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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg Tabletten

Wirkstoff: Carvedilol

tionen.

mals lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informa-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater noch-

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

beachten?

3. Wie ist Carvedilol HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Carvedilol HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carvedilol HEXAL
1 und wofiir wird es an-
gewendet?

Carvedilol wird angewendet:

e zur Behandlung von Bluthochdruck

e zur Behandlung von chronischer sta-
biler Angina pectoris, einer Erkran-
kung gekennzeichnet durch Schmer-
zen in der Brust

e als Zusatzbehandlung bei mittel-
schwerer bis schwerer stabiler Herz-
leistungsschwéche (Herzinsuffizienz).

Carvedilol gehért zur Stoffgruppe der
Betablocker.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Carvedilol
HEXAL beachten?

Carvedilol HEXAL darf nicht einge-

nommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Carvedilol
oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn bei lhnen zuvor Keuchatmung
bedingt durch Asthma aufgetreten ist.

e wenn Sie an schwerer Herzleistungs-
schwéche leiden (Anschwellen der
Hande, FuBgelenke und FiiBe), die mit
Arzneimitteln behandelt wird, die Sie
Uber die Venen erhalten (intravends).

¢ wenn Sie Probleme mit der Leber ha-
ben.

e wenn Sie Probleme mit dem Herzen
haben (beispielsweise einen ,Herz-
block” oder verlangsamten Herz-
schlag). Carvedilol ist fiir Personen
mit bestimmten Arten von Herzpro-
blemen nicht geeignet.

e 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
Carvedilol Ihren Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Sprechen Sie sich vor der Einnahme von

Carvedilol mit lnrem Arzt oder Apotheker

ab:

e wenn Sie Probleme mit den Lungen
haben

e wenn Sie Probleme mit den Nieren
haben

e wenn Sie Diabetes (zu hohe Blutzu-
ckerwerte) haben

e wenn Sie Kontaktlinsen tragen

¢ wenn Sie Probleme mit den Blutgefa-
Ben (eine periphere GefaBerkrankung)
haben

e wenn Sie jemals Probleme mit der
Schilddriise hatten

e wenn bei lhnen jemals eine schwer-
wiegende allergische Reaktion aufge-
treten ist (z. B. plotzliches Auftreten
von Schwellungen mit Atemnot oder
Schluckbeschwerden, Schwellungen
der Hénde, FuBe und FuBgelenke
oder schwerer Ausschlag)

¢ wenn Sie eine Allergie haben und eine
Desensibilisierungstherapie erhalten

e wenn Sie Probleme mit der Durchblu-
tung in lhren Fingern und Zehen ha-
ben (,Raynaud-Phanomen®)

e wenn bei lhnen schon einmal nach
der Einnahme bestimmter Arzneimit-
tel, sogenannter Betablocker, eine
Hauterkrankung mit dem Namen Pso-
riasis aufgetreten ist

e wenn Sie an einer bestimmten Form
von Angina, der sogenannten Prinz-
metal-Angina, leiden

e wenn Sie an einer der Nebennieren
eine Geschwulst haben (Phdochromo-
zytom).

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

Kinder und Jugendliche

Aufgrund fehlender/unzureichender Da-
ten zur Sicherheit und Wirksamkeit wird
die Anwendung von Carvedilol bei Kin-
dern und Jugendlichen im Alter unter
18 Jahren nicht empfohlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch
zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Carvedilol HEXAL
kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren. Eine missbrauchli-
che Anwendung des Arzneimittels Car-
vedilol HEXAL zu Dopingzwecken kann
zu einer Geféhrdung lhrer Gesundheit
fuhren.

Einnahme von Carvedilol HEXAL
zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Teilen Sie bitte lnrem Arzt oder Apothe-
ker mit, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen oder kirzlich eingenommen
haben. Dies gilt auch fiir Arzneimittel, die
Sie rezeptfrei kaufen und fur pflanzliche
Arzneimittel. Der Grund hierfir ist, dass
Carvedilol die Wirkweise anderer Arznei-
mittel 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 einnehmen:

e andere Arzneimittel flr lhr Herz oder
Ihren Blutdruck, u. a. Entwésserungs-
tabletten (Diuretika), sogenannte Kal-
ziumantagonisten (z. B. Diltiazem
oder Verapamil), Arzneimittel zur Be-
handlung von Herzrhythmusstdrun-
gen (z. B. Digoxin und Amiodaron)

