Gebrauchsinformation

Carvedilol - 1 A Pharma® 25 mg Tabletten

Wirkstoff: Carvedilol
Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was sind Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg Tabletten und woflr werden sie angewendet?
2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg Tabletten beachten?
3. Wie sind Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg Tabletten aufzubewahren?
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Zusammensetzung
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Carvedilol.

1 Tablette enthalt 25 mg Carvedilol.

Die sonstigen Bestandteile sind
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Povidon
K 30, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Darreichungsform und Inhalt

Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg ist in Packungen mit 20, 28, 30,
50, 56, 60, 98 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den
Verkehr gebracht.

1 Was sind Carvedilol - 1 A_Pharma 25 mg Tabletten und
- wofiir werden sie angewendet?

Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg gehort zur Stoffgruppe der un-
selektiven Beta- und Alpha-1-Rezeptorenblocker.

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1+3

82041 Oberhaching
Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

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

Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg wird angewendet

- zur Behandlung des nicht-organbedingten Bluthochdrucks (essen-
tielle Hypertonie)

- bei Erkrankung der HerzkranzgefaRRe (chronische stabile Angina
pectoris)

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

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Carvedilol -
- 1A Pharma 25 mq Tabletten beachten?

Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg darf nicht eingenommen werden

bei

- Uberempfindlichkeit gegentiber Carvedilol oder einem der sonsti-
gen Bestandteile von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg

- Herzmuskelschwache NYHA-Klasse IV (Einteilung der klinischen
Schweregrade der Herzinsuffizienz nach der New York Heart
Association), die einer Behandlung mit herzleistungsférdernden
Arzneimitteln, die tber die Vene angewendet werden, bedarf

- dauerhafter Atemwegserkrankung mit Verengung der Atemwege
durch Krampfe der Bronchialmuskulatur (chronisch obstruktive
Lungenerkrankung) (siehe "Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg ist erforderlich")

- klinisch bedeutsamen Leberfunktionsstérungen

- Bronchialasthma

- Erregungsleitungsstérungen am Herzen zwischen Vorhof und
Herzkammer (AV-Block II. oder Ill. Grades)

- einem Ruhepuls von unter 50 Schldgen pro Minute vor Behand-
lungsbeginn (Bradykardie)

- Schock, der durch Herzversagen ausgelost wird (kardiogener
Schock)

- Erkrankungen des Sinusknotens (physiol. Schrittmacher des Her-
zens) (Sinusknotensyndrom, einschlieRlich sinuatrialer Block)

- stark erniedrigtem Blutdruck (schwere Hypotonie, systolischer
Blutdruck kleiner 85 mmHg)

- Ubersauerung des Blutes (metabolische Azidose)

- Prinzmetal-Angina

- unbehandeltem Tumor des Nebennierenmarks (Ph&ochromo-
zytom)

- schweren peripheren arteriellen Kreislaufstérungen

- gleichzeitiger intravendser Behandlung mit Verapamil oder Diltia-
zem (siehe "Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Carvedilol - 1 A Phar-
ma 25 myg ist erforderlich

insbesondere _wenn Sie an Herzleistungsschwéche (Herzinsuffi-
zienz) leiden

Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg sollte grundsatzlich zusatzlich zu
Diuretika (Stoffe, die die Harnausscheidung steigern), ACE-Hem-
mern (Arzneistoffe gegen Bluthochdruck und Herzleistungs-
schwache), Digitalis (herzwirksamer Arzneistoff) und/oder Vasodila-
tatoren (Arzneistoffe, die zu einer Gefalerweiterung fiihren) ge-
geben werden.

Die Therapie sollte nur begonnen werden, wenn Sie seit mindestens
4 Wochen auf eine konventionelle Basistherapie stabil eingestellt
sind. Patienten mit schwerer Herzleistungsschwache, Salz- und
Volumenmangel, dltere Patienten oder Patienten mit niedrigem
Basis-Blutdruck sollten etwa 2 Stunden nach der ersten Dosis oder
nach einer Dosiserhdhung Uberwacht werden, da eine Blut-
drucksenkung auftreten kann.

