation (iber-
wachen.

e Die Behandlung mit CARVEDILOL AL darf nicht abrupt abgesetzt werden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie an ischamischer Herzkrankheit

(Minderversorgung des Herzmuskels mit Blut) leiden

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von CARVEDILOL AL kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung
von CARVEDILOL AL als Dopingmittel kénnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefdhrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Anwendung von CARVEDILOL AL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie mit einem der nachfolgend

genannten Arzneimittel behandelt werden:

o Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen)

— Galciumkanalblocker wie Diltiazem und Verapamil

— Amiodaron

— intravenos verabreichte Antiarrhythmika der Klasse la oder Ic
(Ihr Arzt weiB, welche Arzneimittel damit gemeint sind),

¢ Reserpin (Arzneimittel gegen Bluthochdruck),

e Guanethidin (Arzneimittel gegen Bluthochdruck),

e Methyldopa (Arzneimittel gegen Bluthochdruck),

e Guanfacin (Arzneimittel gegen Bluthochdruck),

¢ Monoaminoxidase-Hemmer (Arzneimittel gegen depressive Erkrankungen).
Eine bestimmte, als Hemmstoffe der Monoaminoxidase B bezeichnete Unter-
gruppe dieser Arzneimittel kann gleichzeitig mit CARVEDILOL AL angewendet
werden. lhr Arzt wird lhnen eine fiir Sie geeignete Substanz verordnen, wenn
bei lhnen eine Behandlung mit einem dieser Arzneimittel erforderlich ist.

e Calciumkanalblocker vom Dihydropyridin-Typ (Arzneimittel gegen
Angina pectoris oder Bluthochdruck, wie z.B. Amlodipin, Felodipin oder
Nifedipin),

o Nitrate (Arzneimittel gegen Angina pectoris),

¢ Herzglykoside (z. B. Digoxin oder Digitoxin zur Behandlung der Herz-
leistungsschwache),

e Andere blutdrucksenkende Arzneimittel. Ihr Arzt wird entscheiden,
welche Arzneimittel gegen Bluthochdruck Sie einnehmen kdnnen.

e Barbiturate (Arzneimittel gegen Epilepsie),

¢ Phenothiazine: Arzneimittel gegen Ubelkeit, bestimmte neurologische
Stérungen wie Vertigo (Drehschwindel) und geistig-seelische Erkrankungen
(z.B. Schizophrenie),

e Tricyclische Antidepressiva (Arzneimittel gegen depressive Erkrankungen),

o BlutgefaBerweiternde Arzneimittel (Ihr Arzt weiB, ob eines der von
Ihnen angewendeten Arzneimittel diese Wirkung besitzt),

e Ciclosporin (nach Organtransplantationen oder zur Behandlung bestimmter
Haut- oder Gelenkerkrankungen eingesetztes Arzneimittel),

¢ Arzneimittel bei Diabetes mellitus (blutzuckersenkende Arzneimittel,
die entweder eingenommen oder gespritzt werden, z.B. Insulin),

e Clonidin (Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks oder der Migréne),
¢ Inhalationsanasthetika (Ihr Narkosearzt weiB, welche Narkosemittel damit
gemeint sind). Vor einer geplanten Narkose miissen Sie lhren Narkosearzt

unbedingt iiber die Einnahme von CARVEDILOL AL informieren.

e Nichtsteroidale Antirheumatika (so genannte NSAR) zur Behandlung von
Schmerzen, z.B. Acetylsalicylséure oder Ibuprofen,

e Ostrogene (weibliche Geschlechtshormone zur Behandlung von Wechsel-
jahrbeschwerden sowie als Verhiitungsmittel),

o Kortikosteroide (zur Minderung von Entziindungen),

¢ Arzneimittel, die Stoffwechselprozesse in der Leber beeinflussen, wie z.B.
Rifampicin (Arzneimittel gegen Tuberkulose),

e Cimetidin (Arzneimittel gegen Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiire),

¢ Ketoconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen),

¢ Fluoxetin (Arzneimittel gegen depressive Erkrankungen),

 Haloperidol (Arzneimittel gegen psychotische Erkrankungen),

¢ Erythromycin (Antibiotikum),

o Sympathomimetika (Arzneimittel mit einer stimulierenden Wirkung),

¢ Ergotamine (Migranemittel),

e Muskelrelaxanzien (Arzneimittel, die eine Entspannung der Skelett-
muskulatur bewirken), die z. B. wéhrend Operationen eingesetzt werden.