e Katecholamin abbauende Mittel (z. B.
Reserpin und Monoaminooxidase-
hemmer [MAO-Hemmer, wie beispiels-
weise Isocarboxazid und Phenelzin
[zur Behandlung von Depressionen])

e Fluoxetin (zur Behandlung von De-
pressionen)

e Arzneimittel zur Behandlung von Dia-
betes, wie Insulin oder Metformin

e Clonidin (zur Behandlung von Blut-
hochdruck, Migrane und Hitzewallun-
gen in der Menopause)

e Rifampicin (zur Behandlung von In-
fektionen)

e Ciclosporin (angewendet nach einer
Organtransplantation)

* nicht-steroidale Antirheumatika
(NSAR, z. B. Acetylsalicylsaure, Indo-
methacin und Ibuprofen)

e betaagonistische Bronchodilatatoren
(zur Behandlung von Brustenge und
Keuchatmung bedingt durch Asthma
oder andere Erkrankungen des Brust-
raums [z. B. Salbutamol und Terbutalin-
sulfat]).

Operationen

Falls Sie operiert werden sollen, teilen
Sie lhrem Arzt mit, dass Sie Carvedilol
einnehmen. Dies ist wichtig, da manche
Narkosemittel lhren Blutdruck senken
koénnen, sodass er zu stark abfallt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind, beabsichti-
gen, schwanger zu 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 lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Waéhrend der Einnahme von Carvedilol
kann bei Ihnen Schwindel auftreten. Dies
ist zu Beginn der Behandlung, bei einer
Umstellung der Behandlung oder bei Al-
koholgenuss wahrscheinlicher. Falls bei
Ihnen Schwindel auftritt, fiihren Sie kein
Kraftfahrzeug und bedienen Sie keine
Maschinen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
falls Sie wahrend der Einnahme von Car-
vedilol andere Probleme bemerken, die
sich auf lhre Verkehrstlichtigkeit oder
Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen auswirken kénnten.

Carvedilol HEXAL enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Carvedilol HEXAL daher
erst nach Ruicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass Sie
unter einer Unvertréglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Carvedilol
HEXAL einzunehmen?

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

Tabletten mit einem héheren oder nied-
rigeren Wirkstoffgehalt sind erhaltlich.

Behandlung von Bluthochdruck

Erwachsene:

* Anfangsdosis: 1 Tablette 1-mal taglich
in den ersten 2 Tagen.
Danach wird die Behandlung mit 2 Tab-
letten 1-mal taglich fortgesetzt.

® Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal tag-
lich.

Altere Patienten:

* Anfangsdosis: 1 Tablette 1-mal téglich.
Diese Dosis kann bei Bedarf schritt-
weise erhéht werden.

* Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal tag-
lich.

Behandlung bei Angina pectoris

¢ Anfangsdosis: 1 Tablette 2-mal taglich
in den ersten 2 Tagen.
Danach wird die Behandlung mit 2 Tab-
letten 2-mal téglich fortgesetzt.

e Hochstdosis: 4 Tabletten 2-mal tag-
lich.
Altere Patienten sollten héchstens
2 Tabletten 2-mal taglich einnehmen.

Behandlung bei Herzinsuffizienz

¢ Anfangsdosis: 3,125 mg Carvedilol (')
2-mal taglich.
Je nachdem, wie Sie auf die Behand-
lung ansprechen, kann diese Dosis
nach mindestens 2 Wochen schritt-
weise auf folgende Dosis erhéht wer-
den: 2 Tablette 2-mal taglich, dann auf
1 Tablette 2-mal téglich und schlieB3-
lich auf 2 Tabletten 2-mal taglich.

e Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal tag-
lich.
Die Hochstdosis fur Patienten mit ei-
nem Gewicht von Uber 85 kg ohne
schwere Herzinsuffizienz betréagt 4 Tab-
letten 2-mal taglich.

Nach Behandlungsbeginn oder einer
Dosiserh6hung werden Sie von Ihrem
Arzt sorgféltig iberwacht.

(") Bei dieser Dosierung missen Tablet-
ten mit einem geringeren Wirkstoffge-
halt verwendet werden.