Bei Patienten mit Herzleistungsschwache und gleichzeitig vorlie-
gendem niedrigem Blutdruck (systolisch < 100 mmHg), die zusatz-
lich an Durchblutungsstérungen des Herzmuskels (ischamische
Herzkrankheit) und allgemeiner Arterienverkalkung und/oder an
eingeschrankter Nierenfunktion leiden, wurde unter der Therapie
mit Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg eine reversible Verschlechterung
der Nierenfunktion beobachtet. Daher sollte bei Patienten mit
Herzleistungsschwache und diesen Risikofaktoren die Nierenfunk-
tion wahrend der Dosiseinstellung von Carvedilol - 1 A Phar-
ma 25 mg Uberwacht werden. Bei deutlicher Verschlechterung der
Nierenfunktion muss die Dosis von Carvedilol - 1 A Phar-
ma 25 mg reduziert oder die Therapie abgebrochen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg und
Digitalis muss bedacht werden, dass sowohl Digitalis als auch
Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg die Erregungsausbreitung im Herzen
vom Vorhof zur Kammer (atrioventrikulére Uberleitung) verlangsa-
men (siehe "Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln”).

Andere Warnhinweise fiir Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg und Beta-
blocker im Allgemeinen

Wenn Sie an einer dauerhaften Atemwegserkrankung mit Veren-
gung der Atemwege durch Krampfe der Bronchialmuskulatur (chro-
nisch obstruktive Lungenerkrankung) leiden und keine Medika-
mente gegen diese Erkrankung einnehmen oder inhalieren, sollten
Sie Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg nicht einnehmen, es sei denn,
der Nutzen Uberwiegt die potentiellen Risiken einer Anwendung. Bei
Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg mussen Sie zu
Beginn der Therapie und wéhrend der Dosiseinstellung sorgfaltig
Gberwacht werden.

Die Dosis von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg muss reduziert wer-
den, wenn bei lhnen wahrend der Behandlung Zeichen einer Ver-
engung der Atemwege auftreten.

Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg kann die Symptome und Zeichen
einer Unterzuckerung verschleiern oder abmildern. Wenn Sie gleich-
zeitig an Diabetes mellitus und Herzleistungsschwéche leiden, kann
die Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg gelegentlich mit
einer Verschlechterung der Blutzucker-Einstellung verbunden sein.
Deshalb mussen Sie, wenn Sie Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg erhal-
ten, mittels regelméRiger Blutzucker-Kontrollen und gegebenenfalls
Einstellung der Antidiabetika-Medikation engmaschig tiberwacht wer-
den (siehe "Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln").

Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg kann die Symptome und Zeichen
einer Schilddrliseniiberfunktion verschleiern oder abmildern.

Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg kann eine Verringerung der
Herzschlagfolge (Bradykardie) verursachen. Wenn die Pulsfrequenz
unter 55 Schlage pro Minute abféllt und mit Bradykardie assoziierte
Symptome auftreten, sollte die Dosis von Carvedilol - 1 A Phar-
ma 25 mg reduziert werden.

Kontaktlinsentréger sollten auf die Mdglichkeit eines verminderten
Tranenflusses hingewiesen werden.

Wenn bei lhnen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen in der
Vorgeschichte aufgetreten sind, oder Sie an einer Desensibilisie-
rungstherapie teilnehmen, ist Vorsicht geboten, da Carvedilol -
1 A Pharma 25 mg die Empfindlichkeit gegeniber allergieauslo-
senden Stoffen und die Schwere von Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen vom Soforttyp (anaphylaktische Reaktionen) erhdhen kann.

Wenn Sie an Schuppenflechte (Psoriasis) leiden, sollte die Anwen-
dung von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg mit Vorsicht erfolgen, da
die Hautreaktionen verschlimmert werden kénnen.

