Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carvedilol AAA-Pharma“ 12,5 mg Filmtabletten
Carvedilol AAA-Pharma’ 25 mg Filmtabletten

Carvedilol
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater 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 anderen Menschen schaden, auch wenn diese die

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
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1. Wassind Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten und wofiir wird es
angewendet?

Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten sind ein Arzneimittel, das eine nicht selek-
tive Blockade der Betaq- und Beta-Rezeptoren sowie eine selektive Blockade der
Alpha1-Rezeptoren im Herz- und GeféBsystem bewirkt und bei Herz-Kreislauf-
Erkrankungen eingesetzt wird.

Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten 12,5 mg werden angewendet bei:

— stabiler, symptomatischer, chronischer Herzleistungsschwéche aller Schwere-
grade, ischamischen oder nicht ischamischen Ursprungs

— in Kombination mit der Standardtherapie (wie ACE-Hemmern und Diuretika,
mit oder ohne Digitalis), wenn keine Kontraindikation vorliegt.

Hinweise zur Behandlung von Herzleistungsschwéche:

Patienten mit Herzleistungsschwache sollten eine erniedrigte Auswurfleistung der
linken Herzkammer aufweisen und seit circa 4 Wochen vor Beginn der Behandlung
mit Carvedilol 12,5 mg Klinisch stabil gewesen sein (keine Anderung der Leistungs-
fahigkeit des Patienten entsprechend der NYHA-Klassifizierung oder Anderung der
Basistherapie beziehungsweise keine Krankenhausaufenthalte wegen Herzlei-
stungsschwache).

Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten 25 mg werden angewendet bei:

— essentiellem (nicht organbedingtem) Bluthochdruck

— chronisch stabiler Angina pectoris

— stabiler, symptomatischer, chronischer Herzleistungsschwache aller Schwere-
grade, ischdmischen oder nicht ischamischen Ursprungs

— in Kombination mit der Standardtherapie (wie ACE-Hemmern und Diuretika,
mit oder ohne Digitalis), wenn keine Kontraindikation vorliegt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Carvedilol AAA-Pharma Film-
tabletten beachten?

Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— beisich zunehmend verschlimmernder Herzleistungsschwache
(instabile/dekompensierte Herzinsuffizienz),

— bei Asthma bronchiale oder sonstigen Atemwegserkrankungen mit Neigung
zur krampfartigen Verengung der Atemwege (z. B. chronisch obstruktive
Lungenerkrankung),

— bei akuter Lungembolie,

— bei bestimmten Erregungsbildungs- bzw. -leitungsstorungen im
Herzen: atrioventrikularer (AV)-Block II. oder Ill. Grades (sofern kein dauer-
hafter Herzschrittmacher eingesetzt ist),

— bei Sinusknotensyndrom, einschlieBlich sinuatrialem Block,

— beikardiogenem Schock,

— beiHerzmuskelschwadche infolge Erkrankung der Atemwege
(Cor pulmonale),

— bei deutlich zu langsamer Herzschlagfolge (weniger als 50 Schlage pro
Minute),

- bei ausgepragt niedrigem Blutdruck (systolischer Blutdruck weniger als
85 mmHg),

— bei ﬁberséuerung des Blutes (metabolische Azidose),

— beischweren Leberfunktionsstorungen,

— bei gleichzeitiger Behandlung  mit
MAO-B-Hemmer),

— bei gleichzeitiger intravendser Behandlung mit Verapamil, Diltiazem oder an-
deren Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika),

— bei unbehandeltem Phd@ochromozytom (Tumor des Nebennierenmarks),

— bei Prinzmetal-Angina,

— wahrend der Stillzeit.

MAO-Hemmern  (Ausnahme:

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Carvedilol AAA-Pharma
Filmtabletten einnehmen.

