zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs

Gebrauchsinformation: Information

Carvedilol HEXAL® 3,125

Wirkstoff: Carvedilol

fiir Anwender

mg Tabletten

Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfalti

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthlt

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater ncchma\s lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothel

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es mcht an  Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

durch, bevor Sie mit der Einnahme
ige Informationen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Carvedilol HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Carvedilol HEXAL beachten?

3. Wie ist Carvedilol HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Carvedilol HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carvedilol HEXAL und

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder

wofiir wird es

Carvedilol wird angewendet:
« zur Behandlung von Bluthochdruck
. zur abiler

r 2u werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Angina pectoria, sner Errankung gekenn-
zeichnet durch Schmerzen in der Brust

als Zusatzbehandlung bei mittelschwerer bis
schwerer stabiler Herzleistungsschwéche
(Herzinsufizienz).

Carvedilol gehért zur Stoffgruppe der Betablo-
cker.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Carvedilol HEXAL
beachten?

Carvedilol HEXAL darf nicht eingenom-
men werden,

« wenn Sie allergisch gegen Carvedilol oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn bei Ihnen zuvor Keuchatmung bedingt
durch Asthma aufgetreten st
wenn Sie an schwerer Herzleistungsschwa
che leiden (Anschwellen der Hénde, FuBge-

it und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wahrend der Einnahme von Carvedilol kann bei
Ihnen Schwindel auftreten. Dies ist zu Beginn
der Behandlung, bei einer Umstellung der Be-
handlung oder bei Alkoholgenuss wahrschein-
licher. Falls bei Ihnen Schwindel auftritt, fiihren
Sie kein Kraftfahrzeug und bedienen Sie keine
Maschinen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls
Sie wahrend der Einnahme von Carvedilol an-
dere Probleme bemerken, die sich auf Ihre Ver-
kehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen auswirken kannten,

Carvedilol HEXAL enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Carvedilol HEXAL daher erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihr
Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie unter einer Un-
vertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern

3 Wie ist Carvedilol HEXAL
il ?

lenke und FiiBe), die mit Arznei behan-
delt wird, die Sie iber die Venen erhalten
(intravends)

wenn Sie Probleme mit der Leber haben.
wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben
(beispielsweise einen ,Herzblock” oder ver-
langsamten Herzschlag). Carvedilol ist fiir
Personen mit bestimmten Arten von Herzpro-
blemen 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 Einnah-
me von Carvedilol Ihren Arzt oder Apotheker.

Nehmen Sie Carvedilol HEXAL immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind

Tabletten mit einem hoheren Wirkstoffgehalt
sind erhaltlich.

Behandlung von Bluthochdruck
Erwachsen:
* Anfangsdosis: 4 Tabletten 1-mal taglich in den
ersten 2 Tagen.
Danach wird die Behandlung mit 8 Tabletten
1-mal taglich forigesetzt.
8 Tabletten 2-mal taglich.

Sprechen Sie sich vor der Einnahme von Car-
vedilol mit Irem 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 Kontaktiinsen tvagen

Atere Patienten:

« Anfangsdosis: 4 Tabletten 1-mal tglich.
Diese Dos\s kann bei Bedarf schrittweise er-
hoht we

+ Hoahetdoss: 8 Tabletten 2-mal taglich.

bei Angina pectoris

wenn Sie P
periphere Gelaﬂerkrankung) haben

wenn Sie jemals Probleme mit der Schilddrii-
se hatten

« wenn bei Ihnen jemals eine schwerwiegende

(eine

Anfangsdosis: 4 Tabletten 2-mal taglich in

den ersten 2 Tagen.

Danach wird die Behandlung mit 8 Tabletten
2-mal taglich fortgesetzt.

. 16 Tabletten 2-mal taglich.

Reaktion ist (z. B
plétzliches Auftreten von Schwellungen mit
Atemnot oder Schiuckbeschwerden, Schwel-
lungen der Hande, FiiBe und FuBgelenke
oder schwerer Ausschlag)
wenn Sie eine Allergie haben und eine De-
sensibilisierungstherapie erhalten
wenn Sie Probleme mit der Durchblutung in
Ihren Fingern und Zehen haben (,Raynaud-
Phanomen’)
wenn bei Ihnen schon einmal nach der Ein-
nahme bestimmter Arzneimittel, sogenannter

Altere Patienten soliten héchstens 8 Tablet-
ten 2-mal taglich einnehmen.

Behandlung bei Herzinsuffizienz
« Anfangsdosis: 1 Tablette 2-mal téglich.
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung an-
sprechen, kann diese Dosis nach mindestens
2Wochen schrittweise auf folgende Dosis er-
hoht werden: 2 Tabletten 2-mal taglich, dann
auf 4 Tabletten 2-mal taglich und schlieBlich
auf 8 Tabletten 2-mal taglich.
8 Tabletten 2-mal téglich.

eine em
Namen Psoriasis aufgetreten ist

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

Die Hochstdosis fir Patienten mit einem Ge-
wicht von iiber 85 kg ohne schwere Herzin-
suffizienz betréigt 16 Tabletten 2-mal téglich.