Aufgrund seiner Eigenschaft als gefaRerweiternder Betablocker ist
wahrend der Anwendung von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg eine
Verschlechterung einer peripheren GefalRerkrankung unwahr-
scheinlicher als in Zusammenhang mit konventionellen Beta-
blockern. Jedoch liegen bisher nur wenig klinische Erfahrungen in
dieser Patientengruppe vor. Wenn Sie an Gefalkrampfen im
Bereich der Finger und der Zehen (Raynaud-Krankheit) leiden, ist
jedoch eine Verschlechterung der Symptome mdglich.

Wenn von Ihnen bekannt ist, dass Sie Debrisoquin (einen Arznei-
stoff gegen Bluthochdruck) schlecht verstoffwechseln kdnnen

(schlechte Metabolisierer), sollte der Behandlungsbeginn sorgféltig
Uberwacht werden.

Da nur begrenzte klinische Erfahrungen vorliegen, sollte Carvedilol -
1A Pharma 25 mg nicht angewendet werden bei labilem oder organ-
bedingtem (sekundarem) Bluthochdruck, Neigung zu Blutdruckabfall
bei Lagewechsel (Orthostase), akuter entziindlicher Herzerkrankung,
hamodynamisch relevanter Veranderung der Herzklappen oder des
Ausflusstraktes, im Endstadium einer peripheren Arterienerkrankung,
unter gleichzeitiger Behandlung mit Alpha-1-Rezeptor-Antagonisten
oder Alpha-2-Rezeptor-Agonisten.

Wenn Sie an einem Herzblock 1. Grades leiden, sollten Sie Carve-
dilol - 1 A Pharma 25 mg wegen seines negativen Effektes auf die
Reizleitungsfahigkeit des Herzens nur mit Vorsicht anwenden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Carvedilol - 1 A Phar-
ma 25 mg und bestimmten Anasthetika ist Vorsicht geboten (siehe
"Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln").

Kinder und Jugendliche

Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen fir eine allgemeine
Empfehlung in dieser Altersgruppe vor. Carvedilol - 1 A Phar-
ma 25 mg darf nur nach Riicksprache mit dem Arzt bei Kindern und
Jugendlichen angewendet werden.

Altere Menschen
Altere Patienten kénnen empfindlicher auf Carvedilol - 1 A Phar-
ma 25 mg reagieren und sollten sorgfaltiger iberwacht werden.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg wahrend der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, es sei denn der potentielle
Nutzen fir die Mutter (iberwiegt gegentiber dem potentiellen Risiko
fir den Feten/das Neugeborene.

In diesem Fall sollte die Behandlung 2 - 3 Tage vor dem erwarteten
Geburtstermin beendet werden. Ist dies nicht mdglich, muss das
Neugeborene fiir die ersten 2 - 3 Lebenstage liberwacht werden.
Fragen Sie vor einer Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg in
der Schwangerschaft Ihren Arzt um Rat.

Stillzeit

Carvedilol (der Wirkstoff von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg) geht in
die Muttermilch Uber. Daher sollten Mitter wahrend einer Be-
handlung mit Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg nicht stillen.

Fragen Sie vor einer Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg in
der Stillzeit Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg kann auch bei bestimmungsge-
mafRem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit verandern, dass
z. B. die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol und insbesondere
bei Therapiebeginn und Dosiseinstellung.