Ihr Arzt wird Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten mit besonderer Vorsicht ein-

setzen bei

— niedrigem Blutdruck (orthostatischer Hypotonie)

— Verengung der Herzklappen oder des Ausflusstraktes

— peripherer arterieller GefaBerkrankung im Endstadium

— gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten anderen Blutdruck-senken-
den Arzneimitteln (Alphal-Rezeptor-Antagonisten oder Alpha2-Rezeptor-
Agonisten)

— gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln zur Behandlung von
Herzschwache (Digitalisglykoside) oder Herzrhythmusstorungen (z. B.
Verapamil, Diltiazem)

— Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

— verminderter Tranenfluss (bei Tragern von Kontaktlinsen)

— schweren Durchblutungsstdrungen in den GliedmaBen oder Raynaud-Krank-
heit (GefaBkrampfe im Bereich der Finger oder Zehen).

Die Symptome kdnnen sich verschlimmern.

— Symptome einer Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose)

— bevorstehender Narkose und groBeren Operationen

— deutlich gesenkter Herzschlagfolge (Pulsfrequenz unter 55 Schldagen/
Minute)

— bei Verschlechterung Ihres Zustandes (z. B. Atemnot, Wasseransammlung in
den Beinen)

— schweren ﬁberempﬁndlichkeitsreaktionen (Allergien)

— gleichzeitiger Behandlung zur Schwachung einer allergischen Reaktionshe-
reitschaft (Hypo-/Desensibilisierung)

— Schuppenflechte (Psoriasis), auch wenn diese friiher oder bei
Familienmitgliedern aufgetreten ist

— bestimmten Herzrhythmusstérungen (atrioventrikularer (AV)-Block 1.
Grades)

— akuter entziindlicher Herzerkrankung

— labiler oder sekundérer Hypertonie

— schweren Hautreaktionen (z. B. toxische epidermale Nekrolyse (TEN) oder
Stevens-Johnson-Syndrom (SJS)

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten mit be-
stimmten Arzneimitteln wie z.B. Adrenalin (auch Epinephrin) zur Behandlung aller-
gischer (anaphylaktischer) Reaktionen ist besondere Vorsicht geboten. Sie konnten
weniger auf diese ansprechen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt umgehend, wenn bei lhnen diese Krankheiten oder
Begleitumstande vorliegen, da er dies vor bzw. wahrend der Behandlung beriick-
sichtigen muss.

Absetzerscheinungen (Entzugssyndrom)

Eine Behandlung mit Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten sollte nicht pldtzlich
abgebrochen werden. Dies gilt besonders bei Patienten mit einer Herzerkrankung
aufgrund einer verminderten Durchblutung der HerzkranzgefaBe. Die Dosis sollte
stattdessen schrittweise iiber einen Zeitraum von 2 Wochen verringert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von Carvedilol
AAA-Pharma Filmtabletten als Dopingmittel kann zu einer Gefdhrdung der Gesund-
heit fithren.

Kinder und Jugendliche

Es liegen nur unzureichende Daten iiber die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von
Carvedilol beiKindern und Jugendlichen unter 18 Jahren vor. Carvedilol AAA-Pharma
Filmtabletten sollten daher bei dieser Patientengruppe nicht angewendet werden.

liltere Menschen
Altere Patienten kénnen empfindlicher auf Carvedilol reagieren und sollten sorg-
faltiger iberwacht werden.

Einnahme von Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von folgenden Arzneimitteln kann es zu Wechselwir-

kungen kommen:

— Digoxin und Digitoxin (Arzneimittel zur Anwendung bei Herzschwéche oder
Herzrhythmusstdrungen)

— Arzneimittel, die den Abbau des Wirkstoffs von Carvedilol AAA-Pharma Film-
tabletten fordern: Die Wirkung von Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten kann
durch das Antibiotikum Rifampicin und bestimmte Schlafmittel (Barbitu-
rate) herabgesetzt sein.

