Gebrauchsinformation: Information filr Patienten

Carvedilol HEXAL® 6,25 mg Tabletten

Carvedilol
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« Heben Sie die
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2.Was sollien Sie vor der Einnahme von Carvedil
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Was ist Carvedilol HEXAL und wo-
fiir wird es. angewenden

Garvediol wird angew

 zur Behandung von Blmﬁnchdmck

lof HEXAL beachten?

« Arzneimittel, die die Sekretion von Magenséuren
reduzieren (Gimeticin)

Operationen
Falls Sie operiert werden sollen, teilen Sie Ihrem Arzt

" pectoris iner Errankung gekennzechnt curch
Schmerzen in der Brust
« als Zusatzbehandiung bei mittelschwerer bis

mit, dass Sie ies ist wichtig,
da manche Narkosemittel Ihren Blutdruck senken
KSnnen, so dass er zu stark abfalt

schwerer stabilor
nz)

(Herzinsuffizi

Carvedilol gehtrt zur Stoffgruppe der Betablocker.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Carvedilol HEXAL beachten?

Carvedilol HEXAL darf nicht eingenommen
wel n

« Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in
schnit o genannten sonstigen Bestandiele i
ses Arzneimittels
« beilhnen zuvor' Kauchamung bedingt durch Asth-
ma oder andere

und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen, schwan-
u werden oder stilen, nehmen Sie Carvedilol
nicht ein, sofern Inr Arzt Sie nicht hierzu angewiesen
at.

Wenn Sie schwanger sind oderstilen, oder wenn Sie
vomnuten, schwange 2u sein oder beabsichigen,
schwanger n, ragen Sie vor der Einnahme
deses Renamii lten are oder Apothaker um

Verkshrstichtigkeit und Faigheit zum Bo-
dienen von Maschiner

Warond dat Erahmo von Carvediol kann be -
nen Schwindel auftreten. Dies ist zu Beginn der Be-

sind

Sie an schwerer Herzleistungsschwéche leiden

(Anschwellen der Hande, FuBgelenke und Fise),

die mit Arzneimitteln behandelt wird, die Sie iiber

die Venen ethalten(nravends)

Sie Probleme mit der Lebe

£ 5% Probleme it Sam Harsen paben (beispiels-
weise einen ,Herzblock”, verlangsamten Herz-

schlag, kardiogenen Schock). Carvediiol ist fur

Personen it bstimmisn Aren von Herzprobls-

men nicht geeignet

o s oo Butdruck haben

Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben, das

Brustschmerzen und Atemnot (akute Lungenem-

bolie) verursacht

Sie eine besondere Art von seltenen Brustschmer-

zen haben (Prinzmetal-Angina)

iruck aufgrund eines Tumors des

Nebennierenmarks leiden (Phéochromozytom)

« Ihr Biut séurehattiger als normal ist (ein Zustand,
der als metabolische Azidose bezeichnet wird)

Sie eines der folgenden Medikamente einnehmen:

tonoaminoxidase (MAO)-Hemmer (oei Depres-
sionen)

- Veraparmil oder Ditiazem als Injektion (zur Be-
handlung von Herzproblemen und zur Blut-
drucksenkung)

« Sie stilen

Nehmen Sie Garvedilol nicht ein, falls einer der oben

genannten Punkte auf Sie zutrff. Falls Sie sich nicht

sichersind, ragen Si vo der Einahme von Carve-
dilol Ihven Arzt oder Apot

Wamhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker be-
vor Sie Garvedilol einnehmen, wenn

+ Sie Poblame it den Lungen haben

Sie Probleme mit den Nieren hab

Si Diabetes (2 hone Bitzuckenwerte) haben

Sie Kontaktiinsen tragen (Moglichkeit einer ver-
minderten Tranenproduktion beriicksichtigen)
SioProbleme mit den Blutgefilien (eins parihars
GefaBerkrankung) hal

Siojemais Problame it dor Schidcrise atten

handlung, bei einer L
bei Alkoholgenuss wahrscheinlicher. Falls bei lhnen
Schwindel auftrit, fuhren Sie kein Kraftfahrzeug und
bedienen Sie keine Maschinen. Sprechen Sie mit Ih-

3

Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen auswirken kénnten.

Carvedilol HEXAL enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Garvedilol HEXAL erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Carvedilol HEXAL einzuneh-
men?

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

Tabletten mit einem hoheren oder niedrigeren Wirk-
stoffgehalt sind erhttich.

