Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg Tabletten

Carvedilol

Lesen!

, bevor Sie

*+ Weon Sie welters Fagen
sche Fachpers

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

beg
< Haben Sie die Packungsbiage auf. Viellicht mochian Sie diess spéter nochmals esen
n haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-

+ Drosec Arshaimital wurde thnen persénlich verschrieben. Geben Sie s nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbel-

er Packungsbeilage steht
v et Carveil

L und wofiir wird es angewendet?

2 Was slhen S vorcor Eimanme van Garvediel HEAL heschien?

3. Wie ist Carvediol HEXAL einzunehmen?

& il dor Packung und wellere riormatonen

Was ist Carvedilol HEXAL und
wofiir wird es

« betaagonistische Bronchodilatatoren (zur Be-
handlung von Brustenge und Keuchatmung

Carvediol wird angewendet

<o Benandiung von Bluthochruck

« zur Behandlung von chronischer stabiler An-
ina pectors, sine Errankung gekennzeich-

iechworer bis
stabiler Henlelslung:schwlche
nz)

1
S

Horamsutt

Garvedilol genort zur Stoffgruppe der Betablo-
cer.

Was sollten Sie vor d.r Ein-
nahme von HEXAL
beachten?

Carvedilol HEXAL darf nicht eingenom-

men werden, wenn

+ Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der
in Abschnitt & genaren sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sin

i 2over Keucnsiming becingt auch

Asthma oder

gen des Brustraums [z. B. Salbutamol und Ter-

butalinsulfat])

« Arzneimittel, die die Sekretion von Magenséiu-
ren reduzieren (Cimeticin)

FaHs S\a openan ‘werden sollen, teilen Sie Ihrem

dass Sie Carvedilol einnehmen. Dies ist
wichta, da manche Narkesemitel Ihen Blut-
druck senken kénnen, so dass er zu stark abflt

Schwangerschaft und Stillzeit

Wemn Sis schwanger dind, beatlchtigen.
hwanger ilen, nehmen Sie

e ok o <ot e vzt St et .

2u 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
Bedienen von Maschinen
Watvsad der Eimnahme von Carveciol karn be

getreten sind

n. Dies ist zu Beginn der
Behandiung, bel aner Urmstolng dor Sehana-

(Anschwellen der Hande, FuBgelenke und
FiBe), e mit Arzneimitteln behandelt wrd, die
Sie tiber die Venen erhalten (intravends)

Sie Probleme mit der Leber hat

+ Sie Probleme mit dem Herzen haben (bei-

Falls b hinen Schwindel ayt. fvan S ke
Krafttahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, alls Sie wéihrend der
Einnahme von Carvedilol andere Problem

merken, die sich auf Ihre Verkehrstichtigkeit oder

Herzschiag, xavmogenen Serou Garvediol
ist far Personen mit bestimmten Arten
Herzproblemen nicht geeignet.

Sl seh iecrigen Btk haben.

Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge
Brustschmarzen und Aternot Gt oo
embolie) verursa
+ S ane besoniers At von ssfenen Brust

schmerzen haben (Prinzmetal-Angina)

« Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tumors
des Nebarmiersnmars eden (Phécromozy-

. w Bl shurehatiger als normal st @i 2u-
" als metabolische Azidose bezeich-
poiy
« Sie eines der folgenden Medikamente einneh-
men
- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (oei De-
pressionen)
* Verapami ocer Ditazem s nection ar
Behandlun

IhreF:
wirken kénnten.

Garvedilol NEXAL enthilt Lactose

itte nehmen Sie Carvedilol HEXAL erst nach
Rucksmache ‘mit Ihrem Arzt e, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
‘gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Carvedilol HEXAL ein-
zunehmen?

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

Tabletten mit einem hoheren oder niedrigeren
Wirkstoffgehalt sind erhaltich.

B\uldrucksenkung]
« Sie still

Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, falls einer der
oben genannten Punkte auf Sie zutrft. Falls Sie
sich nicht sicher sind, ragen Sie vor der Einnah-
me von Carvedlol Ihren Azt oder Apotheker.

und

9

« Anfangsdosis: 1 Tablette 1-mal taglich in den
ersten 2 Tagen
Danach wid de Eehand\ung mit 2 Tabletten
1-mal taglich
« Hsenetdose 5 Tstesan 2-mal taglch

Attere Patienten:

men

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 (zu hohe Blutzuckerwerte) hat

Sl Kontldinsen ragen Moglicnkot sner ver-
“Tranenproduktion berticksichtigen)