Sie miissen Ihren Narkosearzt daher tber die Einnahme von CARVEDILOL AL
informieren.

¢ Alpha-1-Antagonisten (Arzneimittel, die z. B. bei Problemen mit der
Vorsteherdriise oder bei Bluthochdruck eingesetzt werden) oder Alpha-
2-Agonisten (Arzneimittel z. B. bei Bluthochdruck). Ihr Arzt weiB, welche
Arzneimittel damit gemeint sind.

¢ B-agonistische Bronchodilatatoren (Arzneimittel zur Behandlung von
Engegefiihl in der Brust und pfeifendem Atem aufgrund von Asthma oder
anderen Brusterkrankungen; z. B. Salbutamol und Terbutalin).

Einnahme von CARVEDILOL AL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

CARVEDILOL AL kann die Wirkungen von Alkohol verstarken. Wahrend der
Anwendung von CARVEDILOL AL sollten Sie daher méglichst keinen Alkohol
trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT

Die Anwendung von CARVEDILOL AL wéhrend der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen. Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
schwanger werden, miissen Sie dies sofort lhrem Arzt mitteilen.

Stillzeit
Stillende Miitter sollen CARVEDILOL AL nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wegen eventuell auftretender Nebenwirkungen, die lhre Aufmerksamkeit
beeintréchtigen kdnnen (siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?), sollten Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und
keine Maschinen bedienen. Am wahrscheinlichsten sind solche Neben-
wirkungen zu Behandlungsbeginn oder nach einer Dosiserhéhung.



CARVEDILOL AL enthélt Lactose und Sucrose

Bitte nehmen Sie CARVEDILOL AL daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist CARVEDILOL AL einzunehmen?

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

Nehmen Sie die Tabletten mit einer ausreichenden Menge Wasser wahrend
einer Mahizeit ein. Sie diirfen die Tabletten nicht zerkauen.

Die empfohlene Dosis betrigt:

ZUR BEHANDLUNG DES BLUTHOCHDRUCKS (HYPERTONIE)

CARVEDILOL AL kann zur Behandlung des Bluthochdrucks entweder allein
oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet werden.

Das Arzneimittel sollte 1-mal taglich eingenommen werden. Die hdchste
empfohlene Einzeldosis betragt 25 mg Carvedilol. Die empfohlene Tages-
hdchstdosis betragt 50 mg Carvedilol.

ERWACHSENE

Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 1-mal tdglich 12,5 mg Carvedilol an
den ersten beiden Behandlungstagen. Danach ist die Behandlung mit einer
Dosierung von 1-mal taglich 25 mg Carvedilol fortzusetzen. Falls erforderlich
kann die Dosis in Abstédnden von mindestens 2 Wochen erhéht werden. Eine
Dosiserhéhung darf nur auf Anweisung des Arztes erfolgen.

ALTERE MENSCHEN

Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 1-mal tdglich 12,5 mg Carvedilol.
Diese Dosis kann zur Blutdruckeinstellung bereits ausreichend sein. Ist eine
hohere Dosis erforderlich, kann diese in Abstdnden von mindestens

2 Wochen erhoht werden. Eine Dosiserhéhung darf nur auf Anweisung des
Arztes erfolgen.

ZUR BEHANDLUNG DER CHRONISCH STABILEN ANGINA PECTORIS
Es wird empfohlen, das Arzneimittel 2-mal téglich einzunehmen.