Wichtiger Warnhinweis Uber bestimmte Bestandteile von
Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg

Dieses Arzneimittel ist wegen seines Gehaltes an Lactose unge-
eignet fir Patienten, die an der selten vorkommenden ererbten
Galactose-Unvertraglichkeit (Galactoseintoleranz), einem gene-
tischen Lactase-Mangel oder einer Glucose-Galactose-Malabsorp-
tion leiden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Carvedilol -
1 A Pharma 25 mg als Dopingmittel kénnen nicht abgesehen wer-
den, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszu-
schlieRen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe oder Préparate-
gruppen kann bei_gleichzeitiger Behandlung mit Carvedilol -
1 A Pharma 25 mg beeinflusst werden

Wenn Sie gleichzeitig Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg und orale
Calciumantagonisten - insbesondere vom Verapamil- oder Diltia-
zemtyp - oder andere Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika, z. B. Amiodaron) einnehmen, besteht das Risiko
einer Erregungsleitungsstérung oder eines Herzstillstandes (sich
gegenseitig verstarkender Effekt). Deshalb ist unter diesen Bedin-
gungen eine sorgfaltige Uberwachung von Blutdruck, Herzfrequenz
und -rhythmus (EKG) angezeigt. Eine gleichzeitige intravendse
Anwendung sollte vermieden werden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Arzneistoffen wie Reserpin,
Guanethidin, Methyldopa, Guanfacin (Arzneistoffe, die blutdruck-
senkend wirken) und Monoaminoxidasehemmern (Ausnahme
MAO-B-Hemmer) kann zu einem zuséatzlichen Abfall der Herzfre-
quenz fiihren.

Wenn Sie Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg zusammen mit Dihydro-
pyridinen anwenden, sollten Sie engmaschig Uiberwacht werden, da
Uber Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) und schweren
Blutdruckabfall berichtet wurde.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg und
Nitraten kann es zu einem verstarkten Blutdruckabfall kommen.

Wenn Sie gleichzeitig Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg und Digoxin-
haltige Arzneimittel einnehmen, kann es zu einer Erhéhung des
Digoxin-Serumspiegels kommen. Eine Uberwachung der Digoxin-
spiegel wird daher vor Beginn, nach Absetzen und bei einer Dosis-
anpassung von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg empfohlen.

Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg kann die Wirkung anderer gleichzei-
tig angewendeter Arzneimittel gegen Bluthochdruck (z. B. Alpha-1-
Rezeptor-Antagonisten) und von Arzneimitteln mit blutdruck-
senkenden Nebenwirkungen, wie z. B. Barbiturate, Phenothiazine,
trizyklische Antidepressiva, Vasodilatatoren und Alkohol, verstarken.

Bei gleichzeitiger Gabe von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg und
Ciclosporin (ein Arzneistoff zur Unterdriickung der Immunabwehr)
erhoht sich der Plasmaspiegel von Ciclosporin. Es wird empfohlen,
die Ciclosporin-Konzentrationen sorgfaltig zu Gberwachen.

Der blutzuckersenkende Effekt von Insulin und oralen Antidiabetika
kann durch Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg verstérkt werden.

Wenn Sie eine Therapie mit Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg und dem
blutdrucksenkenden Arzneistoff Clonidin absetzen, sollte Carvedilol -
1 A Pharma 25 mg einige Tage vor der allmahlichen Dosisvermin-
derung von Clonidin abgesetzt werden.

NSAIDs (nichtsteroidale Antirheumatika), Ostrogene und Kortiko-
steroide kénnen die blutdrucksenkende Wirkung von Carvedilol
durch Wasser- und Natriumretention abschwéchen.

Wenn Sie Arzneimittel erhalten, die bestimmte Leberenzyme indu-
zieren (z. B. Rifampicin, Barbiturate) oder hemmen (z. B. Cimetidin,
Ketoconazol, Fluoxetin, Haloperidol, Verapamil, Erythromycin),
missen Sie wahrend einer gleichzeitigen Behandlung mit Carvedilol
engmaschig Uberwacht werden, da die Carvedilol-Serumspiegel
durch die erstgenannten Mittel gesenkt und durch die Enzymhem-
mer erhéht werden kénnen.

Wenn Sie eine Narkose (Inhalations-Anasthetika) erhalten sollen,
kann die Wirkung von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg auf die
Herzfunktion und den Blutdruck verstérkt werden. Teilen Sie daher die
Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg lhrem Narkosearzt mit.