S Brasiame it don Blutgefaen (eine peri-

phers GetaBerkzankung haben

« Siejemals Probleme mit der Schilddriise hatten

bei Ihnen jemals eine schwerwiegende allergi-

sche Reaktion aufgetreten ist (z. B. piotzliches

Auftreten von Schwellungen mit Atemnot oder

der Han-

Tablette 1-mal taglich
Diese Dosis kann bei Bedarf schrittweise er-

hoht werden.
« Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal taglich

Behandlung bei Angina pect
+ Anfangsdosis: 1 Tabltte 2+ mal tigich in den
ersten 2 Tager
Danach wird dio Behandlung it 2 Tabletten
2-mal taglich fort
< Fiensidosi: 4 Tetonon2.mal taglich
Attere Patienten sollten hochstens 2 Tabletten
2-mal taglich einnehmen.

Behandlung bei Herzinsuffizienz
3,125 mg Carvedilol®) 2-mal

de, FilBe und Fugelenke oder schwerer Aus-
schia

Sie eine Allergie haben und eine Desensibilisie-
rungstherapie erhalten

*+ Sl Probleme it der Durchbtung I hren Fin-

taglich
Je nachdem, wie Sie auf die Behandiung an-
sprechen, kann diese Dosis nach mindestens
2 Wochen schrittweise auf folgende Dosis er-
hoht werden: % Tablette 2-mal taglich, dann
auf 1 ich "

© Bl hnan achon e i Elmaena pe.
stimmter Arzneimittel, sogenannter Betablo-
cker, eine Hauterkrankung mit dem Namen

@
g
5
3
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« Sie schon einmal eine sehr schwere Erkran-
kung 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
zutrifft, oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fra-
gen Sie vor der Einnahme von Carvedlol Ihren
Arzt oder Apotheker.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Carvedilol HEXAL kann bel
Dopingkontrolien zu positiven Ergebnissen fih-
ren. Eine missbrauchliche Anwendung von Car-
vedilol HEXAL 2u Dopingzwecken kann zu einer
Gefahrdung Ihrer Gesundheit fihren.

Kinder und Jugendiiche
Aufgrund fehlender/unzureichender Daten zur Si-
cherheit und Wirksamkeit wid die Anwendung
von Carvediol bei Kindern und Jugendichen im
After unter 18 Jahren nicht empfohien.

Einnahme von Carvedilol HEXAL zusam-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

2 Tabletten 2-mal tiglich
« Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal taglich
Die Hichstdosis {0 Patinten i sinem Ge-
jicht von Uber B5 kg ohne schwere Herzinsuf-
fsns betragt 4 Tabitien 2-mal g
Nach Behandlangsbecinn oder sner Dosiserhs-
hung werden Sie von Ihrem Arzt sorgféltig tber-

()Bei dieser Dosierung miissen Tabletten mit ei-
nem niedrigeren Wirkstoffgehalt verwendet wer-
den.

t schwere Leberfunktionsstorung oder
Nierenfunktionsstérung

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

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

Hinweise zum Teilen der Tablett
Usgen Sie e Tablate i dor Bruchkerbe (Seite
mit der Pragung ,G3") nach oben auf eine ebene,
feste Fléche. Drilcken Sie mit dem Finger gleich-
méBig auf die Tablettenmitte, bis die Tablette in 2
Halften bricht.

Dauer der Anwendung
Uber die Daver der Anwendung entscheidet Ihr
2t

eine groBere Menge Carvedilol
HEXAL eingenommen haben, als Sie

solien
. Sie eine grdBere Menge von Carvedilol
emgenomme n haben, ais Sie sollten, oder je-
ih

/endet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
Peimitel sinzunahmenvansumenden.

Tolon Selvom At oder Apothker insbesonds:
& mit, wenn Sie eines der folgenden Arzneimitte!

e

< andors Arzneimittel or e Herz oder Ien Blt-

e s "
re Carvedilol Tabletten einge-
nommen haL sprechen Sie unverziglich mit
einem Arzt oder gehen Sie direkt in ein Kran-
kenhaus. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung

mit

Wenn Sle motr Taleton sis vorgesstn in-
nnen die folgenden

Rangen aufireten ¢ vrangsamter Harschiag.
r leichte

i

ruck,
soge [ v
o odr Verapam. Aanemitel o Behand—

(ein ve
bergehendes Aussetzen des Herzschlags),
oder sehr 3

und Amiodaron
« Katecholamin abbauende Mittel (2. B. Reserpin
und Monoaminoxidasehemmer [MAQ-Hem-
), wie baspilaweiss s0carboxd nd Phe-

nelzin [zur Behandlung von Depressionen])
*+ Flasetin und Paroxetin ur Benandiung von
Depressior

Rranemitaiar Behandlung von Diabetes, wie

Insulin oder Mt

+ Glonidn s Behanlung von Bluthochdruck,
Migrane und Hitzewallungen in der Menopau-

s

« Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen)
Ciclosporin (angewendet nach einer Organ-

ransplantation)

nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR, . B.