ERWACHSENE

Die Anfangsdosis betragt 2-mal taglich 12,5 mg Carvedilol an den ersten
beiden Behandlungstagen. Danach ist die Behandlung mit einer Dosierung
von 2-mal tiglich 25 mg Carvedilol fortzusetzen. Falls erforderlich kann die
Dosis in Absténden von mindestens 2 Wochen erhoht werden. Die empfohlene
Hochstdosis betrdgt 100 mg Carvedilol taglich und ist in 2 Einzelgaben zu je
50 mg Carvedilol einzunehmen. Eine Dosiserhéhung darf nur auf Anweisung
des Arztes erfolgen.

ALTERE MENSCHEN

Die empfohlene Anfangsdosis betrégt 2-mal téglich 12,5 mg Carvedilol an
den ersten beiden Behandlungstagen. Danach ist die Behandlung mit einer
Dosierung von 2-mal téglich 25 mg Carvedilol, der empfohlenen Héchstdosis,
fortzusetzen.

ZUR BEHANDLUNG DER HERZMUSKELSCHWACHE

Wird lhre Herzmuskelschwéche (nach den Befunden der vom Arzt durch-
gefiihrten Untersuchungen) als mittelschwer bis schwer eingestuft, kann
Ihnen CARVEDILOL AL vom Arzt zusatzlich zu lhren anderen Arzneimitteln
verordnet werden.

Die Behandlung wird in einer Dosierung von 2-mal taglich 3,125 mg Carvedilol
in den ersten beiden Behandlungswochen begonnen. Wenn Sie diese
Dosierung mindestens 2 Wochen lang gut vertragen haben, wird sie auf
2-mal téglich 6,25 mg Carvedilol gesteigert. Weitere Dosissteigerungen
erfolgen in Abhéngigkeit von der individuellen Vertréglichkeit und in
Absténden von mindestens 2 Wochen. Die Hochstdosis hangt von lhrem
Kérpergewicht ab. Bei einem Kdrpergewicht unter 85 kg betragt die Hochst-
dosis 2-mal téglich 25 mg Carvedilol. Bei einem Kdrpergewicht tiber 85 kg
betrédgt die Hochstdosis 2-mal taglich 50 mg Carvedilol.

Inshesondere bei schwerer Herzmuskelschwéche und/oder bei hoch dosierter
Behandlung mit Diuretika (harntreibende Arzneimittel) konnen sich die
Symptome der Herzmuskelschwéche zu Behandlungsbeginn oder bei einer
Dosiserhéhung voriibergehend verschlechtern. Dies bedeutet nicht zwangs-
laufig, dass Sie die Behandlung absetzen miissen. In diesem Fall wird Ihr Arzt
die Dosierung lhrer anderen Arzneimittel gegebenenfalls anpassen.

Sie miissen lhren Arzt unbedingt informieren, wenn Sie eine sehr langsame
Herzschlagfolge (weniger als 50 Schldge pro Minute) bei sich bemerken.

Die Dosierung von CARVEDILOL AL bzw. die Dosierung Ihrer anderen Arznei-
mittel muss dann gegebenenfalls von Ihrem Arzt angepasst werden.

Wahrend Ihre Dosis gesteigert wird, wird Ihr Arzt regelméBige Kontrollen
vornehmen um Folgendes zu priifen

o Nierenfunktion

e Zahl der Blutpldttchen im Blut

 Blutzucker (bei Diabetikern).

Nachdem Sie Ihre Zieldosis erreicht haben, miissen diese Kontrollen nicht
mehr so héufig durchgefiihrt werden.

Wenn Sie die Behandlung einmal Ianger als 2 Wochen unterbrechen miissen,
dann sollte eine erneute Behandlung wieder mit der niedrigsten (Anfangs-)
Dosis begonnen werden. Diese kann dann wie zuvor schrittweise gesteigert
werden.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER NIERENFUNKTION
Der Arzt wird Ihnen sagen, welche Dosis einzunehmen ist. Wahrscheinlich
konnen Sie aber die oben genannten iiblichen Dosen anwenden.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER LEBERFUNKTION
Eine Dosisanpassung kann erforderlich werden. Ihr Arzt wird Ihnen sagen,
welche Dosis einzunehmen ist.

