Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carvedilol - 1 A Pharma® 3,125 mg Tabletten
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Was ist Carvedilol - 1 A Phar-
1 ma und wofiir wird es ange-
wendet?

Carvegiolvird oot

ten S vor der Emnahme von Carvedi -

1 A Pharma aufzubewahren?

1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

1 APharma beachten?

4
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*+ Katachalamin abbaends Witz B. Heser

fin und Monoarinoddasehemmer [MAC.

Femmen, wie beispisiswelse socaiboxic

und Ereren s Behandiung von Depres-
sionen])

*+ Fluorelinund Paroretin zur Behandlung von

«2ur Eehandlung von chronischer stabiler

Angina pectoris, einer Erkrankung geks
e o Schmerton m Gor Boms”

« als Zusatzbehandlung bei mittelschwerer

bis schwerer stabiler Herzleistungs-

« hoaimie o Behandlung von Diabetes,
wie Insulin oder Metformir

Glonidin (zur Behandiung von Bluthoch-
druck, Migrane und Hitzewallungen in der
Menopause)

Carvedilol gehdrt zur Stoffgruppe der Betablo-
cker.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Carvedil
1A Pharma beacmen?

Carvedilol - 1A Pharma darf nicht ein-

genommen werden, wenn

« Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

Behandiung von Infektionen)
Ciclosporin (angewendet nach einer Organ-
transplantation)

nicht-steroidale Antirheurnatika (NSAR, z.
Acetyisalcyisaure, Indomehacin un -

Betaagonistische Bronhodiatatoren (zur|
Behandlung von Brustenge und Keuchat-
durch Asthma oder andere Er-

fat)
die die Sekretion von Magen-
SBrn recuzieren (Gimetl)

Asthma oder andere Lungenerkrankungen
aufgetreten sind

Sie an schwerer Herzleistungsschwéiche lei-
den (Anschwellen der Hande, FuBgelenke
und Fie), die mit Arzneimitteln behandelt
wird, die Sie Uber die Venen erhalten (intra-
vends)

Sie Problerme mit der Leber haben

haben (bei-

ben, o

" A (iure Lon.

genembolie) verursach

Sie eine besondere Art von seftenen Brust-
en haben (Prinzmetal-Anging)

Slean Buthoshdnick aufgrund shes Tumors

des Nebennierenmarks leiden (Phéochromo-

zytom)

Ihr Blut saurehaltiger als normal ist (ein Zu-
stand, der als metaboliche Azidoss be-
zeichnet wi

Falls Sie operiert werden sollen, teilen Sie
Ihrem Arzt mit, dass Sie Carvedilol einnehmen.
Dies ist wichtig, da manche Narkosemittel
Ihren Blutdruck senken kénnen, so dass er zu
stark abfallt,

Schwangerschaﬂ und Stilzsit
sch sind, beabsichtigen,
schwanger Sowerdon oder stlen,nehmen 5
Garvediiol icht in, sofern I Azt Sl niht
Hierzu sngewasen
schwanger vsvnd edev stien, oder
muten, sct

Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von hinen
Wahrend der Einnahme von Garvedilol kann
bei Ihnen Schwindel autreten. Dies ist zu Be-
ginn der Behandlung, bei einer Umstellung der
Behandlung oder bei Alkohoigenuss wahr-
scheinlicher. Falls bei lhnen Schwindel auftritt,
{otven Sikeln Kratfahvzaug und bedienen Sia

+ S eines dot folgenden ein-
nehmen:
- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (bei
Depressionen)

- Verapanil oder Diltiazer als Injektion (zur
Behandiung von Herzproblemen und zur
Blutdrucksenkung)

« Sie stilen

Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, fal's einer der
oben genannten Punkte auf Sie zutrift. Falls

Sie sch icht sicher sind. fragen Sie uor dor
Einnahme von Carvedilol Ihren Arzt oder Apo-
theker.

+ Sl Disbtes (u hohe Bitzuckerwers)he-

.+ S Kontaktinsen tragen (Moglichkeit einer

verminderten Trénenproduktion beriicksich-
tigen)

Arzt,
it S o dor Eonanme v Canvediel
andere Probleme bemerken, die sich auf Ihre
Verkehrstichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen auswirken konnten.

