Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carvedilol - 1 A Pharma® 25 mg Tabletten

Carvedilol

personal.

« Wenn Sie Nebenwirkungen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-

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

n Arzt, Apotheker oder das medizinische
a

s gilt auch fir
Siehe Abschnitt 4

ie nicht in dieser ingegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.Was ist Carvedilol -
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Carvediol -
3.Wie ist Carvedilol - 1A Pharma einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Was st Carvedilol - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Garvedilol wird angewendet:

« zur Behandlung von Bluthochdruck

* zur Behandlung von chronischer stabiler Angina
pectoris, einer Erkrankung gekennzeichnet durch
Schmerzen in der Bru:

« als Zusatzbehandiung bei mittelschwerer bis
schwerer _stabiler

1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

1 A Pharma beachten? 12
Vi
PHARMA

« betaagonistische Bronchodilatatoren (zur Behand-
lung von Brustenge und Keuchatmung bedingt
durch Asthma oder andere Erkrankungen des,
Brustraums [z. B. Salbutamol und Terbutalinsulfat)

« Arzneimittel, die die Sekretion von Magensauren
reduzieren (Cimetidin)

Operationen
Falls Sie operiert werden sollen, teilen Sie Ihrem Arzt
mit, dass Sie Carvedilol einnehmen. Dies ist wichtig,

(Herzinsuffizienz)

Carvedilol gehort zur Stoffgruppe der Betablocker.

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

Carvedilol - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden, wenn

« Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtele die-
ses Arzneimittels sind

 bei lhnen zuvor Keuchatmung bedingt durch Asth-
ma oder andere Lungenerkrankungen aufgetreten

sin
* Sie an schwerer leiden

da manche hren Blutdruck senken
konnen, so dass er zu stark abfall

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen, schwanger
2u werden oder stilen, nehmen Sie Carvedilol nicht
ein, sofern Ihr Arzt Sie nicht hierzu angewiesen hat.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

er zu werden, f
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Wahrend der Einnahme von Carvedilol kann bei lhnen
Schwindel auftreten. Dies ist zu Beginn der Behand-
lung, bei einer Umstellung der Behandlung oder bei

(Anschwellen der Hande, FuBgelenke und FiiBe),
die mit Arzneimitteln behandelt wird, die Sie tiber
die Venen erhalten (intravenss)

 Sie Probleme mit der Leber haben

Falls bei Ihnen

Schwindel auftrit, filhren 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 Ihre
i F

se einen ,Herzblock”, verlangsamten Herzschlag,
kardiogenen Schock). Carvedilol ist fiir Personen
rten v

eignet.

 Sie sehr niedrigen Blutdruck haben

* Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben, das
Brustschmerzen und Atemnot (akute Lungenem-
bolie) verursacht

* Sie eine besondere Art von seltenen Brustschmer-
zen haben (Prinzmetal-Angina)

* Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tumors des

leiden

oder lhre
von Maschinen auswirken kénnten.

Carvedilol - 1 A Pharma enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Carvedilol - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber|
bestimmten Zuckern leiden

3 Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma ein-

 Ihr Blut séurehaltiger als normal ist (ein Zustand,
der als metabolische Azidose bezeichnet wird)

 Sie eines der folgenden Medikamente einnehmen:
 Monoaminosdase (AO) Hernmer (sei Depres-

~ Verapamil oder Diftiazem as Injokton (zur Be-
handlung von Herzproblemen und zur Blutdruck-
senkung)
* Siestillen.

