Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carvedilol HEXAL® 25 mg Tabletten

Carvedilol

L
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
sonal

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
fen Menschen schaden, auch wenn dise die glichen Bescherden haben wie Sie.

Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-

.- W an lhren Arzt, a
personal Dies gt auch T Nebermikungen, die nicht In eser Fackngabelage angegeben sind. Sene
Abschnitt

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist Carvedilol HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mglich?

5. Wie ist Carvedilol HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carvedilol HEXAL und
wofilr wird es angewendet?

Carvodill wid angewendet
zur Behandlung von Bluthnchdruck

2ur Behandlung ve r stabiler Angina
pectoris, einer Evkrankung gekennzemhnet durch
Schmerzen in der

9
jen (2. B. Digoxin und Amiodaron)

Katecholamin abbauende Mittel (z. B. Reserpin und
Monoaminoxidasehemmer [MAO-Hemmer), wie bei-
spielsweise Isocarboxid und Phenelzin [zur Behand-
lung von Depressionen])

Fluoxetin und Paroxetin (zur Behandlung von Depres-
Behan

'g von Diabetes, wie Insulin

rzlei
tungsschwiiche (Herzinsuffizienz) als e por
Standardtherapie (wie AGE-Hemmern und Diuretika,
mit oder ohne Digitalis)

Garvedilol gehbrt zur Stoffgruppe der Betablocker

Hinweis zur

« Clonidin (zur Behandiung von Bluthochdruck, Migréne
und Hitzewallungen in der Menopause)
Dihydropyridine (Arzneimittel zur Behandlung von ho-
hem Blutdruck oder Angina pectoris)

Rifampicin (zur Behandiung von Infektionen)
Ciclosporin oder Tacrolimus (angewendet nach einer
o

Die Behandlung mit Carvedilol darf nur begonnen wer-
den, wemn der Patient it sner konventionelen Basis-

nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR, z. B. Acetyl-
salicylsaure, Indomethacin und lbuprofen)

therapie der bil .d- e
Dosis dieser

Behandlung

Boginn der Behandlung mit Cavedill mindestons vier
Wochen lang stabil gewesen sein.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Carvedilol HEXAL beachten?

Carvedilol HEXAL darf nicht eingenommen
werden, wenn

« Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

bei Ihnen zuvor Keuchatmung badmg( durch Asthma

ma oder andere Erkrankungen des Brustraums [z. B.
Salbutamol und Terbutalinsulfat)

Arzneimittel, die die Sekretion von Magenséuren redu-
zieren (Gimetidin)

andere blutdrucksenkende Arzneimittel (2. B. Reser-
pin, Guanethidin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin, Al-
pha-Blocker oder Nitropréparate)

Einnahme von Carvedilol zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getréinken und Alkohol
Carvedilol sollte nicht gleichzeitig mit Grapefruit oder
Grapefruitsaft eingenommen werden.

oder andere L
Sie an schwerer Herzleistungsschwache feiden (An-
schwellen der Hande, Fubgelenke und Fie), die mit
Arzneimittein behandelt wird, die Sie iiber die Venen
erhaten (intravends)
robleme mit der Leber haben

Sie Probleme mit dem Herzen haben (beispielsweise
einen ,Herzblock”, verlangsamten Herzschlag, kardio-
genen Schock). Carvedilol ist fir Personen mit be-
stimmten Arten von Herzproblemen nicht gesignet.
Sie sehr niedrigen Blutdruck haben
Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben, das Brust-
schmerzen und Atemnot (akute Lungenembolie) ver-
ursacht
Sie eine besondere Art von seltenen Brustschmerzen
haben (Prinzmetal-Angi
Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tumors des Ne-
bennierenmarks leiden (Phéochromozytom)
thr Blut séurehaltiger als normal ist (ein Zustand, der
als metabalische Azidoso bezsichnet i)
Sio eines der fogonden Medikamento oinnd

Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (oei DBDmsslu-

Grapefruit und nnen zu einem Anstieg
o et Camalol i Blot unt 24 normersanbe.
ren Nebenwirkungen fahren.

Der iberméBige und zeitgleiche bzw. zeitnahe Genuss
von Alkohol sollte ebenfalls vermieden werden, weil Al-
kohol die Wirkung von Carvedilol beeinflusst. -

Operationen

dass Sie Carvedilol einnehmen. Dies ist wichtig, daman-
che Narkosemittel Ihren Blutdruck senken konnen, so
dass er zu stark abfalt.