Behandlung von Bluthochdruck
rwachsene:
« Anfangsdosis: 2 Tabletten 1-mal tiglich in den ers-
ten 2 Tagen
Danach wird die Behandlung mit 4 Tabletten 1-mal
taglich fortgesetzt,
« Hochstdosis: 4 Tabletten 2-mal taglich

Jagr msmen

tosis: 2 Tabletten 1-mai tag!
D\sse Dus\s ann boi Bodart schritweise aréht

« Hoohatdosis: 4 Tabletten 2-mal tigich
Behandlung bei Angina pector

< Anfangsdosis: 2 Tanetion -mal tgichin den os-
ten 2 Tagen

Reanmnamge«men ist (2. B. piotzliches Auftreten
von Schwellungen mit Atemnot oder Schiuckbe-
schwerden, Schwellungen der Hande, Fue und
FuBgelenke oder schwerer Ausschia

Sie eine Allergie haben und eine Desensibilisie-
fungstherspis ehsltan

taglich fortgesetzt,
» Hechstdout: 8 Tobletian 2.ml il

Ahars Patiertan solfin hclstons 4 Talettan
2-mal tglich einnehme

Behandlung bei Herzinsuffizienz
. ve

Sie Probleme mit d in Ihren Fin-
gern \md Zehen haben (Raynauct Bhanoment)

bei Ihnen schon einmal nach der Einnahme be-
chrmiar Arznaimite, sogenanmter Betablocksr
eine Hauterkrankung mit dem Namen Psoriasis

@
H
i
3

imten Form von Angina, der so-
jenannten Prinzmetal-Angina, leicen

Sie an einer der Nebennieren ein Geschwulst ha-
ben (Phaochromazytom)

Sie schon einmal eine sehr schwere Erkrankung

tagiich
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung anspre-
chen, kann diese Dosis nach mindestens 2 Wo-
chen schrittweise auf folgende Dosis erhoht wer-
den: 1 Tablette 2-mal tagiich, dann auf 2 Tabletten
2-mal téiglich und schlieBlich auf 4 Tabletten 2-mal
taglich

Hochstdosis: 4 Tabletten 2-mal taglich
DioHechstcosts i Patentn mt aer Gawich
von toer 85 kg ohne schwere Herzinsuffizenz be-
rigt 8 Tablaten >l gl

aut, Mund,
nitalien (toxische epidermale Nekrolyse [TEN] und
Stevens-Johnson- Syndrom [SUS]) bei der Einnah-
me von Carvedilol hatten.

Wern einr der oban genannten Punkto auf Sie zu-

oder einer Dosiserho-
Ning werdn e von e At ergfing coer
wacht,

Nicht schwere Leberfunktionsstorung oder Nie-
renfunktionsstérung

. fragen
Vot dar Livnaime von, Camveaier e ek oger
Apotheker.

bei 2u Dopingzwe-

Azt festgesetzt, der sie individu-
ellan hren Bedarf anpasst

Art der Anwendung
Tabletten mit einem Glas Wasser zu

Die Anwendung von Carvedilol HEXAL kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihen. Eine
missbréuchiiche Anwendung von Garvedilol HEXAL
2u Dopingzwecken kann zu einer Geféhrdung Ihrer
Gesundheit iiren.

Kinder und Jugendich
Aufgrund fehlender/unzureichender Daten zur Si-
cherheit und Wirksamkeit wird die Anwendung von
Carvedilol bei Kindem und Jugendiichen im Alter
Unter 18 Jafven nicht empfohlen.

Einnahme von Carvedilol HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren S hron Are oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirziich

einer Mahizeit ein.

Hinweise zum Teilen der Tabletten

Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe (Seite mit
der Prégung ,C2°) nach oben auf eine ebene, feste
Fitche. Driicken Sie mit dem Finger gleichméBig auf
die Tablettenmitte, bis die Tablette in 2 Hlften bricht

uer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Carvedilol
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
« Wenn Sie eine grdfere Menge von Garvedilol ein-
genommen haben, als Sie sollten, oder jemand an-
deres Ihre Carvediol Tabletten eingenommen hat,

andere Arzneimittel ha-
ben oder beabsicigen andere Aznaimitel enzu-
nehmen/anzuwend

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbesondere
mit, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel ein-
nehmen:

« andere Arzneimittel fir Ihr Herz oder Ihren Blut-
druck, u. a. Entwasserungstabletien (Diuretika),
sogenannte Kalziumantagonisten (z. B. Ditiazem
odar Verspami, Arneimite) ur Beharung van

thmusstorungen (z. B. Digoxin und Amio-
aron)

* Katocholamin abbausrde Mitel 2 B. Resarpin
und Monoaminoxidasehemmer [MAO-Hen

Phenazinlour

einem Azt oder ge-

hen Sie direkt in ein Krankenhaus. Nehmen Sie die

Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen einge-

nommen haben,kinnendle ﬂﬂgenden Wikngen
reten: verlangsamer Herz:

gefum ot i Benarmennat. Msm\us\qksrl

Sinusknotenstillstand (ein voribergehendes

setzen des Herzschlags), Keuchatmung oder s

starke Midigket.

Wenn Sie die Eirngime von Carvedilol
EXAL vergessen habe
*'Wenn S G Eimnatv anr Dosi vergessen ha-
ben sollten, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich

it

Behandlung von Depressionen)

« Fiuoxetin und Paroxetin (zur Behandlung von De-
pressionen)

+ Avzneiite zur Behandlung von iabetes, wie -
sulin oder Metfor

*+ Cloridin zur Bonanchung von Blthochcruck. Wi~

allun

Biampicin o Banandang von loktineny

Getesporh (argenendat rach ier Orgntars-

plantation)

fir die ndchste Dosis ist, lassen Sie die vergesse-
ne Dosis einfach

« Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol
HEXAL abbrechen

Setzen Sie das Arzneimiltel nicht ab, ohne dies mit
Ihrem Arzt zu besprechen. Es kann sein, dass Sie

tylsalicylséure, Indomethacin und \bupmﬂan}

« betaagonistische Bronchodilatatoren (zur Behand-
lung ven Brustenge und Keuchaimung bedingt
durch Asthma_oder

bis 2 Wochen
absetzen sollten,

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
ttels haben, s d

andere
Briahaums o B, Sautamelund Tomtaineuiaty

Apotheker.
Fortsetzung auf der Rickseite >>
46320067




Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wi alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
aufireten miissen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine
der folgenden Nebenwirkungen bei sich bemer-
ken:

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

(Harninkontinenz). Dies bessert sich in der Regel
mit dem Absetzen der Behandlun

« einige Arten von psychiatrischen Stérungen (Psy-
chosen)

Nicht bekannt (aufigkoit au{ Grundlage oer verfig-
s Datenricht absclitzban

* Haarausfall

 Gnermiges Schvitzen Hhyperidros)

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Personen mit

betessymptomen fihren.

Ganvcil ke belpriciparietsn Patietan -

in Verbindung mit

Schwitzen und Ubelkeit.

fangeamr Hartequens (Eradyarde), Sinuskoo-
od

Woeniger haufiges mit Anschwellen
der Beine, was auf Nierenprobleme hindeutet,

Schwere Hautreaktionen, z. B. Ausschlag, Haut-
rotung, Bléschen an Lippen, Augen oder Mund,
Hautabschélungen (Symptome von Erythema mlt-
forme), Mund-, Lippen- un

auc
cinon Stlstand des Simusknotens. (des. JSonmit.
machers* des Herzens, der die Herzkontraktionen
steuert und die Herzfrequenz reguliert) verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

chen fir das Stevens-Johnson-Syndrom), Ablosung
der obersten Hautschicht von den unteren Haut-
schichten am ganzen omsr (Anzeichen fir eine to-
xische epidermale Nekrolyse)

Exrem nidrige Bluzuckrwerts (Hypoghki-

Wenn Sie bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

mie), was zu Krmpfen und
kann

Sehr haufi

(kann mehr als 1 von 10 Behandelten

treffer)
Schwindelgefinl

Kopfschmerzen

Schwachegefih und Miidigkeit

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

ceeeg

niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a. Schwin-
delgefihl oder leichte Benommenheit

Schwindelgefihl, Kopfschmerzen, Schwachegefinl
und Midigkeit sind in der Regel leicht ausgeprigt
und treten mit hoherer

der Behandlung auf.

jahrscheinlichkeit zu Beginn

Haufig (kann bis zu 1 vc

At Phamakoigian:
org-Kiesinger-Allee 3
D-55175 B

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verf-
qung gestelt werden.