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 Carve-
dilol Ihren Arzt oder Apotheker.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker be-
vor Sie Garvedilol einnehmen, wenn

* Sie Probleme mit den Lungen haben

 Sie Probleme mit den Nieren haben

 Sie Diabetes (zu hohe Blutzuckerwerte) haben

» Sle Kontakdinoentragen (Magichisitinerverin-

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

Tabletten mit einem hoheren oder niedrigeren Wirk-
stoffgehalt sind erhaltiich

Behandlung von Bluthochdruck

Enwachsene:

* Anfangsdosis:
ten 2 Tagen

Danach wird die Behandiung mit 1 Tablette 1-mal
taglich fortgesetz

« Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal taglich

/ Tablette 1-mal téglich in den ers-

s: 1% Tablette 1-mal taglich
Diese Dosis kann bei Bedarf schrittweise erhoht

werden.
« Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal téglich

Angina pector

« Sia Froblema it cen BlutgefaBen (eine periphere
GefaBerkrankung) haben

* Sie jemals Probleme mit der Schilddriise hatten

» bei Ihnen jemals eine schwerwiegende allergische
Reaktion aufgetreten ist (z. B. plotzliches Auftreten
von Schwellungen mit Atemnot oder Schluckbe-
schwerden, Schwellungen der Hande, Fiie und
Fubigolenke oder schwerer Ausschiag)

bei ris
* Antangecosls: s Tabletn 2.mal tglich in don ers-
ten 2 Ta
Banach wid die Behandlung mit 1 Tablette 2-mal
taglich fortgesetzt.
« Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal tglich
sollten héchstens 1
tiglich einnehmen.

* Sie eine Allergie haben un
rungstherapie erhalten

« Sie Probleme mit der Durchblutung in hren Fingern
und Zehen haben (,Raynaud-Phanomen*)

' bei lhnen schon einmal nach der Einnahme be-
stimmter Arzneimittel, sogenannter Betablocker,
eine Hauterkrankung mit dem Namen Psoriasis
aufgetreten ist

» Sioan iner estimmien Form von Angi, dr so-
genannten Prinzmetal-Angina, leid

-+ G anainordor Nebenrieran on Geschulst haben
(Phaochromozytom)

+ Anfangsdosis: 3,125 mg Carvediloll) 2-mal tiglich
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung anspre-
ch mindestens 2 Wochen

6,25 mg Carvedilol) 2-mal tiglich, dann auf 7 Ta-
blette 2-mal taglich und schiieBlich auf 1 Tablette,
2-mal téglich

« Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal téglich
Die Hochstdosis fr Patienten mit einem Gewicht
von ber 85 kg ohne schwere Herzinsuffizienz be-
gk Tohitten 2.m gch.

Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genita-
lien (toxische epidermale Nekrolyse [TEN] und Ste-
vens-Johnson- Syndrom [SJS]) bei der Einnahme
von Garvedilol hatten.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zu-
trifft, oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie
vor der Einnahme von Carvedilol Ihren Arzt oder Apo-
theker.

i bei

2u Doping:
cken

Die Anwendung von Garvedilol - 1 A Pharma kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen filhren.
Eine missbréuchliche Anwendung von Carvedilol -
1 APharma zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahr-
dung Ihrer Gesundheit fiihren.

Kinder und Jugendliche
Aufgrund fehlenderlunzureichendr Daten. zur Sicher-
heit und Wirksamkeit wird die Anwe n Car-
vedilo bei Kindorn und Jugendichen im Alter unter
18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma 2u-
sammen mit anderen Arzneimittel

nformieren S hren Ar odor Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

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

* andere Arzneimittel fir Ihr Herz oder Ihren Blut-
druck, u. a. Entwasserungstabletten (Diuretika), so0-
genannte Kalziumantagonisten (z. B. Diltiazem
oder Verapamil), Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrythmusstérungen (z. B. Digoxin und Amio-
daron)

Vo S o remhrt sorgfiltig Uberwacht,
7B claser Dosiarang misson Tablatten it sver
niedrigeren Wirkstoffgenalt verwendet werden.

Nicht schwere Leberfunktionsstorung oder Nie-
renfunktionsstdrung

Die Dosis wird vom Arzt festgesetzt, der sie individu-
ell an Ihren Bedarf anpasst.

Art der Anwendun,
Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser zu
einer Mahizeit ein.

e zum Teilen der Tablett
Legen Sie e Tabltte mit der Bruchkerbe (Seie mit
der Prégung ,C4") nach oben auf eine ebene, feste
Fldche. Driicken Sie mit dem Finger gleichméBig auf
die Tablettenmitte, bis die Tablette in 2 Halften bricht.