Schwangerschaft und Stillzeit

werden oder stillen, nehmen Sie Carvedilol nicht ein, so-

fern Ihr Arzt Sie nicht hierzu angewiesen

Wenn Sie schwanger sind oder stilln, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
nger 2u werden, fragen Sie vor der Einnahme die-

ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-

- Verpariloder Ditizem s et (aur Behir-
lung von und zur

ung)
+ Sie st

Nehmen Sie Carvedil rioht i alls ciner der oben ge-
nannten Punkte auf Sie.

nen von
Wahrend der Einnahme von Carvedilol kann bei Ihnen
Schwindel auftreten. Dies ist zu Beginn der Behandlung,
el iner Umstallng dor Behandlung oder bot Akohor-

g, fragen Si vor der | Ename von Carveala e
Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Carvedilol einnehmen, wenn

Si Probleme it den Lungen haben
Sie Probleme mit den Nieren
Sie Diabetes (zu hohe BIutzucksrwsr\e) haben

ten Tranenproduktion beriicksichtigen)

{aeriankung) haben
ie jemals Probleme mit der Schilddriise hatten

aktion aufgetreten ist (2. B. pltzliches Auftreten von
Schwellungen mit Atemnot oder Schiuckbeschwer-
den, Schwellungen der Hande, File und Fugelenke
oder schwerer Ausschiag)
Sie eine Allergie haben und eine Desensibilisierungs-
thersple whallen

robleme mit der Durchblutung in Ihren Fingern
e Zehen haben (Rayrauc-Phinomen
bei lhner \mal nach der Einnahm
tor Aranaitien scgenannlev Betablockar,dne e

Psorias

Falls bei Ihnen Schwindel auf-
. ohvon S ko Keatiahzeug und beclinen Si kene
Maschinen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie wahrend

die sich auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen auswirken kinnten.

Carvedilol HEXAL enthéit Lactose

ol HEXAL ors
che mit Ihrem ek o des 50
unter einer Unver\vaglvchkem gegenuber bestimmten Zu-
ckern leider

Wie ist Carvedilol HEXAL
einzunehmen?
Netimen Sie disses Arznaimitel immer geniau rach Ab-
sprache mit Ihrer in. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
o, wenn Sl sch icht sichor

Tabletten mit einem hheren oder niedrigeren Wirkstoff-
gehalt sind erhatiich.

Behandlung von Bluthochdruck

o1
Sie n sher bostimmian Form ven Angina, do sege.
nannten ,Prinzmetal-Angina®, leiden

Sie eine deutlich gesenkte Herzschlagfolge haben
(Pulsfrequenz unter 55 Schiagen/Minute)

Sie an einer der Nebennieren ein Geschwulst haben
(Phéochromozytom)

Sie schon einmal eine sehr schwere Erkrankung mit
Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genitalien
toxische epidermale Nekrolyse [TEN] und Stevens-
Johnson- Syndrom [SJS] bei der Einnahme von Car-
vedilol hatten.

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

Bei gleichzsitiger Verabreichung von Carvedilol mit be-
timmten Arzneimitteln wie z. B. Adrenalin (auch Epine-

Eitionen ist besondiere Vorsicht geboten
Sl kdnntan weniger aut cess enaprechen. Inforieren
Sie bite Iren Arzt umgehend, wenn bei Inen diese
Krnkhoiten oder Beglamstinda vorlegen, da o dies

vor bzw. wéihrer

. % Tablette 1-mal taglich in den ersten
2 Tagen.
Danach vird die Behandiung mit 1 Tabete 1-mal -
lich fort

+ Hoohagote 1 Tabete 2-mal taglich,

Attere Pati
. Ar\'angsdus\s % Tablette 1-mal taglich.

« Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal taglich,

Behandlung bei Angina pectoris
« Anfangsdosis: Y Tablette 2-mal taglich in den ersten
gen.
Danach wird die Behandiung mit 1 Tablette 2-mal tig-
lich fortgesetzt,
« Hochstdosis: 2 Tabletten 2-mal taglich.
Altere Patienten solten hochstens 1 Tablette 2-mal
taglich einnehmen.

Behandlung bei Herzinsuffizienz
« Anfangsdosis: 3,125 mg Carvedilol" 2-mal taglich.
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen,
Kann diese Dosis nach mindestens 2 Wochen scivit-

Absetzerscheinungen (Entzugssyndrom)

Eine Behandlung mit Carvedilol sollte nicht pldtzlich ab-
‘gebrochen werden. Dies gilt besonders bei Patienten mit
einer ufgrundeiner

ise auf fol Car-
vedilol) 2-mal 1aghch dann auf ¥ Tablette 2-mal tag-
Vh und schliich suf 1 Tabiite 2-maltiglich,
Hochstdosis: 1 Tablette 2-mal taglict
Dl Hochstdosis i Patrten mit ner Gevicht von
o

Durchblutung der Herzkranzgefae. Die Dosis solite
attdessen schrittweise iber einen Zeitraum von 2 Wo-
chen verringert werden.

bei 2u
Die Anwendung von Carvedilol HEXAL kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen filhren. Eine miss-
bréuchiiche Anwendung von Carvedilol HEXAL zu Do-

Donan 2 taglich.