Wenn Sie gleichzeitig Sympathomimetika mit alpha- und beta-
mimetischen Wirkungen und Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg ein-
nehmen, kann es zu einem UbermaRigen Blutdruckanstieg und
einer UberschieBenden Senkung der Herzfrequenz kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ergotaminen (Arzneistoffe gegen
Migrane) kann es zu einer verstarkten Engstellung der Gefale
kommen.

Wenn Sie Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg zusammen mit Muskel-
relaxantien anwenden, kann es zu einer Verstarkung und Ver-
langerung der muskelerschlaffenden Wirkung kommen.

Wie sind Carvedilol - 1 A_Pharma 25 mg Tabletten einzu-
» nehmen?

Nehmen Sie Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.



Art der Einnahme

Die Einnahme der Tabletten kann unabhéngig von einer Mahizeit
erfolgen. Es wird jedoch Patienten mit Herzleistungsschwache emp-
fohlen, die Tabletten mit Nahrung zu sich zu nehmen, damit der
Wirkstoff Carvedilol langsamer resorbiert und das Risiko von
Kreislaufregulationsstérungen bei Lagewechsel (orthostatische
Effekte) vermindert wird.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Bluthochdruck (Essentielle Hypertonie)

Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg kann zur Behandlung des Blut-
hochdrucks allein oder in Kombination mit anderen blutdrucksen-
kenden Arzneimitteln, insbesondere harntreibenden Mitteln (Thia-
zid-Diuretika), verwendet werden.

Eine 1-mal tagliche Dosierung wird empfohlen, die empfohlene
maximale Einzeldosis betrégt jedoch 25 mg und die empfohlene
maximale Tagesdosis 50 mg.

Erwachsene

Die empfohlene Dosis zu Behandlungsbeginn betragt 1-mal téglich
> Tablette Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg (entsprechend 12,5 mg
Carvedilol) fur zwei Tage. Danach wird die Behandlung mit einer
Dosis von 1-mal taglich 1 Tablette Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg
(entsprechend 25 mg Carvedilol) fortgesetzt. Die Dosis kann gege-
benenfalls schrittweise in Abstédnden von zwei Wochen oder in gré-
Reren Abstanden weiter erhéht werden.

Altere Patienten

Die empfohlene Dosis zu Beginn der Behandlung betragt 1-mal tag-
lich %2 Tablette Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg (entsprechend
12,5 mg Carvedilol). Diese Dosis kann auch fiir die Weiterbehand-
lung ausreichend sein. Bei ungentigender Wirkung kann die Dosis
jedoch schrittweise in Abstdnden von zwei Wochen oder in groRe-
ren Abstéanden erhéht werden.

Erkrankung der Herzkranzgefale (chronisch stabile Angina pectoris)
Erwachsene

Die empfohlene Dosis zu Beginn der Behandlung betragt 2-mal tag-
lich V2 Tablette Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg (entsprechend 2-mal
taglich 12,5 mg Carvedilol) fir zwei Tage. Danach wird die
Behandlung mit einer Dosis von 2-mal téglich 1 Tablette Carvedilol -
1 A Pharma 25 mg (entsprechend 2-mal taglich 25 mg Carvedilol)
fortgesetzt. Die Dosis kann gegebenenfalls schrittweise in
Abstanden von zwei Wochen oder in grofReren Abstanden weiter
erhéht werden. Die empfohlene Tageshdchstdosis betragt 100 mg,
verteilt auf zwei Dosen.

Altere Patienten

Die empfohlene Initialdosis betragt 2-mal téglich %2 Tablette
Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg (entsprechend 2-mal téglich 12,5 mg
Carvedilol) fiir 2 Tage. Danach wird die Behandlung mit einer Dosis
von 2-mal taglich 1 Tablette Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg (ent-
sprechend 2-mal taglich 25 mg Carvedilol) fortgesetzt, welche auch
die empfohlene Tageshdchstdosis ist.