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

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

« Wenn Sie eine groBere Menge von Carvedilol ein-
genommen haben, als Sie sollten, oder jemand an-
deres Ihre Carvedilol Tabletten eingenommen hat,
sprechen Sie unverziiglich mit einem Arzt oder e
hen Siadirekt i on Kanienheus. Nehmen Sie cie
Arzneimittelpackun

Wann St e Tagioten als vorgesehen einge-
nommen haben, kénnen die folgenden Wirkungen
auftreten: verlangsamter Herzschlag, Schwindeige-
fiihl oder leichte Benommenheit, Atemlosigkeit, Si-
nusknotenstillstand (ein voriibergehendes Ausset-
zen des Herzschlags), Keuchatmung oder sehr.
starke Midigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol -
1A Pharma vergessen haben
e

. B. Reserpi
Monoaminoxidasehemmer [MAO-Hemmer], wie
beispielsweise Isocarboxid und Phenelzin [zur Be-
handlung von Depressionen])
 Fluoxetin und Paroxetin (zur Behandiung von De-
pressionen)

 Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, wie In-
sulin oder Metformin

* Clonidin (zur Behandlung von Bluthochdruck,
Migréne und Hitzewallungen in der Menopause)

= Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen)

* Ciclosporin (angewendet nach einer Organtrans-
plantation)

* nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR, z. B. Ace-

tylsalicylséure, Indomethacin und Ibuprofen)

* Wenn Sie d Dosis vergessen ha-
ben sollten, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich
daran erinnern. Wenn es allerdings schon bald Zeit
fiir i néichste Doss 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
Carvedilol langsam schrittweise iber 1 bis 2 Wochen
absetzen solten.

Fortsetzung au der Riickseite >>
329948



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

4 Welche Nebenwirkungen sind mag-
lich?

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

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine
der folgenden Nebenwirkungen bei sich bemer-
ken:

Kennen piotziches Anschwellen von Rachen, Ge.
sicht, Lippen und Mund sein. Dies kann zu Atem- und
Schlockboschwerdon Tron.

Brustschmerzen in Verbindung mit Kurzatmigkeit,
Schwitzen und Ubelkeit

Weniger haufiges Wasserlassen mit Anschelen
der Beine, was auf hindeut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betref

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

tionen). Die Anzeichen sind u. a. Atem- oder
Schiuckbeschwerden durch ein plétzliches An-
schwellen im Rachen oder Gesicht oder Anschwel-
len der Heinde, FiiBe und Fubgelenke.
Leberprobleme, die sich in einem Bluttest zeigen
Bel manchen Fraen karn os beim Wasserlassen
roblemen mit der Blasenkontrolle kommen
{Harninkontinens). Dics bessert goh n do Fege
mit dem Absetzen der Behandlung.
einige Arten von psychiatrischen Stérungen (Psy-
chosen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfiig-
baren Daten nicht abschéitzbar)

« Haarausfall

« iberméBiges Schwitzen (Hyperhidrosis)

Dariiber hinaus Kann Carvedilol bei Personen mit

einer sehr leichten Form von Diabetes, einem soge-

nannten latenten Diabetes”, zum Autreten von Dia-
fihren

Schwere Hautreaktionen, z. B. Ausschlag, Hautro-
tung, Blischen an Lippen, Augen oder Mund, Haut-

Garvedilol kann bei prédisponierten Patienten (. B.
alteren Patienten oder Patienten mit vorbestehender

Mund-, Lippen- und Hautgeschwire (Anzeichen fir

ten am ganzen Kérper (Anzsichen fii eine toxische
epidermale Nekrolyse).

langsamer
fehlfunktion oder Herzrhythmusstorungen) auch
einen Stillstand des Sinusknotens (des ,Schritt-
machers* des Herzens, der die Herzkontraktionen
steuert und die Herzfrequenz reguliert) verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie en, wenden Sie

was zu Krampfen und Bewusstiosigkeit fiiren kann.

