Gebrauchsinformation:

Information fiir Patienten

Carvedilol - 1 A Pharma® 12,5 mg Tabletten

Carvedilol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sol

itig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
« Haben Sie die Packungsbeilage aut. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-

zinische Fachpersonal.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
e auch

wie Sie.
* Wenn

Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.Was ist Carvedilol -

3.Wie ist Carvedilol -
4.Welche Nebenkaungen sind moglict

51Wio o Corvedlol 1 & Pranma aufbevatron?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carvedilol - 1 A Phar-
ma und wofiir wird es ange-
wendet?

Garvedilol wird angewendet:

» zur Behandlung von Bluthochdruck

* Zur Bonandiung von chronischer stabller
Angina pectoris, einer Erkrankung gekenn-
zeichnet durch Schmerzen in der Bru

« als Zusatzbehandlung bei mittelschwerer
bis schwerer stabiler Herzleistungs-

chwéche (Herzinsuffizienz)

Garvedilol gehdrt zur Stoffgruppe der Betablo-

cker.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Carvedilol -
1 A Pharma beachten?

Carvedilol - 1 A Phavma dan nicht ein-

genommen werden, wel

2 Gie Alergiech gegen Camediol oder cinen
der i Abschnitt 6 genanten sonsligen Be-

stanclll dlesos Aranlmitels sind

1'A Pharma und wofilr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Carvedilol -
1 A Parma sirzunchmen?

1 APharma beachten? 1 I

PHARMA

. Kalecho\amm abbauendo il 2 B. Roser-
minoxidaseher MAO-

Fiemmerl, wie beisprelsweise Isocarboxid
und Phenelzin [zur Behandlung von Depres-

)
« Fluoxetin und Paroxetin (zur Behandiung von
Depressionen)
« Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,
wie Insulin oder Metformin
« Clonidin (zur Behandlung von Bluthoch-
druck, Migréne und Hitzewallungen in der

Menopause)
« Rifampicin (zur Behandiung von Infektionen)
« Ciclosporin (angewendet nach einer Organ-
transplantation)
nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR, z. B.
Acetylsalicylsure, Indomethacin und Ibu-
profen)
betaagonistische Bronchodilatatoren (zur
Behandlung von Brustenge und Keuchat-
mung bedingt durch Asthma oder andere Er-
krankungen des Brustraums [z. B. Salbuta-
mol und Terbutalinsulfat)
« Arzneimittel, die die Sekretion von Magen-
séuren reduzieren (Cimetidin)

* bei lhner
Rsthma oder andere Lungenerirancinigon
aufgetreten sind

* Sie an schwerer Herzleistungsschwéiche lei-
den (Anschwellen der Hénde, FuBgelenke
und Fie), die mit Arzneimitteln behandelt
wird, die Sie (iber die Venen erhalten (intra-

vends)
= Sie Probleme mit der Leber hab

« Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben, das
Brustschmerzen und Atemnot (akute Lun-
genembolie) verursacht

* Sie eine besondere Art von seltenen Brust-
schmerzen haben (Prinzmetal-Angina)

« Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tumors
des Nebennierenmarks leiden (Phéochromo-

2ytom)

 Ihr Blut séurehaltiger als normal ist (ein Zu-
stand, der als metabolische Azidose be-
zeichnet wird)

* Sie eines der folgenden Medikamente ein-
nehmen:

- Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (bei
Depressionen)

- Verapamil oder D.mazem als Ijedtion zur
Behandlung von roblemen und 2.
Blutdnioksenkung)

« 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 Carvedilol Ihren Arzt oder Apo-
theker.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen,
schwanger zu werden oder stillen, nehmen
Carvedilol nicht ein, sofern Ihr Arzt Sie nicht
hierzu angewiesen hat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schw:
Sie vor der
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wahrend der Einnahme von Carvediol kann
bei Ihnen Schwindel auftreten. Dies ist zu Be-
ginn der Behandlung, be einer Umstellung der
Behandlung oder bei Alkoholgenuss wahr-
scheinlicher. Falls bel Ihnen Schwindel auftitt,
fihren Sie kein Kraftfahrzeug und bedienen Sie
keine Maschinen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
falls Sie wahrend der Einnahme von Carvedilol
andere Probleme bemerken, die sich auf Ihre
Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen auswirken konnten

Carvedilol - 1 A Pharma enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Carvedilol - 1A Pharma erst
nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ih-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
tréglichkelt gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

und

men
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker bevor Sie Carvedilol einnehmen, wenn

« Sie Probleme mit den Lungen haben

 Sie Probleme mit den Nieren haben

* Sie Diabetes (zu hohe Blutzuckerwerte) ha-

en
* Sie Kontaktlinsen tragen (Moglichkeit einer

Wie ist il
einzunehmen?