Zusatzbehandlung bei maRiger bis schwerer Herzleistungs-
schwache (Herzinsuffizienz)

Die Dosis zu Behandlungsbeginn betragt 2-mal taglich 3,125 mg*
fir zwei Wochen. Wenn diese Dosis gut vertragen wird, kann die
Carvedilol-Dosis in Intervallen von zwei Wochen oder in grofieren
Abstanden zuerst auf 2-mal taglich 6,25 mg*, dann auf 2-mal téglich
2 Tablette Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg (entsprechend 2-mal tag-
lich 12,5 mg Carvedilol) und danach auf 2-mal taglich 1 Tablette
Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg (entsprechend 2-mal taglich 25 mg
Carvedilol) erhéht werden. Es wird empfohlen, die hochste vom
Patienten tolerierte Dosis anzustreben.

Die empfohlene Maximaldosis betrdgt 2-mal taglich 1 Tablette
Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg (entsprechend 2-mal taglich 25 mg
Carvedilol) bei Patienten mit einem Korpergewicht unter 85 kg und
2-mal taglich 2 Tabletten (entsprechend 2-mal téglich 50 mg
Carvedilol) bei Patienten mit einem Kdrpergewicht tber 85 kg, vor-
ausgesetzt, dass keine schwere Herzleistungsschwéche vorliegt.
Eine Dosiserhdhung auf zweimal taglich 50 mg sollte unter engma-
schiger arztlicher Kontrolle erfolgen.

Zu Therapiebeginn oder bei Dosiserhéhung kann eine voriiberge-
hende Verschlechterung der Symptome der Herzleistungsschwache
auftreten, insbesondere bei Patienten mit schwerer Herzleistungs-
schwéache und/oder hochdosierter Diuretikatherapie. Dies erfordert
Ublicherweise keinen Abbruch der Behandlung, die Dosis sollte
jedoch nicht erhdht werden. Nach Behandlungsbeginn oder Dosis-
erhéhung sollte der Patient von einem Internisten/Kardiologen tiber-
wacht werden.

Vor jeder Erhéhung der Dosis sollte eine Untersuchung im Hinblick
auf mégliche Symptome einer Verschlechterung der Herzleistungs-
schwache oder Symptome einer GbermaRigen Gefalerweiterung
(z. B. Nierenfunktion, Kérpergewicht, Blutdruck, Herzfrequenz und
-rhythmus) stattfinden.

Falls die Carvedilol-Therapie langer als zwei Wochen unterbrochen
wurde, sollte sie mit 2-mal taglich 3,125 mg* wieder aufgenommen
werden und erneut eine schrittweise Erhéhung - gemal obiger
Empfehlungen - erfolgen.

Nierenfunktionseinschrénkung

Die Dosierung muss fiir jeden Patienten individuell festgelegt wer-
den, es gibt jedoch aufgrund der pharmakokinetischen Parameter
keine Hinweise darauf, dass eine Dosisanpassung von Carvedilol -
1 A Pharma 25 mg bei Patienten mit Herzleistungsschwéche erfor-
derlich ist.

MaRige Leberfunktionsstérung
Eine Anpassung der Dosis kann erforderlich sein.

*Fur diese Dosierungen wird Carvedilol - 1 A Pharma in 4 Starken
angeboten: 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg und 25 mg.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

kann es zu schwerem Blutdruckabfall, Verlangsamung der Herz-
schlagfolge, Herzleistungsschwache, kardiogenem Schock und
Herzstillstand kommen. Zusatzlich kénnen Atembeschwerden,
Verkrampfung der Atemmuskulatur, Erbrechen, Bewusstseinssto-
rungen und Krampfanfalle auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Carvedilol - 1 A Phar-
ma 25 mg benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser ent-
scheidet Uber gegebenenfalls erforderliche Malnahmen, unter
Umstanden unter intensivmedizinischer Uberwachung. Carvedilol -
1 A Pharma 25 mg kann nicht mittels Dialyse eliminiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg ver-
gessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben, sondern fahren Sie wie gewohnt mit der
Einnahme fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Carvedilol - 1 A Phar-
ma 25 mg beendet oder abgebrochen wird

Eine Unterbrechung der Therapie sollte ohne die Anweisung des
Arztes nicht erfolgen.