Nach Behandlungsbeginn oder einer Dosiserhdhung
werden Sie von Ihrem Arzt sorgféltig tiberwacht.

 Bei dieser Dosierung milssen Tabletten mit einem nied-
rigeren Wirkstofigehalt verwendet werden.

9
fuhren.

Kinder und Jugendiiche

tnd Winksamkeitwid dioAnwendung von Garvedil el
Kindern

ht schwere L oder Nieren-
funktionsstrung

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

Art der Anwendung
Tabletten mit

empfohien

Attere Patienten
Aer st kennen empfindicher auf Carvedilol re-
agieren und sollten sorgféltiger iberwacht werden.

Einnahme von Carvedilol HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitt

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
d Kiirzlich and

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bichti
den.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker insbesondere mit,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
« andere Arzneimittel fir Ihr Herz oder Ihren Blutdruck,
ntwésserungstabletten (Diuretika), sogenannte.
Kalziumantagonisten (z. B. Diltiazem oder Verapamil)

ainer
Mahizeit ein.

Hinweise zum Teilen der Tabletten
Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe (Seite mit der

Pragung ,G4°) nach oben auf eine ebene, feste Fliche.
Driicken Sie mit dem Finger gleichmaBig auf die Tablet-
tenmitte, bis die Tablette in 2 Haiften bricht.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt

Wenn Sie eine groBere Menge Carvedilol
HEXAL eingenommen haben, als Sie soliten
« Wenn Sie eine gréBere Menge von Carvedilol einge-
nommen haben, als Sie sollten, oder jemand anderes.
Ihre Carvedilol Tabletten eingenommen hat, sprechen
Sie unverziiglich mit einem Arzt oder gehen Sie direkt
in ein Krankenhaus. Nehmen Sie die Arzneimittelpa-
ckung mit.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
prey



« Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen eingenom-
men haben, kennen e olgenden Wirkungen auftre

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

ten: Herzschlag,

Aten von weiBen

leicht
stlistand (ein vorubergehendes Aussetzen des Herz-
schlags), Keuchatmung oder sehr starke Mudigkeit

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol HEXAL

vergessen haben
* Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben
soliten, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran er-
innern. Wenn es allerdings schon bald Zeit fiir die
Dosis in

fach 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 2u besprechen. Es kann sein, dass Sie Carvedilol
bis 2 Woch

ten

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Anzeichen sind u. a. \n!ekunnen von

« allergische Reaktionen (Uherempﬁndhchken\sreakmor
oder Sercibe-
iches Anscrwalen im Fa-
chen oaersss-cm e Anachwlon Hands Fie
und Fugel
Leberpmb\eme, die sich in einem Bluttest zeigen
manchen Wes

pro farnin-
kontinenz). Dies besserl e inGor Fgel it dom A
setzen der Behandlun
* einige Arten von seyoatischen Stérungen (Psycho-
en)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigba-
ton Daten it abschitzha]

« Haarausfal

. ubermamges Schitzen (Hyperhidrosis)

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Personen mit einer
sehr leichten Form von Diabetes, einem sogenannten
Jatenten Diabetes", zum Auftreten von Diabetessymp-
tomen fiihren.

Carvediol an bei prédisponieten Patinton (. 8. -
ren Patenten oder Patierten mit lang-

Welche
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

sind

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

Anzeichen von schweren allergischen Reaktionen
Kcnnen plotlches Anschulen von Rachen, Gesirt,

{ion oder Herzimythmusstonunger) auch einen Stiltand
des Sinusknotens (des ,Schrittmachers* des Herzens,
der die Herzkontraktionen steuert und dii Herzfrequenz.
reguliert) verursachen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

besaarden fonren

Brustschmerzen in Verbindung mit Kurzatmigkeit,
Schwitzen und Ubelkeit.

Weniger haufiges Wasserlassen mit Anschwellen der
Beine, was auf Nierenprobleme hindeutef

Schwere Hautreaktionen, 2. B. Ausschlag, Hautrotung,
Blschen an Lippen, Augen oder Mund, Hautabschalun-
gen (Symptome von Erythema multforme), Mund-, Lip-
pen- und Hautgeschwire (Anzeichen fir das Stevens-
Johnson-Syndrom), Ablsung der obersten Hautschicht
von den unteren Hautschichen am ganzen Korper (An-
zeichen fir eine toxische epidermae Nekrolyse),

Extrem niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykamie),
was zu Kréimpfen und Bewusstiosigkeit fihren kann.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
effer

‘Schwindelgefhl
Kopfs n
Schwichegefilhl und Midigkeit

Herzprobleme. Anzeichen sind u. a. Sehmerzen in der
Brust, Mildigkeit, Kurzatmigkeit und Anschwellen der
Arme und Beine

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

Mudigkeit sind in der Regel leicht ausgepragt und treten
mit hoherer Wahrscheinlichkeit zu Beginn der Behand-
lung auf.