Carvedilol - 1 A Pharma enthiilt Lactose

Bitte nehmen Sie Carvedilol - 1 A Pharma erst

nach Rcksprache mi in, wenn Ih-

nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-

traglichkeit gegendber bestimmten Zuckern
iden.

3

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

=

Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma
einzunehmen?

Tabletten mit einem haheren Wirkstoffgehalt
sind erhiich.

Behandiung

here Gefaferkrankung) hal
Sne Jemals Probleme mit or Schidrise

Anfangsdosi; 4 Tableten 1-mal taglch in
* Gon ersten 2 Ta
Danach wird die Behanclung mit & Tabetten

el
gische Reaktion aufgetreten ist (z. B. plotz-
fches Aufireten von Schwellungen m Atsm-

Schluckbescnwerden,

Serwellingen der Hande, Fise und Fusge

lenke oder schwerer Ausschlag)

Sie eine Allergie haben und eine Desensibi-

lienngstherapo sthatten

« Sie Probleme mit der Durchblutung in Ihren
Eigornund Zanon naben,  Fynau-Pra:

nomen")

bl lhoan schon aimsl nach der Enatime

sogenannter Beta-

faute rkrankung mit dem Na-

‘autgotreten

e eer bestimton Farm von Angina,

o sogenannien Prrzmetal-Angine leen

« Sie an einer der Nebennieren ein Geschwuist
habsn Phéochvomzytor)

1-mal tag| o
« Hechstdosis: 8 Tabletten 2-mal taglich

Attere Patienten:
« Anfangsdosis: 4 Tabletten 1-mal téiglich
Diese Dosis kann bei Bedarf schrittweise er-

hoht werden.
« Hochstdosis: 8 Tabletten 2-mal tagiich

Behandiung bei Angina pectoris
« Anfangsdosis: 4 Tabletten 2-mal taglich in
den ersten
Danach wird die Behandlung mit 8 Tabletten
2-mal taglich fortgesetzt.
« Hochstdosis: 16 Tabletten 2-mal taglich
Aters Patinten solten hichstens 8 Tatle-
ten 2-mal taglich einneh

Behandiung bei Herzinsuffzienz

sehr

Kung i Brasanbiiung an Hatt, Mand, Au-

gentnd Genfaln toxchoedermale No-
‘ENJund Stevens-Johnsor

[sxs]) e Ga Emanme von Comechoy ne

Wenn einer

téglich
e vandtrcate St Seanung an-

folgende Do-
siseroht werden: 2 Tabitten 2-mal taglch,
dann auf 4 Tabletten 2-mal taglich und
scnueshcn auf 8 Tabletten 2-mal tagiich

zutrft, oder wenn Sie sich nicht sicher sind,
fragen Sie vor der Einnahme von Carvedilol
Ihven Arzt oder Apotheker.

Auswirkungon bel Fehigebrauch zu Doping-
2wecl
B Amandu jung von Carvediol - 1 A Pharma

-1 A Ph:
kann bel Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen fihren. Eine nwen-

Tabletten 2-mal taglich

D\e Hcchsmus\s firPatorten it e Ge-

were Herzin-

SLions boigr 16 Tobloton &mal g

Nach Behandlungsbeginn oder einer Dosi-

éhung werden Sie von Ihrem Arzt sorg-
fatig Gberwach.

Nicht schwere Leberfunktionsstdrung oder

dung von Carvedio - 1 A Pharma zu Doging-
ken kann zu einer Gefahrdung Ihrer
Gesandheit e

Kinder und Jugendiiche
d

Dosis wird vom Arzt Ves(gese(zt der sie
i an o Becart o

Art der Anwendung
NemenSe Tablet(en miteinem Glas Was-

Aufgrun Daten zur
Sicherheit und Wirksamkeit wird die Anwen-
dung von Garvedilol bei Kindern und Jugend-
lich Wter unter 1

serz,

Hinweise zum Teilen der Tabletten
Legen Sie die B

Einnahme von Canedilol 1 A Pharma

te mit der Préigung ,C1%) nach oben auf eine
ebene festo Fikche, Deicken Sle mi dam P
bis die

sammen mit anderer
tommren S ron Are oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an”
wenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden

Tellen Sie Inrem Arzt oder Apotheker insbeson-
dere mit, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen:
« andere Arzneimittel fiir Ihr Herz oder Ihren
Blutdruck, u. a. Entwéisserungstabletten (Di-
uretika), Sogenannte Kalziumantagonisten
(z.B. Ditiazem oder Verapamil), Arzneimittel

s Fton e

Dauer der Anwendung
Dter e Dviorclr Arendung entscheidet I

Wenn Sie eine gréBere Menge Carvedi-
ol - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten
Wemn Sioinegrogere Menge von Garvedil
eingenommen haben, als Sie
jemand anderes Ihre CaNedMel Tab\eﬂen
eingenommen hat, sprechen Sie unverzilg-
lich mit einem Arzt oder gehen Sie direkt in

(2. B. Digoxin und Amiodaron)

telpackung mit.
Fortsetzung auf dor Rdckseite >>
6320928



+ Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen
genommen haben, kénnen die m\gemen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
etreffer)

Wirkungen auftreten
schlag, Schwindelgefilhl oder et
nommenheit, Atemlosigkeit, Sinusknoten-
stilstand (ein voriibergehendes Aussetzen
des Herzschlags), Keuchatmung oder sehr
starke Mdigket.

Wenn Sie die Elnnshms von Garvediol
-1 A Pharma vergessen habe
- Worn Sic dic Einraime onés Dogis verges-
sen haben soliten, nehmen Sie sie ein, so-
bald Sie sich daran erinnern. Wenn es ller-
dings schon bald Zeit fiir die nachste Dosis
ist, lassen Sie die vergessene Dosis einfach

aus,
 Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn o

2per)im But. Anzeichen s u- 2. Nelgung
2u Blutergissen und Nas
« verstopfte Nase, Keuct ha\mung und grippe-
ahnliche Symptome
« Mundtrockenheit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

« geringe Anzahl aller Arten von weiBen Blut-
Kérperchen (Leukozyten). Anzeichen sind
u. a. Infektionen von Mund, Zahnfleisch, Ra-
chen und Lungen.

« allergische Reaktionen (Uberempfindich-
keitsreaktionen). Die Anzeichen sind u. .
Atem- oder Schiuckbeschwerden durch ein

haben,

Wenn Sie die Emmhme von Carvedilol

n. Es kann sein,
dass Sie Carvedilol iber

sicht oder Anschwellen der Hande, File und
FuBgelenke.

« Leberprobleme, die sich in einem Bluttest
zeigen

« Bei manchen Frauen kann es beim Wasser-
Iassen zu Problemen mit der Blasenkontrolle

1 bis 2 Wochen absetzen sollten,

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

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie
sine der folgenden Nebemwirungen bei
si

Anzeichen von schweren allergischen Re-

kommen Dies bessert
sich in der Regel mit dem Absetzen der Be-
ndlung,

« einige Arten von psychiatrischen Storungen
(Psychosen)

Nicht bekannt (Haufigkelt auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

« Haarausfall

« iibermaiges Schwitzen (Hyperhidrosis)

Dariber hinaus kann Carvedilol bei Personen
mit einer sehr leichten Form von Diabetes,
einem sogenannten ,latenten Diabetes”, zum
Auftreten von Diabetessymptomen fiihren.

Carvedilol kann bei pradisponierten Patienten
(2. B. aiteren Patienten oder Patienten mit vor-
beslehender langsamer Herzfrequenz (Brady-

Herz-

aktionen kénnen pitziiches
FRachen, Gesiot, Lippen und Mund sein. Dios

rhythmussmmngen) such sihen Slltand dos

kann zu Atem- und
ren.

Brustschmerzen in Verbindung mit Kurzat-
migket, Schwitzen und Ubelkeit

Weniger haufiges Wasserlassen mit An-
schwellen der Beine, was auf Nierenprobleme.
hindeutet.

hwere Hautreaktionen, z. B. Ausschiag,
Hautrstung, Blaschen an Lippen, Augen oder
Mund, Hautabschélungen (Symptome von Ery-
thema multforme), Mund-, Lippen- und Haut-
geschwilre (Anzeichen fir das Stevens-John-
son-Syndrom), Ablsung der obersten
Hautschicht von den unteren Hautschichten

tor-
zens, der die| rakcmaionan secer ont e
Herzirequenz reguliert) verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker. Dies git!
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
a

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

Website: de

epidermale Nekrolyse).