— Cimetidin und Hydralazin

— Ciclosporin oder Tacrolimus (Arzneimittel, die bei Patienten nach einer
Organtransplantation eingesetzt werden): Ihr Arzt wird die Dosis dieser Arznei-
mittel unter Umsténden herabsetzen.

— Arzneimittel, die auf das Zentralnervensystem wirken, z. B. Beruhigungsmit-
tel, Schlafmittel, bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(z. B. tri- und tetrazyklische Antidepressiva, Fluoxetin, Paroxetin,
MAO-Hemmer) sowie Alkohol

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen (z. B. Kalziumkanal-
Blocker vom Verapamil- und Diltiazem-Typ und/oder Amiodaron)

— Arzneimittel zur Behandlung eines erhdhten Blutzuckerspiegels (orale Anti-
diabetika) und Insulin: Es wird empfohlen, verstarkte Kontrollen des Blutzu-
ckerspiegels vorzunehmen.

— Narkosemittel

— Arzneimittel mit Wirkung auf das vegetative Nervensystem
(Parasympathomimetika, Sympathomimetika)

— Dihydropyridine (Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck oder
Angina pectoris)

— Arzneimittel gegen Migrane (Ergotamin) und Asthma (Aminophyllin, Theo-
phyllin, Beta-Agonisten)

— bestimmte schmerzstillende und entziindungshemmende Arznei-
mittel (nichtsteroidale Antiphlogistika, Korticosteroide), bestimmte Hormon-
priparate (Ostrogenpriparate) und bestimmte muskelerschlaffende
Medikamente (curare-artige Muskelrelaxantien)

— andere blutdrucksenkende Arzneimittel (z.B. Reserpin, Guanethidin, Alpha-
Methyldopa, Clonidin, Guanfacin, Alpha-Blocker oder Nitropréparate) oder
Arzneimittel mit Blutdrucksenkung als Nebenwirkung

Einnahme von Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getranken und Alkohol

Die Einnahme von Carvedilol zeitgleich bzw. zeitnah mit Grapefruit
oder Grapefruitsaft sollte wahrend der Einstellung der Carvedilol - Behandlung
vermieden werden. Grapefruit und Grapefruitsaft kdnnen zu einem Anstieg des
Wirkstoffs Carvedilol im Blut und nicht vorhersehbaren Nebenwirkungen fiihren.
Der iibermaBige und zeitgleiche bzw. zeitnahe Genuss von Alkohol sollte ebenfalls
vermieden werden, weil Alkohol die Wirkung von Carvedilol beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen, darf Carvedilol wéhrend der
Schwangerschaft nur dann eingenommen werden, wenn es der behandelnde Arzt
fiir unbedingt erforderlich hélt.

Die Behandlung mit Beta-Rezeptorblockern sollte 72 - 48 Stunden vor dem erwar-
teten Geburtstermin beendet werden. Ist dies nicht mdglich, so muss das Neugebo-
rene fiir die ersten 48 - 72 Lebensstunden per Monitor iiberwacht werden.

Es ist nicht bekannt, ob Carvedilol AAA-Pharma in die menschliche Muttermilch
libergeht. Daher diirfen Miitter wahrend der Behandlung mit Carvedilol AAA-
Pharma Filmtabletten nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Durchindividuell auftretende unterschiedliche Reaktionen (z. B. Schwindel, Miidig-
keit) kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt werden.

Dies gilt in verstdrktem MaBe bei Behandlungsheginn, Dosierungserhdhung und
Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit ge-
geniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wieist Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Stabile Tagesdosis

chronische

Herzleistungs-

schwiche

Anfangsdosis Die ersten 14 Tage:
3,125 mg Carvedilol morgens und 3,125 mg Carvedilol
abends

Normale Wenn diese Dosis vertragen wird, sollte sie in

Dosis Intervallen von jeweils mindestens 2 Wochen auf:
6,25 mg Carvedilol morgens und 6,25 mg Carvedilol
abends
danach auf
12,5 mg Carvedilol morgens und 12,5 mg Carvedilol
abends
danach auf
25 mg Carvedilol morgens und 25 mg Carvedilol abends
erhoht werden. Dabei sollte die hochste vom Patienten
tolerierte Dosis angestrebt werden.