-1APharma

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

Tabletten mit einem hoheren oder niedrigeren
sind erhaltiich,

beriicksich-
tigen)
« Sie Probleme mit den Blutgefaen (eine peri-
phere GefaBerkrankung) haben
* Sie jemals Probleme mit der Schilddriise

« bei Innen jemals eine schwerwiegende aller-
gische Reaktion aufgetreten ist (z. B. plotz-
fiches Auftreten von Schwellungen mit Atem-
not oder  Schluckbeschwerden,
Schwellungen der Hande, FiBe und Fubge"
lenke oder schwerer Ausschlag)

*+ Sie eine Alergie haben und eine Desensibi
lisierungstherapie erhalte

« S Problems it der Durcholutung in Iren
Fingern und Zehen haben (,Raynaud-Pha-

&)

« bei Ihnen schon einmal nach der Einnahme
bestimmter Arzneimittel, sogenannter Beta-
blocker, eine Hauterkrankung mit dem Na-
men Psoriasis aufgetreten st

' Sie an einer bestimmten Form von Angina,
der sogenannten Prinzmetal-Angina, leiden

 Siean einer der Nebennieren ein Geschwulst

iaben (Phéochromozytom)
Sie schon einmal eine sehr schwere Erkran-
kung mit Blasenbildung an Haut, Mund, Au-
gen und Genitalien (toxische epidermale Ne-
krolyse[TEN]undStevens-Johnson- Syndrom
[SJS) bei der Einnahme von Carvedilol hat-
ten.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft, oder wenn Sie sich nicht sicher sind,
fragen Sie vor der Einnahme von Carvedilol
Ihren Arzt oder Apotheker.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Carvedilol - 1 A Pharma
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen fuhren. Eine missbrauchliche Anwen-
dung von Carvedilol - 1 A Pharma zu Doping-

jecken kann zu einer Gefahrdung Ihrer
Gesundheit filhren.

Kinder und Jugendliche
Aufgrund fehlender/unzureichender Daten zur
Sicherheit und Wirksamkeit wird die Anwen-
dung von Carvedilol bei Kindern und Jugend-
lichen im Alter unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kiirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichti-

Behandiung von Bluthochdruck

Enwachsene:

« Anfangsdosis: 1 Tablette 1-mal téglich in den
ersten 2 Tagen
Danach wid do Bohandung it 2 Tableten
1-mal taglich fortges

+ Hioonetase: 3 Tblenen 2-mal taglich

Attere Pati

. Anlangsdosls 1 Tablette 1-mal téglich
Diese Dosis kann bei Bedarf schrittweise er-
hoht werden.

« Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal taglich

Behandlung bei Angina pect

¥ Anfangsdesis: 1 Tamletio mal taghch in den
ersten 2 Tagen
Danach wird die Behandlung mit 2 Tabletten
2-mal téiglich fortgesetzt.

« Hochstdosis: 4 Tabletten 2-mal taglich
Altere Patienten sollten hochstens 2 Tablet-
ten 2-mal taglich einnehmen.

Behandlung bei Herzinsuffizienz
« Anfangsdosis: 3,125 mg Carvedilol) 2-mal
tagich

gl
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung an-

sis erhaht werden: Y Tablette 2-mal taglich,
dann auf 1 Tablette 2-mal taglich und
schiielich auf 2 Tabletten 2-mal taglich
« Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal taglich
Die Hochstdosis fiir Patienten mit einem Ge-
wicht von iiber 85 kg ohne schwere Herzin-
suffizienz betragt 4 Tabletten 2-mal téglich.
Nach Behandlungsbeginn oder einer Dosiser-
héhung werden Sie von Ihrem Arzt sorgféltig
berwacht.
(Be dieser Dosierung miissen Tabletten mit
einem niedrigeren Wirkstoffgehalt verwendet
werden

Nicht schwere Leberfunktionsstérung oder
Nierenfunktionsstérun

Die Dosis wird vom Arzt festgesetzt, der sie
individuell an Ihren Bedarf anpasst

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Was-
ser zu einer Mahizeit ein.

