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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Carvedilol - 1 A Pharma® 25 mg Tabletten

Wirkstoff: Carve

die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Carvedilol - 1 A Pharma und wofilr wird es angewendet?
2. Was soliten Sie vor der Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma beachten?

3. Wie st Carvedilol - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carvedi
und wofiir wird es

1 A Pharma

14

PHARMA

Carvedilol - 1 A Pharma enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Carvedilol - 1 A Pharma daher erst

Carvedilol wird angewendet:
2ur Behandlung von Bluthochdruck

zur Behandlung von chronischer stabiler Angina
pectoris, einer Erkrankung gekennzeichnet durch
Schmerzen in der Brust

al bei bis schwe-

mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihr Arzt
Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie unter einer Unvertrig-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3

1A Pharma

ist Carvedilol -
?

rer stabiler Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz).

Carvedilol gehrt zur Stoffgruppe der Betablocker.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Carvedilol - 1 A Pharma beach-
ten?

Carvedilol - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

* wenn isch dilol oder einen der

Nehmen Sie Carvedilol - 1 A Pharma immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ih-
rem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind

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

Behandlung von Bluthochdruck

Erwachsene:

*+ Anfangsdosis: s Tabltte 1-mal gl n den ersten
Tagen.

in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

wenn bei Ihnen zuvor Keuchatmung bedingt durch
Asthma aufgetreten ist.

wenn Sie an schwerer Herzlei: lei-

D wird die Behandlung mit 1 Tablette 1-mal tag-
lich fortgesetzt.
« Hchstdosis: 1 Tablette 2-mal téglich

ltere Patienten:

den (Anschwellen der Hande, FuSgelenke und
FiiBe), die mit Arzneimitteln behandelt wird, die Sie
iber die Venen erhalten (intravends).

wenn Sie Probleme mit der Leber haben.

wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben (bei-
spielsweise einen ,Herzblock” oder verlangsamten
Herzschlag). Carvedilol ist fiir Personen mit be-
stimmten Arten von Herzproblemen nicht geeignet.
« wenn Sie sehr niedrigen Blutdruck haben.

Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, falls einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft. Falls Sie sich nicht
sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme von Carvedi-
ol Ihren Arzt oder Apotheker.

und
Sprechen Sie sich vor der Einnahme von Carvedilol mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ab:
« wenn Sie Probleme mit den Lungen haben
wenn Sie Probleme mit den Nieren haben
wenn Sie Diabetes (zu hohe Blutzuckerwerte) haben
wenn Sie Kontaktlinsen tragen
wenn Sie Probleme mit den B\ulge'aﬂen (eine peri-
phere GefaBerkrankung) ha
wenn Sie jemals Probleme mlt {der Schildarise hat-

wenn bei Ihnen jemals eine schwerwiegende aller-
gische Reaktion aufgetreten ist (z. B. pltzliches
Auftreten von Schwellungen mit Atemnot oder
Schluckbeschwerden, Schwellungen der Hande,
FiBe und FuBgelenke oder schwerer Ausschiag)
wenn Sie eine Allergie haben und eine Desensibili-
sierungstherapie erhalten

wenn Sie Probleme mit der Durchblutung in Ihren
Fingern und Zehen haben (,Raynaud-Phénomen*)
« wenn bei lhnen schon einmal nach der Einnahme

eine Hauterkrankung mit dem Namen Psoriasis auf-
getreten ist

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

wenn Sie an einer der Nebennieren eine Geschwulst
haben (Phéochromozytom)

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.

Kinder und Jugendliche

Aufgrund fehlender/unzureichender Daten zur Sicher-
heit und Wirksamkeit wird die Anwendung von Car-
vedilol bei Kindern und Jugendilichen im Alter unter
18 Jahren nicht empfohlen

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-

D\e Anwendung von Carvedilol - 1 A Pharma kann bei
2u positiven fiihren
des

Y2 Tablette 1-mal taglich.
Diese Dosis kann bei Bedarf schrittweise erhéht

erden.
* Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal taglich.

Behandlung bei Angina pectoris

« Anfangsdosis: % Tablette 2-mal taglich in den ersten
2 Tagen.
Danach wird die Behandlung mit 1 Tablette 2-mal
taglich fortgesetzt.

« Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal taglich.
Altere Patienten sollten hichstens 1 Tablette 2-mal
taglich einnehmen.

Behandlung bei Herzinsuffizienz

« Anfangsdosis: 3,125 mg Carvedilol ® 2-mal téglich.
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung anspre-
chen, kann diese Dosis nach mindestens 2 Wochen
schrittweise auf folgende Dosis erhéht werden:
6,25 mg Carvedilol " 2-mal taglich, dann auf %2 Tab-
lette 2-mal taglich und schlieBlich auf 1 Tablette
2-mal taglich

Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal téaglich.

Die Hochstdosis fiir Patienten mit einem Gewicht
von (iber 85 kg ohne schwere Herzinsuffizienz be-
tragt 2 Tabletten 2-mal taglich.