Hiéufig (kann bis zu 1 von 10 Behandetten betreffen)

* Infektionen der Atemwege (Bronchitis), der Lunge
(Pneumonie), der Nase und des Rachens (der oberen
Atemwege). Zu den Anzeichen zahlen Keuchatmung,
Kurzatmigkeit, Brustenge und Halsschmerzen.

i Arzneimittel und

Abt. Phamakovigianz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden

Wie ist Carvedilol HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und dom Bokliis nach verwendbar bis® oder
verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
‘vendion. Das Vertalidatum bedit sich aut e ettan
Tag des angegebenen Monats.

Polyethylen (PE-HD) Behéiter und Verschsse:
Nicht iiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Polyethylen (PE-HD) Behéiter und Polypropylen (PF) Ver-
schidsse:

Nicht iber 30 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Blister:
Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiltzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser

(z. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

gen Sie in Iher Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-

sorgelat, wenin Sk ot e veerden. Sk mgen
bei

. sser-
lassen fhren kbnnen

geringe Anzah roter Blutkorperchen (Anamie). Zu den

Anzeichen zhlen Schwachegefihl, Blésse, Herzflat-

te Palpiationen) und Kurzatmighet

Gewichtszunahme

Anstieg ¢ der Ghalesterinwerte (durch einen Bluttest

nachge:

Sehlechio Ems(eH\ma der Blutzuckerwerte bei Patien-

g
k]
H
H
a8
5
2
3

« Ohnmachtsanfal

inden e onter hitps: o e dalarmeimtaint.
sorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informati
Was Carvedilol HEXAL enthilt

+ Der Wirkstoff ist Garvedilol. Jede Tablette enthalt
 25mg Carvediol.

n, Au

gen sfgrind ir vermindertn Produicion von T

nenflissigkel

veranosmier Herzschiag

Schwindelgefuhl oder leichte Benommenheit nach

dem Aufstehen

« Fliissigkeitsretention. Zu den Anzeichen zahlen:
Schwellungen am gesamten Kérper, Anschwellen be-
stimmter Korperteie, wie 2. B. der Hande, FiiBe, Fus-
gelenke und Beine sowie eine erhdhte Blutmenge im
Korper.

« Probleme mit der Durchblutung in Armen und Beinen.
Anzeichen sind u. a. kalte Hande und Ffe, Blisse,

ellulose, Crospovidon, Povidon K30,

(PhEur)

Wie Carvedilol HEXAL aussieht und Inhalt der
ackung

Wi, runds Tablette mit ciner

e
der Markierung G4 au einer Seite.

Packungsgroen:

Polyethylen (PE-HD) Behélter mit PE-HD oder Polypro-
pylen (PP) Verschiiissen: 100 Tabletten
PVC/Aluminiumblistern: 30, 50 und 100 Tabletten

zen im Bein, die sich beim Gehen
Atembeschwerden

Ubelkeit oder Erbrechen
Durchal
Magenschmerzen/Verdauungsstorungen
Schmerzen,

Es
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Probleme mit den Nieren, u. a. unterschiediich haufi-
ges Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
Schlastorungen

HaHuzma\lonen Verwirthy
Kiboeln cderTaubhemsgsmhl inden Handen oder Fil-

ua.

83607 Holzkirchen
Telefor

Telefa
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

istin den

Teil der utaus-
schlag (Nesselsucht), Juckreiz und trockene Hautstel-

Erektionsstorungen (erektile Dysfunktion)
Verstopfung (Obstipation)
Storungen im Herzleitungssystem

gina-pectoris-Antlle)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeten betreffen)

« geringe Anzahl von Blutplatichen (Thrombozyten) im
Blut. Anzeichen sind u. a. Neigung zu Blutergiissen
und Nasenbluten

« verstopfte Nase, Keuchatmung und grippeahniiche
Symptome

« Mundtrockenheit

des (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-

Osterreich:

Carvedilol “Hexal” 25 mg - Tabletten
Belgien: Carvedilol Sanduz 25 mg tabletten
Dénemark:  Carvedilol “HEXA
Deutschland: ~ Carvedilol HEXAL 25 mg Tabletten
Niederlande: ~ GARVEDILOL SANDOZ 25 MG TABLET-
TEN

orwegen:  Carvedilol Hexal 25 mg, tablet

Schweden:  Carvedilol HEXAL 25 mg tablett

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Oktober 2025.

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

prey