Wie andere Betablocker sollte Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg nicht
abrupt abgesetzt werden. Dies gilt insbesondere, wenn Sie an
Durchblutungsstérungen des Herzmuskels leiden. Die Therapie mit
Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg muss innerhalb von zwei Wochen
schrittweise abgesetzt werden, z. B. durch Reduktion der Tages-
dosis alle drei Tage auf die Halfte. Gleichzeitig sollte gegebenenfalls
eine Ersatztherapie eingeleitet werden, um eine Verschlechterung
einer Angina pectoris (anfallsweise auftretender Brustschmerz infol-
ge Verengung der HerzkranzgefaRe) zu verhindern.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg Neben-
wirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1.000 Behandelten

Selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

Sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlie3-
lich Einzelfalle

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen treten hauptséchlich zu Beginn der Behandlung
auf.

Berichte tiber Nebenwirkungen aus klinischen Studien bei Patienten
mit Herzleistungsschwéche

Nebenwirkungen, die bei Patienten mit Herzleistungsschwéache in
klinischen Studien auftraten und bei Patienten unter der Einnahme
eines Scheinmedikaments (Placebo) nicht so héufig gesehen wur-
den, sind im Folgenden aufgefiihrt.

Blut- und Lymphsystem
Héufig: leichter Abfall der Blutplattchen (Thrombozyten)

Stoffwechsel

Sehr héufig: erhdhte Blutzuckerspiegel (siehe "Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg ist erforderlich"),
Flussigkeitsansammlungen in den Extremitaten, Flussigkeitsretention,
Hypervolamie (erhdhtes zirkulierendes Blutvolumen).

Zentrales und peripheres Nervensystem
Haéufig: Schwindel
Selten: Vorlibergehende Bewusstlosigkeit

Augen
Sehr héufig: Sehstérungen

Herz-Kreislauf-System

Sehr héufig: Beindbdeme und eine verlangsamte Herzschlagfolge
(Bradykardie), UbermaRiger Blutdruckabfall bei Lagewechsel vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Hypotonie)

Selten: Reizliberleitungsstérung am AV-Knoten (totaler AV-Block),
Verschlechterung einer Herzleistungsschwéache (Herzinsuffizienz)

Nieren- und ableitende Harnwege
Selten: Verschlechterung der Nierenfunktion

Magen-Darm-Trakt
Sehr héufig: Ubelkeit, Durchfall und Erbrechen

Gelegentlich: Verstopfung
Fortpflanzungsorgane
Sehr héufig: %Sdeme an den Genitalien

Aligemein
Sehr hédufig: Odeme

Bei Patienten mit allgemeiner GefaRverkalkung und/oder einge-
schrankter Nierenfunktion sind akutes Nierenversagen und Nieren-
funktionsstérungen seltene Nebenwirkungen. Mit Ausnahme von
Schwindel, Sehstérungen, verlangsamter Herzschlagfolge (Brady-
kardie) und Verschlechterung einer Herzleistungsschwéche ist die
Haufigkeit der Nebenwirkungen nicht dosisabhangig.

Die Pumpfahigkeit des Herzens kann bei der Dosiseinstellung ver-
mindert sein, dies ist jedoch selten.

Berichte aus klinischen Studien tiber Nebenwirkungen bei Patienten
mit Bluthochdruck und Angina pectoris (anfallsweise auftretender
Brustschmerz infolge Veerengung der Herzkranzgefé3e)

Das Nebenwirkungsprofil bei Patienten mit Bluthochdruck und An-
gina pectoris ahnelt dem der Patienten mit Herzleistungsschwache.
Jedoch treten die Nebenwirkungen bei Patienten mit Bluthochdruck
und Angina pectoris seltener auf.