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-

kamie), was zu Krampfen und Bewusstlosig-
ket fuhren kann

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen)
« Schwindelgefih!

fschmerzen

« Schwachegefuh! und Midigkeit

* Herzprobleme. Anzeichen sind u. a. Schmer-
zen in der Brust, Mudigkeit, Kurzatmigkeit
und Anschwellen der Arme und Beine

« niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a.
‘Schwindelgefihl oder leichte Benommenheit

Schwiche-

ationen
tels zur Verfiigung gestell werden.

Wie ist Carvec
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

1A Pharma

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
‘dem Umkarton und dem Behaltnis nach ,ver-
wendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-

gefilhl und Mdigkeit sind in der Regel leicht
ausgepragt und treten mit_hoherer Wahr-
scheiniichieit zu Beginn der Behandlung au.

f den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nihttber 25C lagern
In der O

treffen)
« Infektionen der Atemwege (Bronchitis), der

iase und des Ra-
den An-
n Keuchatmung, Kurzatmig-

1 von be-

den Inalt vor Licht zu schiltzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das
Abwasser z. B. nicht iiber die Toilette oder das,
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
ist, wenn Sie

keit, Brustenge und

Harnwegsinfektionen, die zu Problemen

beim Wasserlassen fihren kbnnen

« geringe Anzahl roter Blutkrperchen (An-

zeichen zahlen Schwche-

gefuhl, Blasse, Herzflattern (Palpitationer)
und Kurzatmigkeft

« Gewichtszunahme

Anstieg der Cholesterinwerte (durch einen

Bluttest nachgewiesen)

« schlechte Einstellung der Blutzuckerwerte
bei Patienten mit Diabetes

2
3
28
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« Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder tro-
kene Augen aufgrund einer verminderten

Produstion von Tranenflussigkeit

« verlangsamter Herzschiag

« Schwindelgefiinl oder eichte Benommenheit
nach dem Aufstehen

Fiissigkeitsretention. Zu den Anzeichen zéh-

len: Schwellungen am gesamten Korper, An-

schwellen bestimter Kérperteile, wie z. B.

der Héinde, Fiibe, FuBgelenke und Beine so-

wie eine erhdhte Blutmenge im Korper.

Probleme it der Durchbiutung in Armen

und Beinen. Anzeichen sind u. a. kalte H

o una i, Biisse, Kiiber nd Sehmer-

zen in den Fingem sowie Schmerzen im

Bein, die sich beim Gehen verschlimmern.

es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
2um Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter www.bfarm.de/arznel-
mittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Carvediol - 1 A Pharma enthélt

* Der Wi arvedilol. Jede Tablette
enthat 3,125 mg Carvedilol.

« Die sonstigen Bestanteile sind: Lactose-
Monohydrat, mikrokistaline Gelluiose, Cro-
‘spovidon, Povidon K30, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur),
Eisen(ll-oxid (E 172)

Wie Carvedilol - 1 A Pharma aussieht

Bruchkerbe und der Markierung C1 auf einer
Seite.

Carvedilol - 1 A Pharma st in PVC/Aluminium-
blistern mit 30, 50, 56, 60, 98, 100 Tabletten
erhaltich.

+ Atembeschwerden Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
*+ Ubelkeit wér Erbrechien ‘ckungsgrofen in den Verkehr gebracht.

« Durchfal

+ Schmerzen, in den Henden  Pharmazeutisch

Probleme mit den Nieren, u. a. unterschied-
lich haufiges Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1von 100 Behandel-

ten betreffen)

« Schiafstérungen

« Abtriume.

« Halluzinationen, Verwirttheit

« Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den Han-
. den oder Futlen

IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Herstel

Salutas Pharms mb
ovon Gumeia-Alee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel

nem qvoﬂen el dor Korperoberfache. blas-

staaten

Juckreiz und trockene Hautstellen

« Erektionsstorungen (erektile Dysfunktion)

« Verstopfung (Obstipation)

« Storungen im Herzleitungssystem

« Brustschmerzen durch verengte Herz-Blut-
gefae (Angina-pectoris-Anfalle)

Igenden Be-

zsichnungen zugelassen;
Deutschland: Carvedv\c\ 1APharma3,125mg

Diese Packungsbelage wurde zuletzt iber-
arbeitet im Januar 2

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46329028