Nach oder einer Dosiser-

wenn Sie an einer der eine Ge-
schwulst haben (Phaochromozytom)

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

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.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Do-
pingzwecken

Die Anwendung von Carvedilol HEXAL kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren. Eine missbrauchliche Anwendung des
Arzneimittels Carvedilol HEXAL zu Doping-
zwecken Kann zu einer Gefahrdung Ihrer Ge-
sundheit fiihren.

Einnahme von Carvedilol HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Teilen Sie bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
kiirzlich eingenommen haben. Dies gilt auch fiir
Arzneimittel, die Sie rezeptfrei kaufen und fir
pflanzliche Arzneimittel. Der Grund hierfi ist,
dass Carvedilol die Wirkweise anderer Arznei-
mittel beeinflussen kann. AuBerdem kdnnen an-
dere Arzneimittel auch die Wirkweise von Car-
vedilol beeinflussen.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbeson-

dere mit, wenn Sie eines der folgenden Arznei-

mittel einnehmen:

« andere Arzneimittel fiir Ihr Herz oder Ihren
Blutdruck, u. a. Entwasserungstabletten (Di-
uretika)

hhung werden Sie von Ihrem Arzt sorgféltig
Uberwacht.

Nicht schwere Leberfunktionsstérung oder
Nierenfunktionsstorung

Die Dosis wird vom Arzt festgesetzt, der sie in-
dividuell an Ihren Bedarf anpasst.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Was-
ser zu einer Mahizeit oder unabhéngig von einer
Mahizeit ein. Wenn Sie Carvedilol zur Behand-
lung einer Herzleistungsschwache anwenden,
soliten Sie die Tabletten vorzugsweise zu einer
Mahizeit einnehmen.

Hinweise zum Teilen der Tabletten
Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach
oben auf eine ebene, feste Fliche. Driicken Sie
mit dem Finger gleichmaBig auf die Tabletten-
mitte, bis sie in 2 Hélften bricht.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Car-
vedilol HEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten

« Wenn Sie eine groBere Menge von Carvedilol
eingenommen haben, als Sie sollten, oder je-
mand anderes Ihre Carvedilol Tabletten ein-
genommen hat, sprechen Sie unverziiglich
mit einem Arzt oder gehen Sie direkt in ein

Nehmen Sie die

packung mit.

Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen ein-
genommen haben, kénnen die folgenden
Wirkungen auftreten: verlangsamter Herz-

schlag, oder leichte Be-

(2. B. Diltiazem oder Veraparil),
on

(z. B. Digoxin und Amiodaron)

Katecholamin abbauende Mittel (z. B. Reser-
pin und Monoaminooxidasehemmer [MAO-
Hemmer, wie beispielsweise Isocarboxazid
und Phenelzin [zur Behandlung von Depres-

sionen])

Fluoxetin (zur Behandlung von Depressioner)
Arzneimittel zur Behandiung 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.
Acetylsalicylséiure, Indomethacin und Ibupro-
fen)

betaagonistische Bronchodilatatoren (zur
Behandlung von Brustenge und Keuchat-
mung bedingt durch Asthma oder andere Er-
krankungen des Brustraums [z. B. Salbuta-
mol und Terbutalinsulfat]).

Operationen

Falls Sie operiert werden sollen, teilen Sie Ihrem
Arzt mit, dass Sie Carvedilol einnehmen. Dies
ist wichtig, da manche Narkosenittel Ihren
Blutdruck senken konnen, sodass er zu stark
abfélt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

oder sehr starke Miidigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol

HEXAL 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 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
HEXAL abbrechen

Setzen Sie das Arzneimittel nicht ab, ohne dies
mit Ihrem Arzt zu besprechen. Es kann sein,
dass Sie Carvedilol langsam schrittweise Uber
1 bis 2 Wochen absetzen sollten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-

ses 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.
Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine

der folgenden Nebenwirkungen bei sich be-
merken:

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Schwe Anzeichen

, die sich in einem Bluttest

kcnr\en plétzliches Anschwellen von Rachen,
Gesicht, Lippen und Mund sein. Dies kann zu
Atem- und Schluckbeschwerden fiihren.

in Ve mit 9
keit, Schwitzen und Ubelkeit.

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

Schwere Hautreaktionen, z. B. Ausschiag,
Hautrétung, Bléischen an Lippen, Augen oder
Mund, Hautabschélungen (Symptome von Ery-
thema multiforme), Mund-, Lippen- und Haut-
geschwiire (Anzeichen fir das Stevens-
Johnson- Syndrom) Abldsung der obersten

zeigen

« bei manchen Frauen kann es beim Wasser-
lassen zu Problemen mit der Blasenkontrolle
kommen (Harninkontinenz). Dies bessert sich
in der Regel mit dem Absetzen der Behand-
lung.