Acatysalcisurs, Indomethacn und upro-
fen)

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol

HEXAL vergessen haben

+ Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
haben sollten, nehmen Sie sie ein, sobald Sie

Dosis
Nehmen Sie nicht die doppeite Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol
HEXAL abbre«

Seien So th Arenamitel riht ab, ohne cies
mit Ihrem Arzt zu besprechen. Es kann sein, dass.
Sie Carvedilol langsam schrittweise dber 1 bis
2 Wochen absetzen solften.

Fortsetzung auf der Ricks
46329908



Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Azt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

« Leberprobleme, die sich in einem Bluttest zei-
jen

« Bei manchen Frauen kann es beim Wasserias-
sen zu Problemen mit der Blasenkontrolie korn-
men (Harninkontinens). Dis bessertich i der
Regel mit dem Absetzen der Behandung.

« einige Arten von psycmamschan smmngan
(Psychosen)

16l Nabernwikungen naben, e aber it el e-
dem auftreten mi

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie
e der Iolnenden Nebenwirkungen bei sich
bem

Anzeichen von schweren allergischen Reak-
tionen konnen plotzliches Anschwellen von Ra-
chen, Gesicht, Lippen und Mund sein. Dies kann
2u Atem- und Schiuckbeschwerden fihren.

Beustachmarzan in Vebindng it Kzsimig:
keit, Schwitzen und Ubelkeit,

ver-
flgbaren Daten icht - absontzbar)

usfall
. ubermaﬁlges Schwitzen (Hyperhidrosis)

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Personen mit
einer sehr eichten Form von Diabetes, einem so-
genannten latenten Diabetes", zum Auftreten
von Diabetessymptomen fihren.

Carvediol kann bei prédisponierten Patienten
(z. B. diteren Patienten oder Patienten mit vorbe-
stehender langsamer Herzfrequenz (Bradykardie),
Sinusknotenfehlfunktion oder Herzrhythmussts-
rungen) auch einen Stillstand des Sinusknotens.
(des ,Schrittmachers* des Herzens, der die Herz-

ig g
len der Beine, was auf Nierenprobleme hindeutet.

Schwere Hautreaktionen, 2. B. Ausschiag,
Hautrtung, Bidschen an Lippen. Augen oder

lund, Hautabschélungen (Symptome von Ery-
e maliorma). Mo ippen- uné Htgs
schwire (Anzeichen fur das Stevens-Johnson-
Syndrom), Ablssung der cbersten Hautschiht

n Hautschichten

Psr 4Anzenchsn o e ovachn picermato o

Exlrem niedri

liert) verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
Sie sich an
auch fir

ckungsbeilage angegeben sind.
benwirkungen auch direkt dem

. Sie konnen Ne-

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-

Abt. Pharmakovigilanz

oglykamie), was zu Krampfen und Bewusst-
osighet hren Kann

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betrefen)
Schwindelgefihl

n
Schwichegefihl und Midigkeit

Herzprobleme. Anzechen sind . Sch

Zon o Brest, Mdighet, Kurzatmigkett und
Anschwelle der Arme und Beine

niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a
‘Schwindelgefuhl oder leichte Benommenheit

‘Schwindelgefihi, Kopfschmerzen, Schwéichege-
f0h) und Molgkelt s n der Regel loiht sus-
geprégt und treten mit hoh

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzsigen.indem Slo Nebanwikungen meiden.
k6nnen Sie dazu beitragen, das: Info
tionan Ubar e Sicherhan eses Arzmeimittola ur
Verfiigung gestellt werden.

Wle ist clrvedllol HEXAL auf-
2ub

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
z2uganglich auf.

RoR 2 Bogin dor Bepandiung a.