Nicht schwere Leberfunktionsstérung
oder Nierenfunktionsstérung

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 Mahlzeit oder un-
abhéngig von einer Mahlzeit ein. Wenn
Sie Carvedilol zur Behandlung einer
Herzleistungsschwache anwenden,
sollten Sie die Tabletten vorzugsweise
zu einer Mahlzeit einnehmen.

Hinweise zum Teilen der Tabletten
Legen Sie die Tablette mit der Bruchker-
be nach oben auf eine ebene, feste Fla-
che. Dricken Sie mit dem Finger gleich-
maBig auf die Tablettenmitte, bis sie in
zwei Halften bricht.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung ent-
scheidet Ihr Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge
von Carvedilol HEXAL eingenom-
men haben, als Sie sollten

e Wenn Sie eine groBere Menge von
Carvedilol eingenommen haben, als
Sie sollten, oder jemand anderes lhre
Carvedilol Tabletten eingenommen
hat, sprechen Sie unverziiglich mit
einem Arzt oder gehen Sie direkt in
ein Krankenhaus. Nehmen Sie die
Arzneimittelpackung mit.

e Wenn Sie mehr Tabletten als vorgese-
hen eingenommen haben, kénnen die
folgenden Wirkungen auftreten: ver-
langsamter Herzschlag, Schwindel-
geflihl oder leichte Benommenheit,
Atemlosigkeit, Keuchatmung oder
sehr starke Mudigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Carve-

dilol HEXAL vergessen haben

e Wenn Sie die Einnahme einer Dosis
vergessen haben sollten, nehmen Sie
sie ein, sobald Sie sich daran erinnern.
Wenn es allerdings schon bald Zeit fur
die nachste Dosis ist, lassen Sie die
vergessene Dosis einfach aus.

e Nehmen Sie nicht die doppelte Men-
ge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carve-
dilol HEXAL abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten.

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

Schwere allergische Reaktionen. An-
zeichen kdnnen plétzliches Anschwellen
von Rachen, Gesicht, Lippen und Mund
sein. Dies kann zu Atem- und Schluck-
beschwerden fihren.

Brustschmerzen in Verbindung mit
Kurzatmigkeit, Schwitzen und Ubelkeit.

Weniger haufiges Wasserlassen mit
Anschwellen der Beine, was auf Nieren-
probleme hindeutet.

Schwere Hautreaktionen, z. B. Aus-
schlag, Hautrétung, Blaschen an Lippen,
Augen oder Mund, Hautabschalungen
(Symptome von Erythema multiforme),
Mund-, Lippen- und Hautgeschwire
(Anzeichen fur das Stevens-Johnson-
Syndrom), Abldsung der obersten Haut-
schicht von den unteren Hautschichten
am ganzen Korper (Anzeichen fiir eine
toxische epidermale Nekrolyse).

Extrem niedrige Blutzuckerwerte (Hy-
poglyké@mie), was zu Krampfen und Be-
wusstlosigkeit fihren kann.

Sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 Per-

sonen):

Schwindelgefiihl

Kopfschmerzen

e Schwéchegefuhl und Midigkeit

e Herzprobleme. Anzeichen sind u. a.
Schmerzen in der Brust, Mudigkeit,
Kurzatmigkeit und Anschwellen der
Arme und Beine.

e niedriger Blutdruck. Anzeichen sind
u. a. Schwindelgefiihl oder leichte Be-
nommenheit.

Schwindelgefihl, Kopfschmerzen,
Schwachegeflihl und Mudigkeit sind in
der Regel leicht ausgeprégt und treten
mit héherer Wahrscheinlichkeit zu Be-
ginn der Behandlung auf.

Haufig (bei weniger als 1 von 10 Per-

sonen):

¢ Infektionen der Atemwege (Bronchi-
tis), der Lunge (Pneumonie), der Nase
und des Rachens (der oberen Atem-
wege). Zu den Anzeichen zahlen
Keuchatmung, Kurzatmigkeit, Brust-
enge und Halsschmerzen

e Harnwegsinfektionen, die zu Proble-
men beim Wasserlassen flihren kén-
nen

e geringe Anzahl roter Blutkdrperchen
(Anamie). Zu den Anzeichen z&hlen
Schwachegefihl, Blasse, Herzflattern
(Palpitationen) und Kurzatmigkeit.

e Gewichtszunahme

¢ Anstieg der Cholesterinwerte (durch
einen Bluttest nachgewiesen)