Hinweise zum Teilen der Tabletten
Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe (Sei-
te mit der Pragung ,C3") nach oben auf eine
‘ebene, feste Fiche. Driicken Sie mit dem Fin-
ger gleichméBig auf die Tablettenmitte, bis die

n, Arzneimittel ~einzunehmen/
rmewendon Tablette i 2 Halften bricht
Teil I Dauer der.

oder

dere mit, wenn Sie eines der folgenden Arznei-

mittel einnehmen:

 andere Arzneimittel fiir Ihr Herz oder Ihren
Blutdruck, u. a. Entwéisserungstabletten (Di-
uretia), sogenannte Kalziumantagonisten
(2. B, Diiazem oder Verapami), Arzneittel
2ur Bet

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr
Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Carvedi-
ol - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

ilol’

5. Digoxin und Amiodaren)

cinganommen haban, als S0 solien, uder
Fortsetzung auf der Riickselte >>.
46329947



jemand anderes Ihre Carvedilol Tabletten

€in Krankenhaus. Nehmen Sie die Arzneimit-
telpackung mit
. Fabl

* Stbrungen im Herzleitungssystem

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

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

letten
genommen haben, kénnen die folgenden
Wirkungen auftreten: verlangsamter Herz-
schlag, Schwindelgefiihl oder leichte Be-
nommenheit, Atemlosigkeit, Sinusknoten-
stillstand (ein vortibergehendes Aussetzen

. hi von (Thrombo-
2yten) im Blut. Anzeichen sind u. a. Neigung
2u Bluterglissen und Nasenbluten.

« verstopfte Nase, Keuchatmung und grippe-
ahnliche Symptome

des sehr
starke Midigkeit

5

Wenn Sie die Einnahme von Carvex

- 1A Pharma vergessen haben

* Wenn Sie die Einnahme einer Dosis verges-
sen haben sollten, nehmen Sie sie ein, so-
bald Sie sich daran erinnern. Wenn es aller-
dings schon bald Zeit fir die néchste Dosis
ist, lassen S die vergessene Dosis einfach
aus.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carve
-1 A Pharma abbrechen
Setzen Sie das Arzneimittel nicht ab, ohne dies
mit Irem Arzt zu besprechen. Es kann sein,
dass Sie Carvedilol langsam schrittweise iber
1 bis 2 Wochen absetzen sollten.

Wenn Sie weitere 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 lhven Arzt, wenn Sie
folgenden Nebenwirkungen bei
Sich bomerken:

hr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

i aller Arten von weiBen Blut-
kérperchen (Leukozyten). Anzeichen sind
Ura Inektionen von tund, Zanfisch, Ra-
chen und Lungen.

« allergische Reaktionen (Uberempfindlich-
keitsreaktionen). Die Anzeichen sind u. a.
Atem- oder Schiuckbeschwerden durch ein
plétzliches Anschwellen im Rachen oder Ge-
sichtoder Anschwellen der Hande, Flfe und
FuBgeler

Lebevpmmeme die sich in einem Bluttest

eigen
B manchen Frauen kann s beim Wasser-
lassen zu Problemen mit der Blasenkontrolle
kommen (Harninkontinenz). Dies bessert
sich in der Regel mit dem Absetzen der Be-
handlung.

einige Arten von psychiatrischen Stérungen
(Psychosen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)

* Haarausfall

« tbermaBiges Schwitzen (Hyperhidrosis)

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

Garvedilol kann bei pradisponierten Patienten
(2. B. élteren Patienten oder Patienten mit vor-
bestehender langsamer Herzfrequenz (Brady-
kardie), Sinusknotenfehlfunktion oder Herz-
thythmusstdrungen) auch einen Stillstand des

Re-

(des des Her-

zens und die

Anzeichen von schweren

nen kénnen plétzliches
Rachen (Gosiont, Linpen und Mund scin Diss
kann zu Atem- und Schiuckbeschwerden fuh-
ren.