Wie ist Carvedilol HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem

« Infektionen derAtemwege(anchms) der Lunge
Preuonis),d

bis*
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht

e, Zu den Anzsichen Tanen Koo

atmng, Kurzatmighelt, Brustenge und. Hials-

schmerzen

Harnwegsinfektionen, die zu Problemen beim

Wasseriassen filhren Konner

« geringe Anzahl roter Blutkbrperchen (Andmie). Zu

den Anzeichen zihlen Schwéchegef, Blésse,

Herzfalter (Paloatoner) und Kurzatmigher.

Gewichtszu

‘Anstog der Chalesterinwerte (durch snen Blutest

nachgewiesen)

schiechte Einstellung der Blutzuckerwerte bei Pa-

tienten mit Diabetes

depressive Verstimmung

Ohnmachtsanfal

Probleme mit dem Sehen, gerotete oder trockene

Augen aufgrund einer verminderten Produktion

vor Tranenflissigkoi

« verlangsamter Herzschiag

« Schwindelgefihl oder leichte Benommenheit nach
dem Aufstehen

Flisssigkeitsretention. Zu den Anzeichen zéhlen:

Schwellungen am gesamten Korper, Anschwellen

bestimmter Korperteile, wie 2. B. der Hande, Fie,

FuBgelenke und Beine sowie eine erhohte Blut-

menge im Korper.

Proiama mt der Duroishitng n Amen und B

nen. Anzeichen sind u. 6 Hande und Fiife,

B, Kri ot Schmarean i dom Fingern

sowie Schmerzen im Bein, die sich beim Gehen

Magenschmerzen/Verdauungsstorungen
Schmerzen, moglicherweise in den Handen und
Fien

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

o

Gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
treffen)

« Schiafstorungen

« Abtraume

 Hallanationen, Varwirthet

« Kribbeln oder Taubheitsgefuhl in den Handen oder

den letzten Tag des angegebenen Monats.

Polyethylen (PE-HD}-Behéiter:
Nicht Gber 30 °C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Blster:
Nicht dber 25 °C lagern. In der Originalverpackung
autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Ab-
wasser (2. B.nicht iber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
veww.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Paekung und weitere In-
formatic

Was Carvedilol HEXAL enthalt

« Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablette ent-

it 6,25 mg Carvedilol.

« Die sonstigen Bestandeile sind: Lactose-Mono-
hydrat, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon,
Povidon K30, hochdisperses Siliciumdioxid, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur), Eisen(ll-hydroxid-oxid x
H20

der Packuny
Gelbe, runde, konvexe Tablette mit einer Bruchkerbe
und der Markierung G2 auf einer Seite.

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

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebract.

Fison

. n einem  Pharm:

gosen ol der Kérperobertiche blmnemrm- fexal AG
Juckreiz und

Tockens Haatolen
sstérungen (erekile Dysfunktion)

Verstopfung (Obstipation)

Stenungen im Herziitngssystem

Brustschmerzen durch verengte Herz-Blutgefafe

(Anginapectone-Aniale

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandetten betref-
fen)

* geringe Anzahl von Blutplattchen (Thrombozyten)
im Blut. Anzeichen sind u. a. Neigung zu Bluter-

guissen und Nasenbluten.

verstopite Nase, Keuchatmung und grippeihni-

che Symptome

+ Mundrockenheit

Sehr seften (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
beref

« geringe Anzah aller Arten von weiBen Blutkorper-
chen (Leukozyten). Anzeichen sind u. a. Infektio-
) , Rachen und Lun
« allogische Raakiionen (Uberempfindiichisitsraai-
tionen). Die Anzeichen sind u. a. Atem- oder
Schluckbeschwerden durch ein piotzliches An-
schwellen im Rachen oder Gesicht oder An-
schwellen der Hande, Fie und FuBgelenke.
Leberproblrne, die sich  ener Blutst z6igen
Bei manchen Frauen sertas:
o Prabamen i dor Bissertentrale kormmen

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
2zugelassen:
Osterteich:  Garvediol “Hexal 6,25 mg - Tablet-
ten

Belgien:  Garvedilol Sandoz 6,25 mg tabletten
Danemark: ~ Carvedilol “HEXAL”

Deutschland: Garvedilol HEXAL 6,25 mg Tabletten

Niederlande: GARVEDILOL SANDOZ 6,25 MG
Norwegen: ~ Garvedilol Hexal 6,25 mg , tablett
Schweden:  Garvediol Hexal 6,25 mg tablett

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar

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

46320067