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Personen
mit einer sehr leichten Form von Diabetes, ei-
nem so genannten ,latenten Diabetes”, zum
Auftreten von Diabetessymptomen fiihren.

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

n den unteren am
ganzen Kamer (Anzeichen fir cine toxische epl.
dermale Nekrolyse)

uch direkt dem

fiir ittel und
dukte

Extrem niedrige (Hypoglyk-

Abt.

amie), was zu Krampfen und
fiihren kann.

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

Schwindelgefiinl

Kopfschmerzen

Schwachegefiihl und Midigkeit

Herzprobleme. Anzeichen sind u. a. Schmer-

zen in der Brust, Midigkeit, Kurzatmigkeit

und Anschwellen der Arme und Beine.

« niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a.
oder leichte

heit.

hwiich

gefiihl und Mudigkeit sind in der Regel leicht
treten mit héherer

lichkeit zu Beginn der Behandlung auf.

g-Ki
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Carvedilol HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum
be-

Haufig (bei weniger als 1 von 10
+ Infektionen der Atemwege (Bronchitis), der
Lunge (Pneumonie), der Nase und des Ra-
chens (der oberen Atemwege). Zu den An-
ichen zihlen i

nicht mehr
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Brustenge und Halsschmerzen
Harnwegsinfektionen, die zu Problemen beim
Wasserlassen fiihren kénnen

geringe Anzahl roter Blutksrperchen (An-
amie). Zu den Anzeichen zahlen Schwéche-
gefilhl, Bldsse, Herzflattern (Palpitationen)
und Kurzatmigkeit.

Gewichtszunahm

Anstieg der Cholesterinwerte (durch einen
Bluttest nachgewiesen)

In der Originalverpackung aufbewahren!
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
Ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-

schlechte
bei Patienten mit Diabetes
depressive Verstimmun,
Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder tro-
ckene Augen aufgrund einer verminderten
Produktion von Trénenfliissigkeit
verlangsamter Herzschlag

oder

nach dem Aufstehen

Fliissigkeitsretention. Zu den Anzeichen zh-

len: Schwellungen am gesamten Korper, An-

schwellen bestimmter Korperteile, wie z. B.

der Hande, FiiBe, FuBgelenke und Beine so-

wie eine erhohte Blutmenge im Korper.

. Pmbleme mit der Durchblutung in Armen und
inen. Anzeichen sind u. a. kalte Hande und

iBe, Blasse, Kribbeln und Schmerzen in

den Fingern sowie Schmerzen im Bein, die

sich beim Gehen verschlimmern.

Atembeschwerden

Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall

Magenschmerzen/Verdauungsstorungen

Schmerzen, méglicherweise in den Handen

und Fiien

Probleme mit den Nieren, u. a. unterschied-

lich haufiges Wasserlassen

Gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 Per-

Was Carvedilol HEXAL enthélt

« Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablette
enthélt 3,125 mg Carvedilol.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Cros-
povidon, Povidon K30, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur),
Eisenoxid (E 172)

Wie Carvedilol HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Hellrote, runde, konvexe Tablette mit einer Bruch-
ketbe und der Markierung C1.

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

Méglicherweise werden nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

chen Wirtschafts-

5";‘3:' et E-Mail: service@hexal.com
« Schiafstérungen
* Ohnmacht
Hersteller

sg::a:rng:ev Taubheitsgefiihlinden Handen ¢ ME DR oL
« Hautprobleme, u. a. Hautausschlage an ei- 391°7'g‘§‘a'$‘;e"r‘cke'A""‘e‘

nem groBen Teil der Korperoberflache, bls-

Juckreiz und (;Dckene Hautstellen Dieses Arzneimittel istin den Mitglieds-
« SchweiBausbriiche staaten des Europ:
* Haarausfall raumes (EWR) unter den folgenden Be-
. (erektile Dy i
« Verstopfung (Obsnpauon)

Selten (bei weniger als 1 von 1.000 Personen):
« geringe Anzahl von Blutplittchen (Thrombo-
zyten) im Blut. Anzeichen sind u. a. Neigung
2u Blutergiissen und Nasenbluten.
verstopfte Nase, Keuchatmung und grippe-
ahnliche Symptome

* Mundtrockenheit.

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Per-
en):

2 ernge Anzahl aller Arten von weifen Biut-
kérperchen (Leukozyten). Anzeichen sind u. a.
Infektionen von Mund, Zahnfleisch, Rachen
und Lungen

keitsreaktionen). Die Anzeichen sind u. a.
Atem- oder Schiuckbeschwerden durch ein
plétzliches Anschwellen im Rachen oder Ge-
sicht oder Anschwellen der Hande, FiiBe und
FuBgelenke.

Osterreich: Carvediol Hexal 3,125 mg - Tabletten
Luxemburg:Carvedilol HEXAL 3,125 mg
Schweden: Carvedilol HEXAL

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im August 2014.

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

46145364
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