Brustschmerzen in Verbindung mit Kurzat-
migkeit, Schwitzen und Ubelkeit.

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

Schwere Hautreaktionen, z. B. Ausschiag,
Hautrétung, Blaschen an Lippen, Augen oder
Mund, Hautabschélungen (Symptome von Ery-
thema multiforme), Mund-, Lippen- und Haut-
geschwilre (Anzeichen fiir das Stevens-John-
son-Syndrom), Abldsung der obersten
Hautschicht von den unteren Hautschichten

s, der
Herzfrequenz reguliert) verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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

Website: www.bfarm.de

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

(Anzeichen fir eine toxische
epidermale Nekrolyse)

Extrem niedrige Blutzuckerwerte (Hypogly-
ie), was zu Krémpfen und Bewusstiosig-
ket fiihren kann.

ig (kann mehr als 1 von 10 Behan-

detten betretor)

- Sehwindelgefihi

* Kopfschmer

© Sohwachegetihl und Midigheit

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

 niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a
Schwindelgefiihl oder leichte Benommenheit

‘Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Schwéiche-
gefum und  Midigholt sind in der Regel eicht

und treten mit_hoherer Wahr-
et Beginn der Behandlung auf,

(kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

effen)
* Infektionen der Atemwege (Bronchits), der

zeichen zahlen Keuchatmung, Kurzatmig-
keit, Brustenge und Halsschmerzen.

 geringe Anzahl roter Blutkdrperchen (Ana-
mie). Zu den Anzeichen zéhlen Schwéiche-
gefinl, Blésse, Herzflattern (Palpitationen)
und Kirzatmigkeit,

» Gewichtszunahme

* Anstieg der Gholesterinwerte (durch einen
Bluttest nachgewiesen)

 schlechte Einstellung der

tels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Clmdllol -1APharma
aufzubewahren’

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf

Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das.
Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette oder das

zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

1A Pharma I
ist Carv

Was Oarvedilnl - enthilt
d ol Jede Tablette

el 12.5mg Gan
. Dve sanwgen Bestand(eﬂe sind: Lactose-.
ellulose, Cro-

» Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder tro-
ckene Augen aufgrund einer verminderten
Produktion von Tranenflissigkeit

 verlangsamter Herzschlag

» Schwindelgefiihl oder leichte Benommenheit

. F\uss\gke\(sve(ennon Zuden Anzeichen zh-
wellungen am gesamten Kdrper, An-
carlon basrmer Korperteile, wie z. B
der Hande, Filbe, Fubgelenke und Beine so-
wie eine erhdhte Blutmenge im Korper.

'« Probleme mit der Durchblutung in Armen
und Beinen. Anzeichen sind u. a. kalte Hén-
de und FuBe, Blésse, Kribbeln und Schmer-
zen in den Fingern sowie Schmerzen im
B, diesich belm Gohen

spomuon Poidon K30, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.
Eisen(ll)-oxid (E 172), Eisen(ll-hydroxid-
oxid x H,0

Wie Carvedilol - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Altrosa, runde, konvexe Tablette mit einer
Bruchkerbe und der Markierung C8 auf einer
Seite.

Carvedilol - 1 A Pharma ist in PVC/Aluminium-
blistern mit 30, 50, 56, 60, 98, 100 Tabletten
erhiiltiich,

Es werden méglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Atembeschw
Ubekl e Erorechen
rehfal

Magenscnmerzen/vsmauungss«orungen
Schmerzen, méglicherweise in den Handen
und FisBen

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

Gslogentch famn sz 1 von 100 Bohendel
ten betref

. smavmmngen

* Abtré

* Ralluzinationen, Verwirrheit
* Kribbeln oder

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel st in den Mitglieds-
staaten des Européischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-

in den Han-
den oder FiiBen

* Hautprobleme, u. a. Hautausschlége an ei-
nem groBen Teil der Kdrperoberflache, blas-
chenfrmiger Hautausschlag (Nesselsucht),
Juckreiz und trockene Hautstellen

 Erektionsstorungen (erektile Dysfunktion)

 Verstopfung (Obstipation)

Osterreich: ~ Carvedilol 1A Pharma” 12,5 mg

letter
Deutschland: Carvedilol - 1 A Pharma 12,5 mg
Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Januar 2(

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

46329947