KINDER UND JUGENDLICHE UNTER 18 JAHREN
CARVEDILOL AL sollte bei diesen Patienten nicht angewendet werden, da in
dieser Altersgruppe nur begrenzte Erfahrungen vorliegen.

ALTERE MENSCHEN
Diese Patienten werden vom Arzt engmaschig kontrolliert, da sie auf die
Wirkungen von CARVEDILOL AL unter Umsténden empfindlicher reagieren.

Wenn Sie eine groBere Menge von CARVEDILOL AL
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses auf. Bringen Sie die Packung, diese
Gebrauchsinformation sowie alle iibrig gebliebenen Tabletten mit.

NACH EINER UBERDOSIERUNG KANN ES ZU FOLGENDEN BESCHWERDEN

KOMMEN:

o starker Blutdruckabfall,

 verlangsamte Herzschlagfolge,

e Herzmuskelschwéche,

e kardiogener Schock (sehr niedriger Blutdruck, der zum Bewusstseins-
verlust fiihren kann),

 Herzstillstand,

o Atembeschwerden/Atemnot,

* Bewusstseinsverlust,

 Erbrechen,

® Krampfe.

Der Arzt wird eine gegebenenfalls erforderliche Behandlung durchfiihren.

Wenn Sie die Einnahme von CARVEDILOL AL vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Setzen Sie die Behandlung wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von CARVEDILOL AL abbrechen
Setzen Sie die Behandlung mit CARVEDILOL AL nur auf drztliche Anweisung
ab. Wenn Sie die Einnahme abrupt beenden, kdnnen sich die mit
CARVEDILOL AL behandelten Symptome verschlechtern. Ihr Arzt wird

Sie anweisen, wie die Dosierung zu vermindern und das Arzneimittel
schlieBlich ganz abzusetzen ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

SEHR HAUFIG (KANN MEHR ALS 1 VON 10 BEHANDELTEN BETREFFEN):

® Schwindel,

* Kopfschmerzen,

o Herzmuskelschwéche (kann zu Kurzatmigkeit und zu Schwellungen im
Bereich der Kndchel fiihren),

* Niedriger Blutdruck,

o Schwéchegefiihl.

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN BETREFFEN):

 Bronchitis,

e Lungenentziindung (Pneumonie, fiihrt zu Atemnot, Husten und Fieber),

 [nfektionen der oberen Atemwege,

e Harnwegsinfektionen,

o Anémie (Abfall der Zahl der roten Blutkdrperchen),

* Gewichtszunahme,

© Hypercholesterindmie (Anstieg des Cholesterinspiegels im Blut),

* Hyperglykémie (Anstieg des Blutzuckerspiegels bei Diabetikern),

© Hypoglykdmie (Abfall des Blutzuckerspiegels bei Diabetikern),

* Depression, depressive Verstimmung,

e Sehstérungen, trockene Augen, Augenreizungen,

 Bradykardie (verlangsamter Herzschlag),

e Odem (Schwellung eines Organs oder Gewebes aufgrund einer Ansammlung
von Gewebefliissigkeit),

© Hypervoldmie (Flussigkeitsiiberlastung des Korpers),

o Fliissigkeitsretention (wenn der Korper (iberschiissiges Wasser nicht mit
dem Urin ausscheidet),

e QOrthostatische Hypotonie (Blutdruckabfall beim Aufstehen oder Aufsetzen),

e Periphere Durchblutungsstorungen (schwere Beeintrachtigungen der Blut-
versorgung der GliedmaBen),

e Verschlechterung der Beschwerden bei Claudicatio intermittens (Waden-
krampfe, die bei Belastung auftreten) sowie eine Verschlechterung der
Beschwerden bei Patienten mit dem Raynaud-Syndrom (Durchblutungs-
stérungen der Hande und FiiBe),

o Kurzatmigkeit (Dyspnoe),

¢ Lungenddem (Fliissigkeitseinlagerung in der Lunge),

e Asthma bei dafiir anfélligen Patienten,

e Ubelkeit, Erbrechen,

e Durchfall,

e \erdauungsbeschwerden (Dyspepsie),

e Bauchschmerzen,

e Schmerzen in den Armen und Beinen,

e Nierenversagen und Nierenfunktionsstérungen bei Patienten mit diffuser
GefaBkrankheit und/oder vorbestehenden Nierenproblemen,