Sie dirfen d
Unkarion et dem Benlina nach varwensoar
bl oer v " sngagebenen Vartlscatum

1von

nicht mef

fen)
. \Mekhonen dor Momwege (Bronchits). der
e (Pneumonie), d
choce (der oberen A«amwega), o don e
chen z8hen Keuahatmung, Kurzstmigkel
Brustenge und Halsschm
mwegsiniektionen, dia 2 Problemen beim
Wassorsesan e
« geringe Anzahl roter Blutkorperchen (Anamie).
'u den Anzeichen zihlen Schwéchegefhl,
Biasse, Herzflattern (Palpitationen) und Kurz.

zQ
222
ql/'r

Cho\es(ermwene (durch einen

Sehlocnte Eingalung der Bluzuckerwert bei
Patienten mit Diabetes
+ depressive Verstimmung

Ohnmachtsanfal
Prabiome i dom Sehen, gertote oder tro-
ckone Augenaufgrnd sinerVerminrten
duktion von Trénenflissigkei
« verlangsamter Herzschla
Schwindelgofih odr echis Benommenneit

fom Aufst
. F\uss\gke\(sreten!\on 2u den Arasichen zih-
am gesamten Korper, An-

samalon bes!\mmterkuvper\el\e wiez. B. der
Hande, FiiBe, FuBgelenke und Beine sowie
eine erhohte Blutmenge im Korper.

« Probleme mit der Durchblutung in Armen und
Balnan Anzslohen s . . s Hire

FiBe, Kribbeln und Schmerzen in den

Fmgem Souie Schmareen im Bein, di sich

beim Gehen verschlimmern.

embeschwerden

Ubelksitoder Exbrechen

Magenschmer—zenNerdauu"gsstovungen
merzen, moglicherweise in den Handen

i Faten

Probleme mit den Nieren, u. a. unterschiediich

haufiges Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandetten
betreffen)

Schiafstorungen
Albtréume

Halluzinationen, Verwirrtheit

Kibbsln oder Taubhetsgefih i den Handen

Ftpromme, . a. Hautausschidge an onem
groBen T o Kirperobertiache, bsschentor-
miger Hautausschiag (Nesselsucht, Jucloetz
und trockene Hautstelle

Erekllonsstbrungen (erktle Dysfunktion)
Verstopfung (Obstipation)

st Hsinimgssystor
Brustscnmerzen durch verengte Herz-Blutge-
fae (Angina-pectoris-Anfalle)

Seltan kann bis 2u 1 von 1.000 Bahandaten be-

. Qevmga Anzshl von liplttchen Trombozy-
en) im Blut Neigung
o Brergiasen und Nesentl
* vestopfe Nase, Keuchatmung "nd grippesnn-
liche Symg
+ Mondockemet

‘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

« allergische Reaktionen (Uberempfindichkeits-
reaktionen). Die Anzeichen sind u. a. Atem-
ches Anschwellen
oder Anschwellen der Hande, FiBe und FuB-
gelenke.

s el Gon leaten Tag es angegebenen Mo-

Polyethylen (PE-HD)-Behéiter:
Nicht dber 30 °C lagern. In der Originalverpa-
ckung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Blster:
Nicht ber 25 °C lagern. In der Originalverpa-
ckung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen,

Entsorgen Sio Arzimite imls Gber da Ab-

vz uber die Toilette oder das
Wasenoscker) Fragen S n v Apetoce,wia
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es

den s.e i s larm o ramamioontsor

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Carvedilol HEXAL enthalt

« Der Wirkstoff m Ganvediol Jede Tabletts
enthilt 12,5 m

« Die sonstigen Scancals in: Lactose Mo-
nohyerat miocistaline Celldose, Crospovl
don Povidon K30, hochdisperses Sloumdi-

Magnesi matetrad Eur) Elsenti-oxd

& 172) Eionii nydronc-on

Wie Carvedilol HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Altrosa, runde, konvexe Tablette mit einer Bruch-
kerbe und der Markierung C3 auf einer Seite.

Carvedilol HEXAL ist in Polyethylenflaschen mit
100 Tabletten sowie in PVC/Aluminiumblistern mit
30, 50 und 100 Tabletten erhiltiich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrae

aear oirchen

Taeton (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Europaischen Wirtschafts-

raumes (EWR) nter den folgenden Be-
zelchnungen zugelne:

Osterrei Carvediol Hesal' 12,6m - Tab-

Dinemark  Gareediol "HEXAL"

Deutschiand: Carvedilol HEXAL 12,5 mg Tab-
letten

Niederlande: ~ CARVEDILOL SANDOZ 12,5 MG
TABLETTEN

Norwegen:  Carvediol Hexal 12,5 mg, tablett

Schweden:  Carvediol HEXAL 12,5 mg tablett

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Januar 2023,

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

6329908