¢ schlechte Einstellung der Blutzucker-
werte bei Patienten mit Diabetes

e depressive Verstimmung

e Probleme mit dem Sehen, gerotete
oder trockene Augen aufgrund einer
verminderten Produktion von Trénen-
flissigkeit

e verlangsamter Herzschlag

e Schwindelgefiihl oder leichte Benom-
menheit nach dem Aufstehen

* FlUssigkeitsretention. Zu den Anzei-
chen zéhlen: Schwellungen am ge-
samten Koérper, Anschwellen be-
stimmter Korperteile, wie z. B. der
Hande, FiiBe, FuBgelenke und Beine
sowie eine erhdéhte Blutmenge im
Kérper.

e Probleme mit der Durchblutung in Ar-
men und Beinen. Anzeichen sind u. a.
kalte Hande und FiBe, Blasse, Krib-
beln und Schmerzen in den Fingern
sowie Schmerzen im Bein, die sich
beim Gehen verschlimmern.

¢ Atembeschwerden

o Ubelkeit oder Erbrechen

e Durchfall

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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e Magenschmerzen/Verdauungssto-
rungen

e Schmerzen, moglicherweise in den
Handen und FiBen

* Probleme mit den Nieren, u. a. unter-
schiedlich haufiges Wasserlassen.

Gelegentlich (bei weniger als 1 von

100 Personen)

e Schlafstérungen

e Ohnmacht

e Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den
Handen oder FuBen

e Hautprobleme, u. a. Hautausschlage
an einem groBen Teil der Kérperober-
flache, blaschenférmiger Hautaus-
schlag (Nesselsucht), Juckreiz und
trockene Hautstellen

e SchweiBausbriiche

e Haarausfall

e Erektionsstorungen (erektile Dysfunk-
tion)

e Verstopfung (Obstipation).

Selten (bei weniger als 1 von 1.000

Personen):

e geringe Anzahl von Blutplattchen
(Thrombozyten) im Blut. Anzeichen
sind u. a. Neigung zu Bluterglssen
und Nasenbluten.

e verstopfte Nase, Keuchatmung und
grippeéhnliche Symptome

* Mundtrockenheit.

Sehr selten (bei weniger als 1 von

10.000 Personen):

e geringe Anzahl aller Arten von weiBen
Blutkdrperchen (Leukozyten). Anzei-
chen sind u. a. Infektionen von Mund,
Zahnfleisch, Rachen und Lungen

¢ allergische Reaktionen (Uberempfind-
lichkeitsreaktionen). Die Anzeichen
sind u. a. Atem- oder Schluckbe-
schwerden durch ein plétzliches An-
schwellen im Rachen oder Gesicht
oder Anschwellen der Hande, FiBe
und FuBgelenke.

e Nierenprobleme, die sich in einem
Bluttest zeigen

e bei manchen Frauen kann es beim
Wasserlassen zu Problemen mit der
Blasenkontrolle kommen (Harninkon-
tinenz). Dies bessert sich in der Regel
mit dem Absetzen der Behandlung.

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Per-
sonen mit einer sehr leichten Form von
Diabetes, einem so genannten ,latenten
Diabetes”, zum Auftreten von Diabetes-
symptomen flhren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfl-
gung gestellt werden.

Wie ist Carvedilol
HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren!
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
lhren 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 HEXAL enthalt

e Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede
Tablette enthalt 12,5 mg Carvedilol.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Lac-
tose-Monohydrat, mikrokristalline
Cellulose, Crospovidon, Povidon
K30, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Eisen(lll)-
oxid (E 172), Eisenoxidhydrat (E 172)

Wie Carvedilol HEXAL aussieht
und Inhalt der Packung

Altrosa, runde, konvexe Tablette mit ei-
ner Bruchkerbe und der Markierung C3.

Carvedilol HEXAL ist in Polyethylenfla-
schen mit 100 Tabletten sowie in PVC/
Aluminiumblistern mit 30, 50 und 100
Tabletten erhéltlich.

Méglicherweise werden nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Osterreich:  Carvedilol Hexal 12.5 mg -
Tabletten

Danemark: Carvedilol HEXAL

Luxemburg: Carvedilol HEXAL 12,5 mg

Norwegen: Carvedilol HEXAL

Schweden: Carvedilol HEXAL

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt Uberarbeitet im August
2014.

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

46145522
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