Hochstdosis 25 mg Carvedilol morgens und 25 mg Carvedilol abends

Hinweis: Wenn Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten in der bendti-

gten Dosierung nicht erhdltlich sind, sollte ein anderes Arzneimittel in der
benétigten Stérke genommen werden.

Fiir die hoheren Dosierungen stehen Tabletten geeigneter Stirke zur
Verfiigung.

Nur bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer stabiler chronischer Herzinsuffizi-
enz mit einem Korpergewicht von iiber 85 kg kann unter intensiver Uberwachung
des Patienten vorsichtig versucht werden, die Dosierung auf maximal zweimal tag-
lich 50 mg Carvedilol AAA-Pharma pro Tag zu erhdhen.

Die Dosierung wird von lhrem Arzt sorgféltig bestimmt. Beachten Sie daher bitte
genau seine Anweisungen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein. Soweit nicht
andersverordnet, soll die Einnahme in der Regel morgens bzw. morgens und abends
erfolgen. Es wird empfohlen, Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten zusammen mit
den Mahlzeiten einzunehmen, damit der Wirkstoff langsamer aufgenommen wird
und somit mdglicherweise Kreislaufregulationsstdrungen bei Lagewechsel (ortho-
statische Effekte) vermindert werden konnen.

Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt. Die Behandlung mit Carvedilol AAA-
Pharma Filmtabletten ist in der Regel eine Langzeittherapie und soll - wenn még-
lich - nicht abrupt abgesetzt, sondern iiber 1-2 Wochen ausschleichend beendet
werden (sieche auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen/Ab-
setzerscheinungen”).

Um einer Verschlimmerung einer Angina pectoris vorzubeugen, kann gegebenen-
falls gleichzeitig mit dem Ausschleichen der Carvedilol -Therapie eine antiangindse

Ersatztherapie eingeleitet werden.

Carvedilol AAA-Pharma 25 mg Filmtabletten zusatzlich

Essentieller | Tagesdosis
Bluthochdruck
Anfangsdosis | An den ersten beiden Tagen:
Y2 Tablette Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten 25 mg
(= 12,5 mg Carvedilol) einmal téglich morgens
Normale 1Tablette Carvedilol AAA-Pharma 25 mg
Dosis (=25 mg Carvedilol) einmal taglich morgens

Hochstdosis in
Einzelfallen

Langsame Dosissteigerung in

Intervallen von jeweils mindestens 2 Wochen auf:
1Tablette Carvedilol AAA-Pharma 25 mg

(=25 mg Carvedilol) morgens und 1 Tablette Carvedilol
AAA-Pharma 25 mg (= 25 mg Carvedilol) abends
oder

2 Tabletten Carvedilol AAA-Pharma 25 mg

(=50 mg Carvedilol) einmal téglich morgens

Eine Tagesmenge von 50 mg Carvedilol darf nicht iiberschritten werden.



Chronisch
stabile Angina
pectoris

Tagesdosis

Anfangsdosis | An den ersten beiden Tagen:
Y3 Tablette Carvedilol AAA-Pharma 25 mg
(= 12,5 mg Carvedilol) morgens und %2 Tablette Carvedilol

AAA-Pharma 25 mg (= 12,5 mg Carvedilol) abends

1 Tablette Carvedilol AAA-Pharma 25 mg
(=25 mg Carvedilol) morgens und 1 Tablette Carvedilol
AAA-Pharma 25 mg (= 25 mg Carvedilol) abends

Langsame Dosissteigerung in Intervallen von jeweils
mindestens 2 Wochen auf:

2 Tabletten Carvedilol AAA-Pharma 25 mg

(=50 mg Carvedilol) morgens und 2 Tabletten Carvedilol
AAA-Pharma 25 mg (= 50 mg Carvedilol) abends

Normale
Dosis

Hdchstdosis in
Einzelfallen

Dosierung bei alteren Patienten

— Bei essentiellem Bluthochdruck

Essentieller
Bluthochdruck

Anfangsdosis

Tagesdosis

Fiir 2 Tage:
Y Tablette Carvedilol AAA-Pharma 25 mg
(=12,5 mg Carvedilol) morgens

Normale
Dosis

Bei ungeniigender Wirkung kann die Dosis in
Intervallen von mindestens 14 Tagen von:

Y2 Tablette Carvedilol AAA-Pharma 25 mg

(= 12,5 mg Carvedilol) morgens und ¥z Tablette
Carvedilol AAA-Pharma 25 mg (= 12,5 mg Carvedilol)
abends

bis auf

1Tablette Carvedilol AAA-Pharma 25 mg

(=25 mg Carvedilol) morgens und 1 Tablette
Carvedilol AAA-Pharma 25 mg (= 25 mg Carvedilol)
abends erhéht werden

1Tablette Carvedilol AAA-Pharma 25 mg
(=25 mg Carvedilol) morgens und 1 Tablette

Carvedilol AAA-Pharma 25 mg (= 25 mg Carvedilol)
abends

Maximale
Dosis

Zu Therapiebeginn werden auch fiir dltere Patienten tdglich 12,5 mg
Carvedilol empfohlen. Mit dieser Dosierung konnte bei einigen Patienten
auch in der Langzeitbehandlung eine ausreichende Blutdrucksenkung
erreicht werden.

— Bei chronisch stabiler Angina pectoris

Chronisch Tagesdosis

stabile Angina

pectoris

Maximale Bei Langzeitbehandlung

Dosis 1 Tablette Carvedilol AAA-Pharma 25 mg
(=25 mg Carvedilol) morgens und 1 Tablette Carvedilol
AAA-Pharma 25 mg (= 25 mg Carvedilol) abends

Bei dlteren Patienten sollte die Dosis von 2 x 25 mg Carvedilol, iber den Tag verteilt,
nicht iiberschritten werden.

Die Dosierung wird von lhrem Arzt sorgféltig bestimmt. Beachten Sie daher bitte
genau seine Anweisungen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein.
Soweit nicht anders verordnet, soll die Einnahme in der Regel mor-
gens bzw. morgens und abends erfolgen. Es wird empfohlen, Carvedilol
AAA-Pharma Filmtabletten zusammen mit den Mahlzeiten einzunehmen, damit
der Wirkstoff langsamer aufgenommen wird und somit moglicherweise Kreislauf-
regulationsstorungen bei Lagewechsel (orthostatische Effekte) vermindert werden
konnen.

Die Dauer der Behandlung bestimmt lhr Arzt. Die Behandlung mit Carve-
dilol AAA-Pharma Filmtabletten ist in der Regel eine Langzeittherapie und soll
- wenn moglich - nicht abrupt abgesetzt, sondern iiber 1 — 2 Wochen ausschlei-
chend beendet werden (siehe auch Abschnitt 2, Absetzerscheinungen”).

Um einer Verschlimmerung einer Angina pectoris vorzubeugen, kann gegebenen-
falls gleichzeitig mit dem Ausschleichen der Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten
Therapie eine antiangindse Ersatztherapie eingeleitet werden.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu ausgeprigtem Blutdruckabfall, verlang-
samter Herzschlagfolge, Herzmuskelschwdche, kardiogenem Schock und
Herzstillstand  kommen. Zusatzlich konnen auch Atembeschwerden, Ver-
krampfung  der  Bronchien, ~Erbrechen, Bewusstseinsstorungen  sowie
generalisierte Krampfanfélle auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten
benachrichtigen Sie Ihren Arzt. Dieser wird, entsprechend der Schwere einer Ver-
giftung, iiber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten ab-
brechen