Nach oder einer D
werden Sie von Ihrem Arzt sorgféltig iberwacht.

 Bei dieser Dosierung miissen Tabletten mit einem
geringeren Wirkstoffgehalt verwendet werden.

Nicht schwere Leberfunktionsstorung oder Nieren-
funktionsstorun

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

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser zu

einer Mahizeit oder unabhéingig von einer Mahizeit ein.

Wenn Sie Carvedilol zur Behandlung einer Herzleis-

tungsschwéche anwenden, soliten Sie die Tabletten
2u einer Mahizeit

Hinweise zum Teilen der Tabletten
Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben
auf eine ebene, feste Flache. Driicken Sie mit dem
Finger gleichméBig auf die Tablettenmitte, bis sie in
2 Halften bricht.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Carvedilol -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soll-

e Si aine gréBere Menge von Carvedilol ein-

Elne
Carvedilol - 1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu
einer Gefahrdung Ihrer Gesundheit fiihren.

Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Teilen Sie bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich ein-
genommen haben. Dies gilt auch fir Arzneimittel, die
Sie rezeptfrei kaufen und fiir pflanzliche Arzneimittel
Der Grund hierfir ist, dass Carvedilol die Wirkweise
anderer Arzneimittel beeinflussen kann. AuBerdem
kénnen andere Arzneimittel auch die Wirkweise von
Carvedilol beeinflussen.

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

« andere Arzneimittel fir Ihr Herz oder Ihren Blut-
druck, u. a. Entwasserungstabletten (Diuretika), so-
genannte Kalziumantagonisten (z. B. Diltiazem
oder Verapamil), Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen (z. B. Digoxin und Amio-

daron)
Katecholamin abbauende Mittel (z. B. Reserpin und
Monoaminooxidasehemmer [MAO-Hemmer, wie
beispielsweise Isocarboxazid und Phenelzin [zur
Behandlung von Depressionen])

Fluoxetin (zur Behandlung von Depressionen)
Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, wie In-
sulin oder Metformin

Glonidin (zur Behandlung von Bluthochdruck, Mi-
gréne und Hitzewallungen in der Menopause)

« Rifampicin (zur Behandiung von Infektionen)
« Ciclosporin nach einer O -
plantation)

nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR, z. B. Acetyl-
salicylséure, Indomethacin und Ibuprofen)
betaagonistische Bronchodilatatoren (zur Behand-
lung von Brustenge und Keuchatmung bedingt
durch Asthma oder andere Erkrankungen des Brust-
raums [z. B. und

aben, als Sie sollten, oder jemand an-
deres Ihre Carvedilol Tabletten eingenommen hat,
sprechen Sie unverziiglich mit einem Arzt oder ge-
hen Sie direkt in ein Krankenhaus. Nehmen Sie die
Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen eingenom-
men haben, kénnen die folgenden Wirkungen auf-
treten: Herzschlag

oder leichte Benommenheit, Atsm\osigkei(, Keuch-
atmung oder sehr starke Miidigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol -

1 A Pharma vergessen haben

 Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben
sollten, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran er-
innern. Wenn es allerdings schon bald Zeit fiir die
néchste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis
einfach aus.

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

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol -
1 A Pharma abbrechen

Setzen Sie das Arzneimittel nicht ab, ohne dies mit
Ihrem Arzt zu besprechen. Es kann sein, dass Sie Car-
vedilol langsam schrittweise tiber 1 bis 2 Wochen ab-
setzen sollten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-

treten.

Operationen

Falls Sie operiert werden sollen, teilen Sie Ihrem Arzt
mit, dass Sie Carvedilol einnehmen. Dies ist wichtig,
damanche Narkosemittel Ihren Blutdruck senken kon-
nen, sodass er zu stark abféllt.

Schwangerschaft und Stlllzelt

Wenn Sie schwanger sind, hwan
2u werden oder stillen, nehmen Sie 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,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Wakhrend der Einnahme von Carvedilol kann bei lhnen
Schwindel auftreten. Dies ist zu Beginn der Behand-
lung, bei einer Umstellung der Behandlung oder bei
Alkoholgenuss wahrscheinlicher. Falls bei lhnen
Schwindel auftritt, fiihren Sie kein Kraftfahrzeug und
bedienen Sie keine Maschinen. Sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt, falls Sie wahrend der Einnahme von
Carvedilol andere Probleme bemerken, die sich auf
Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen auswirken kénnten.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015

Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken:

Schwere allergische Reaktionen. Anzeichen kinnen
plétzliches Anschwellen von Rachen, Gesicht, Lippen
und Mund sein. Dies kann zu Atem- und Schiuckbe-
schwerden fiifren.

in
Schwitzen und Ubelkeit.

Weniger hiufiges Wasserlassen mit Anschwellen
der Beine, was auf Nierenprobleme hindeutet.

Schwere Hautreaktionen, z. B. Ausschlag, Hautrd-
tung, Bléischen an Lippen, Augen oder Mund, Hautab-
schélungen (Symptome von Erythema multiforme),
Mund-, Lippen- und Hautgeschuwire (Anzsichen fur
overs-

( n den unteren
ganzen Kerper (Anzeichen i eing toxische spidarma.
le Nekrolyse).