Blut- und Lymphsystem
Selten: leicht erniedrigte Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie),
leichter Abfall der weilten Blutkérperchen (Leukopenie)

Stoffwechsel
Héufig: Erhdhung des Cholesterinspiegels im Blut
Selten: Flussigkeitsansammlungen in den Extremitaten

Psyche
Selten: Schlafstérungen, Depressionen

Zentrales und peripheres Nervensystem

Sehr héufig: Schwindel, Kopfschmerzen, insbesondere zu Beginn
der Behandlung

Selten: Missempfindungen wie Kribbeln und Kaltegefiihl an den
Gliedmalen, eine vorlibergehende Bewusstlosigkeit, insbesondere
zu Beginn der Behandlung

Augen
Sehr héaufig: verminderter Tranenfluss
Sehr selten: Sehstérungen, Augenreizungen

Herz-Kreislauf-System

Sehr héufig: erniedrigte Herzschlagfolge (Bradykardie), insbeson-
dere zu Beginn der Behandlung, GbermaRiger Blutdruckabfall bei
Lagewechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Hypotension),
insbesondere zu Beginn der Behandlung

Selten: peripheres Kreislaufversagen

Atemwege
Selten: verstopfte Nase

Magen-Darm-Trakt
Haéufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall

Selten: Verstopfung, Erbrechen
Sehr selten: Mundtrockenheit

Bewegungsapparat
Sehr héufig: Gliederschmerzen

Nieren- und ableitende Harnwege
Selten: Verschlechterung der Nierenfunktion
Sehr selten: Stérungen beim Wasser lassen

Fortpflanzungsorgane
Sehr selten: Impotenz

Allgemein
Sehr hédufig: Mudigkeit, insbesondere zu Beginn der Behandlung

Laborergebnisse
Selten: Erhohte Leberwerte (Serumtransaminasen)

Sehr seltene Nebenwirkungen bei Patienten mit arterieller Ver-
schlusskrankheit der Beine ("Schaufensterkrankheit”) oder Ray-
naud-Krankheit (GefalRkrampfe im Bereich der Finger oder Zehen)
sind: anfallsweiser Brustschmerz infolge Verengung der Herzkranz-
gefale (Angina pectoris), Erregungsleitungsstérungen von den Vor-
héfen auf die Kammern (AV-Block) und Verschlechterung der Symp-
tome.

Atemwege
Bei vorbelasteten Patienten wurde héufig eine Asthma-ahnliche
Atemnot beobachtet.

Haut und Unterhautzellgewebe

Unterschiedliche Hautreaktionen sind selten berichtet worden (z. B.
allergisches Exanthem, Nesselsucht, Hautjucken und Lichen-pla-
nus-ahnliche Reaktion). Schuppenflechte-ahnliche (psoriatische)
Hautlésionen kénnen auftreten oder bestehende Lasionen kénnen
sich verschlechtern.

Insbesondere nicht-selektive Betablocker kdnnen zur Manifestation
einer zwar vorhandenen aber noch nicht ausgebrochenen Blut-
zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) fiihren, bereits bestehender
Diabetes kann sich verschlechtern, und die Kontrolle des Blut-
zuckerspiegels kann beeintrachtigt sein. Ebenso sind leichte Sto-
rungen des Glukosehaushalts wahrend einer Behandlung mit
Carvedilol - 1 A Pharma 25 mg mdglich, jedoch nicht haufig.

GegenmaRBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt. Er wird tber den Schweregrad
und gegebenenfalls Uber erforderliche weitere MaRnahmen ent-
scheiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwir-

kungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt
sind.

5 Wie sind Carvedilol - 1 A_Pharma 25 mg Tabletten auf-
* zubewahren?
Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blister
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren!

Stand der Information
Dezember 2010

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fur Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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