Sehr h

(kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

. Schwlndelgeiuh\

« Kopfschmerzen

. Schwachegemhl und Midigkeit

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

« niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a. Schwin-
delgefiihl oder leichte Benommenheit

und Midigkeit sind in der Regel leicht ausgepragt
und treten mit hherer Wahrscheinlichieit zu Beginn
der Behandlung au

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Infektionen der Atemwege (Bronchitis), der Lunge
(Pneumonie), der Nase und des Rachens (der obe-
ren Atemwege). Zu den Anzeichen zihlen Keuch-
atmung, Kurzatmigkeit, Brustenge und Hals-
chmerzen.
« Harnwegsinfektionen, die zu Problemen beim
/asserlassen fiihren knnen
* geringe Anzahi oter Blukorperchen (Andmie). Zu
den Anzeichen zéhlen hi, Blisse,
Hereatiern (Palitationen) und Kurzalm\gkev(
* Gewichtszunahme
« Anstieg der Cholesterinwerte (durch einen Bluttest
nachgewiesen)
* schlechio Einstallung dor Bltzuckerwerto boi P
tienten mit
depressive Vershmmung
« Ohnmachtsanfall
« Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder trockene
Augen aufgrund einer verminderten Produktion
von Trénenflissigkeit
« verlangsamter Herzschiag
. thl oder

dem Aufstehen

« Flissigkeitsretention. Zu den Anzeichen zahlen
Schwellungen am gesamten Korper, Anschwellen
bestimmter Korperteile, wie z. B. der Hznde, FiiBe,
FuBgelenke und Beine sowie eine erhdhte Blut-
menge im Kory

« Probleme mit der Durchblutung in Armen und Bei-
nen. Anzeichen sind u. a. kalte Hande und Fie,
Blisso, Kibbeln und Schmerzen in den Fingam

verscm\mmem
« Atembeschwerden

« Ubelkeit oder Erbrechen
* Durchfal

Magenschmerzen/Verdauungsstorungen
Schmerzen, méglicherweise in den Handen und
iBen

« Probleme mit den Nieren, u. a. unterschiedlich
haufiges Wasserlassen

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

ge angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen

auch direkt dem

" Araneimitel und

Abt Pharmako
urt-Georg-+ Klesmgsr Allee 3
B-53175 Bon
ebsite, wannbfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-

nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
qung gestellt werden.

5 Wie ist Carvedilol - 1 A Pharma auf-
ahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwas-
ser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbe-

nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.
bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhal! der Pal:kung und weitere In-
form:

Was Carvedilol - 1 A Pharma enthalt

« Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablette ent-
 hélt 25 mg Carvedilol.
" arat, miksokisaline Callioso, Crospovidon, Pur
vidon K30, hor

siumstearat (Ph i

Wie Carvedilol - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Wal, runde, konvexa Tabiette it cinr Bruchkerbe
und der Markierung C4 auf einer Seite.

Carvedilol - 1 A Pharma ist in PVC/Aluminiumblistern
mit 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 Tabletten erhltich.

Es werden nicht alle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100
etreff

Benin den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

+ Schlafstorungen
« Halluzinationen, Verwirtheit 1 A Pharma GmbH
. den 18

FiBen 83607 Holzkirchen

ua
Ben Teil der Krperoberfiache, blaschenformiger
Hautausschiag (Nesselsucht), Juckreiz und trocke-
ne Hautstellen

Erektionsstorungen (erektile Dysfunktion)
Verstopfung (Obstipation

Stérungen im Herzleitungssystem
Brustschmerzen durch verengte Herz-Blutgefae
(Angina-pectoris-Anfalle)

Selun (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-

" Geringe Anzahl von Bitplttchen (Thrombozyter)
im Blut. Anzeichen sind u. a. Neigung zu Blutergiis-
sen und Nasenbluten.

Symptome
* Mundtrockenheit

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Osterreich: Carvedilol “1A Pharma” 25 mg -
Tabletten

Deutschiand:  Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg
Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46329948