Die Dosierung von Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten darf ohne Anweisung des
Arztes nicht gedndert werden. Auch eine Unterbrechung der Therapie sollte ohne
Anweisung des Arztes nicht erfolgen. Die Behandlung mit Carvedilol AAA-Pharma
Filmtabletten darf nicht abrupt abgesetzt, sondern muss ausschleichend beendet
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Mit Ausnahme von Schwindel, Sehstdrungen und verlangsamter Herzschlagfolge
(Bradykardie) ist die Haufigkeit der Nebenwirkungen unabhéngig von der einge-
nommenen Dosis von Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten.

Das Risiko fiir das Auftreten der meisten Nebenwirkungen ist fiir alle Anwendungs-
gebiete von Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten vergleichbar. Ausnahmen sind
weiter unten unter ,Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen” beschrieben.

Sehr haufig (kann mehr als 1von 10 Behandelten betreffen):
— Schwindel, Kopfschmerzen

— Herzschwéche

— Niedriger Blutdruck

— Kraftlosigkeit (Asthenie)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Bronchitis, Lungenentziindung, Infektionen der oberen Luftwege, Harnwegs-
infekte

— Blutarmut

— Gewichtszunahme, erhdhte Cholesterinwerte, Verschlechterung der Mecha-
nismen, die den Blutzuckerspiegel regulieren (erhdhte oder zu niedrige Blut-
zuckerwerte) bei Patienten mit Diabetes mellitus

— Depression, depressive Stimmungen

— Kurzzeitiger Bewusstseinsverlust (Ohnmacht oder damit einhergehende Sym-
ptome wie Augenflimmern, Ubelkeit, Schwindel, Schwachegefiihl)

— Sehstorungen, verminderter Tranenfluss (trockenes Auge), Augenreizungen

— Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), erhhte Blutmenge im Kreislauf (Hy-
pervoldmie), ungeniigende Fliissigkeitsausscheidung

— (UbermaBiger Blutdruckabfall bei Lagewechsel vom Liegen zum Stehen mit
Schwindel und Schwarzwerden vor den Augen (orthostatische Hypotonie),
Storungen der peripheren Durchblutung (kalte GliedmaBen), periphere Ver-
schlusskrankheit, Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit zeitweilig
aussetzendem Hinken aufgrund von Durchblutungsstérungen der Beine (Clau-
dicatio intermittens) und von GefaBkrampfen im Bereich der Finger oder Zehen
(Raynaud-Krankheit), erhdhter Blutdruck

— Atemnot, Fliissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem), Asthma und
Atemnot bei Patienten mit einer Neigung zu krampfartigen Verengungen der
Atemwege

— Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen, Verdauungsstorungen, Bauchschmerzen

— Gliederschmerzen

— Nierenversagen und abweichende Nierenfunktion bei Patienten mit genera-
lisierter GefaBerkrankung und/oder verminderter Nierenfunktion, Stérungen
beim Wasserlassen

— Schmerzen, Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

— Schlafstorungen, Albtraume, Verwirrtheit

— Empfindungsstorungen (Parésthesien)

— Stdrungen der Erregungsausbreitung vom Herzvorhof zur Kammer
(AV-Blockierung), Angina-pectoris-Anfalle

— Verstopfung

— Hautreaktionen, wie allergisches Exanthem, Dermatitis, Nesselsucht, Juckreiz,
Schuppenflechte, Schuppenflechte-ahnliche Hautausschlage

— Storung der geschlechtlichen Errequng bei Mdnnern (erektile Dysfunktion)

Selten (kann bis zu 1von 1000 Behandelten betreffen):
— Verminderung der Blutplattchen

— Verstopfte Nase

— Mundtrockenheit

Sehr selten (kann bis zu 1von 10.000 Behandelten betreffen):

— Verminderung der weiBen Blutkdrperchen

Uberempﬁndlichkeit (allergische Reaktionen)

— Psychosen

— Erhdhung bestimmter Leberwerte im Blut (Serumtransaminasen)
Ungewollter Harnabgang bei Frauen

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Schwindel, kurzzeitiger Bewusstseinsverlust (Synkopen), Kopfschmerzen und
Kraftlosigkeit sind normalerweise schwach ausgepragt und treten vor allem bei
Behandlungsbeginn auf.