Extrem niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykamie),
was zu Krampfen und Bewusstlosigkeit fiihren kann.

Sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 Personen):

« Schwindelgefihl
* Kopfschmerzen

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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« Schwéchegefiihl und Miidigkeit

* Herzprobleme. Anzeichen sind u. a. Schmerzen in
der Brust, Miidigkeit, Kurzatmigkeit und Anschwel-
len der Arme und Beine.

* niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a. Schwindel-
gefiihl oder leichte Benommenheit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
die nicht in dieser

angegeben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen auch

direkt dem

und Miidigkeit sind in der Regel leicht ausgepragt und
treten mit hoherer Wahrscheinlichkeit zu Beginn der
Behandlung auf.

Hiufig (bei weniger als 1 von 10 Personen):
* Infektionen der Atemwege (Bronchits), der Lunge

, der Nase und des Rach oberen
Aterwege). Zu den Anzeichen zéhien Keuchatmung,
Brustenge und

« Harnwegsinfektionen, die zu Problemen beim Wasser-
lassen fiihren konnen

geringe Anzahl roter Blutkdrperchen (Andmie). Zu
den Anzeichen zahlen Schwéchegefiihl, Blasse,

i und
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 Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5 Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma

und

Gewichtszunahme
Anstieg der Cholesterinwerte (durch einen Bluttest
nachgewieser)

schiechte Einstellung der Blutzuckerwerte bei Pa-
tienten mit Diabetes

depressive Verstimmung

Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder trockene
Augen aufgrund einer verminderten Produktion von
Tranenflissigkeit

verlangsamter Herzschiag

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
In der Origi

oder leichte it nach
dem Aufstehen

Flissigkeitsretention. Zu den Anzeichen zihlen:
Schwellungen am gesamten Kérper, Anschwellen
bestimmter Kérperteile, wie z. B. der Hande, FiBe,
Fugelenke und Beine sawie ene et Butmen-
ge im K

Probleme mit der Durchblutung in Armen und Bei-
nen. Anzeichen sind u. a. kalte Hande und FiiBe,
Blésse, Kribbeln und Schmerzen in den Fingern so-
wie Schmerzen im Bein, die sich beim Gehen ver-
schlimmern.

Atembeschwerden

Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall

Magenschmerzen/Verdauungsstorungen
Schmerzen, méglicherweise in den Handen und Fil-
Ben

Probleme mit den Nieren, u. a. unterschiedlich héiu-
figes Wasserlassen.

Gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 Personen)
Schiafstrungen

Ohnmacht

Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den Handen oder
FiiBen

Hautprobleme, u. a. Hautausschldge an einem gro-
Ben Teil der Kdrperoberflache, blaschenformiger
Hautausschlag (Nesselsucht), Juckreiz und trocke-
ne Hautstellen

SchweiBausbriiche

Haarausfall

Erektionsstrungen (erektile Dysfunktion)
Verstopfung (Obstipation).

Selten (bei weniger als 1 von 1.000 Personen):
geringe Anzahl von Blutpléttchen (Thrombozyten)
im Blut. Anzeichen sind u. a. Neigung zu Blutergis-
sen und Nasenbluten.

verstopfte Nase,

und

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.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Carvedilol - 1 A Pharma enthilt

« Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablette enthait
25 mg Carvedilol.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohy-
drat, mikrokristalline Cellulose, Grospovidon, Povi-
don K30, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph.Eur)

Wie Carvedilol - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

WeiBe, runde, konvexe Tablette mit einer Bruchkerbe
und der Markierung C4.

Carvedilol - 1 A Pharma ist in Packungen mit 30, 50
und 100 Tabletten erhaltlich.

werden nicht alle o in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+ 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

Symptome
Mundtrockenheit.

Ot
39179 Barleben

Dieses ist in dq

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000
geringe Anzah aller Arten von weien Blutkdrper-
chen (Leukozyten). Anzeichen sind u. a. Infektionen
von Mund, Zahnfleisch, Rachen und Lungen
allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreak-
tionen). Die Anzeichen sind u. a. Atem- oder
An-

ten des Europédischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Osterreich: ~ Carvedilol 1 A Pharma 25 mg - Tabletten
D arvedilol - 1 A Pharma 25 mg Tabletten

durch ein
schwellen im Rachen oder Gesicht oder Anschwel-
len der Hnde, FiiBe und FuBgelenke.
Nierenprobleme, die sich in einem Bluttest zeigen
bei manchen Frauen kann es beim Wasserlassen zu
Problemen mit der Blasenkontrolle kommen (Harn-
inkontinenz). Dies bessert sich in der Regel mit dem
Absetzen der Behandlung.

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Personen mit einer
sehr leichten Form von Diabetes, einem so genannten

wurde zuletzt iber-

Jlatenten Diabetes”, zum Auftreten von Di
tomen fithren.

arbel!et im August 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46145382
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