® Probleme beim Wasserlassen,

e Schmerzen.

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Schlafstérungen,

e Benommenheit (Prasynkope),

e Ohnmacht (Synkope),

o Missempfindungen (Parésthesien, Kribbeln),

e Storung der Reizleitung im Herzen (AV-Block),

e Angina pectoris (Schmerzen im Brustkorb),

e Allergischer Hautausschlag (Uberempfindlichkeit), Hautentziindung
(Dermatitis), Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz (Pruritus), Lichen-planus-
dhnliche Hautreaktion (rote, juckende, fldchige Verdnderungen der Haut
und der Mundschleimhaut). Hautprobleme, die fiir eine Schuppenflechte
(Psoriasis) typisch sind, kdnnen auftreten oder eine vorbestehende
Schuppenflechte kann sich verschlechtern.

e Haarausfall (Alopezie),

e Impotenz (erektile Dysfunktion).

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):
e Thrombozytopenie (Abnahme der Zahl der Blutpléttchen),
o Verstopfte Nase.

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 10.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Leukopenie (Abnahme der Zahl der weiBen Blutkdrperchen),

o Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion),

e Anstieg der Serumtransaminasen (Blutwerte zur Bestimmung der Leber-
funktion),

e Stérungen beim Wasserlassen (Inkontinenz), insbesondere bei Frauen,

e schwere Erkrankung mit Blasenbildung an der Haut, dem Mund, den
Augen und Geschlechtsorganen (z. B. Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse).

Mit Ausnahme von Schwindel, Sehstdrungen und Bradykardie hingt die
Haufigkeit der Nebenwirkungen nicht von der eingenommenen Dosis ab.

BESCHREIBUNG AUSGEWAHLTER NEBENWIRKUNGEN:

Schwindel, Ohnmacht, Kopfschmerzen und Schwachegefiihl sind fiir
gewohnlich schwach ausgeprégt und treten mit héherer Wahrscheinlichkeit
zu Beginn der Behandlung auf.

Bei Patienten, deren Herz nicht ausreichend Blut zu den Organen pumpen
kann, kann es zu einer Verschlimmerung der Herzprobleme und zur
Fliissigkeitseinlagerung im Kérper kommen, wenn die Dosierung von
Carvedilol erhdht wird.

Insbesondere unter nichtselektiven Betablockern kann eine bisher nicht
ausgebrochene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) in Erscheinung
treten oder eine bereits bestehende Zuckerkrankheit sich weiter ver-
schlechtern. Zudem kann die Blutzuckereinstellung beeintréchtigt werden.
Geringfiigige Storungen des Blutzuckerhaushalts sind auch unter der
Behandlung mit Carvedilol méglich, kommen aber nicht HAUFIG vor.

Carvedilol kann zu Stérungen beim Wasserlassen (Inkontinenz) fiihren,
insbesondere bei Frauen. Diese Storungen verschwinden wieder nach
Beendigung der Behandlung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist CARVEDILOL AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

Was CARVEDILOL AL enthalt
Der Wirkstoff ist: Carvedilol.

1 Tablette enthélt 6,25 mg Carvedilol.

Die sonstigen Bestandteile sind

Crospovidon, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon K 25,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Sucrose.

Wie CARVEDILOL AL aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, ovale, bikonvexe Tablette mit einseitiger Bruchrille und der Pragung
,52" auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
CARVEDILOL AL ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen - info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2013.
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