Bei Patienten mit Herzschwéche kann sich wéhrend der Dosiserhhung von Carve-
dilol AAA-Pharma Filmtabletten die Herzschwéche verschlechtern und eine unge-
niigende Fliissigkeitsausscheidung auftreten.

Bei Behandlung von Patienten mit dauerhafter Herzschwéche und mit niedrigem
Blutdruck, ischamischer Herzerkrankung und generalisierter GefaBerkrankung
und/oder vorliegender verminderter Nierenfunktion wurde eine Verschlechterung
der Nierenfunktion beobachtet, die riickbildungsfahig war.

Stoffwechsel- und Erndihrungsstirungen

Die Klasse der Beta-Rezeptorenblocker kann eine verborgene Zuckerkrankheit er-
kennbar werden lassen, eine bereits festgestellte Zuckerkrankheit kann sich ver-
schlechtern, und die Mechanismen, die den Blutzuckerspiegel regulieren, kdnnen
beeintrdchtigt sein.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

Sehr seltene Falle von schweren Hautreaktionen, wie z. B. toxische epidermale Ne-
krolyse (TEN) und Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), wurden wahrend der Behand-
lung mit Carvedilol berichtet.

Auch Haarausfall ist in seltenen Fallen aufgetreten.

Es kann zu iibermé&Bigem Schwitzen kommen (Hyperhidrosis).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten kdnnen unwillkiirlichen Harnabgang
(Harninkontinenz) bei Frauen verursachen, der nach dem Absetzen der Medikation
nicht mehr auftrat.

Psychiatrische Erkrankungen
Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten kdnnen in seltenen Fallen Halluzinationen
auslosen.

Herzerkrankungen

Sinusknotenstillstand bei pradisponierten Patienten (z.B. dltere Patienten oder
Patienten mit vorbestehender Bradykardie, Dysfunktion des Sinusknotens oder
AV-Block)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Nicht bei iiber 30°Caufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf den Blisterpackungen bzw. dem Etikett
und dem Umkarton nach , Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B. nicht iiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten enthalt:

— Der Wirkstoff ist: Carvedilol

— Diesonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Crospovidon,
Povidon, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Tabletteniiberzug: Hypromellose, Titandioxid, Triethylcitrat, Macrogol,
Polydextrose

Wie Carvedilol AAA-Pharma Filmtabletten aussieht und Inhalt der Packung
12,5 mg Filmtabletten: weiB, oval, auf beiden Seiten eingekerbt und mit der Mar-
kierung ,12,5" auf einer Seite. Die Tablette kann in zwei gleiche Hélften geteilt
werden.

PackungsgroBen: 10, 30, 50, 100 Filmtabletten, Biindelpackung mit 100 (2x50
Filmtabletten)

25 mg Filmtabletten: wei3, oval, auf beiden Seiten eingekerbt und mit der Mar-
kierung ,25" auf einer Seite. Die Tablette kann in zwei gleiche Halften geteilt
werden. PackungsgroBen: 30, 50, 100 Filmtabletten, Biindelpackung mit 100
(2x 50 Filmtabletten)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

AAA-Pharma GmbH

Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

E-Mail: info@aaa-pharma.de

Hersteller

Magistra C&CS.R.L.
82A Aurel Vlaicu Blvd.
900055 Constanta
Ruménien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2024.
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