GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Carvedilol-Teva®12,5 mg Tabletten

ginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

DIESE PACKUNGSBEILAGE BEINHALTET:

1. Was ist Carvedilol-Teva® 12,5 mg und wofur wird
es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Carvedilol-
Teva® 12,5 mg beachten?

Wie ist Carvedilol-Teva® 12,5 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Carvedilol-Teva® 12,5 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

g

o0 s

1. WAS IST Carvedilol-Teva® 12,5 mg UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Carvedilol-Teva® 12,5 mg gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Betablocker genannt werden. Beta-
blocker bewirken, dass sich Ihre Blutgefal3e entspannen
und erweitern. AuRerdem verlangsamen sie lhren Herz-
schlag. Das fuhrt dazu, dass das Herz ruhiger schlagt
und der Blutdruck sinkt.

Carvedilol-Teva® 12,56 mg wird angewendet bei:

* Behandlung der Angina pectoris

* Regulation von Bluthochdruck.

+ Carvedilol-Teva® 12,5 mg kann auch in Kombinati-
on mit anderen Arzneimitteln bei der Behandlung
einer Herzleistungsschwache eingesetzt werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
Carvedilol-Teva® 12,5 mg BEACHTEN?

Carvedilol-Teva® 12,5 mg darf NICHT eingenommen

werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Car-
vedilol-Teva® 12,5 mg oder einen der sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie ein Asthma bronchiale oder eine andere
Lungenerkrankung in lhrer medizinischen Vorge-
schichte haben (sprechen Sie in diesem Fall zu-
nachst mit lhrem Arzt oder Apotheker).

* wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben (zum
Beispiel einen ,Herzblock” oder eine instabile Herz-
leistungsschwiche), da Carvedilol-Teva® 12,5 mg
fir einige Personen mit bestimmten Herzerkran-
kungen nicht geeignet ist.

* wenn Sie an einer bestimmten Form von Brust-
schmerz leiden, die ,Prinzmetall-Angina” genannt
wird.

* wenn Sie einen ungewdhnlich langsamen Herz-
schlag oder sehr niedrigen Blutdruck haben, der
manchmal im Stehen zu Schwindel, Schwache oder
Benommenheit flhrt.

e wenn Sie Verapamil oder Diltiazem in Form einer In-
jektion oder als Infusion (liber einen Tropf) erhalten.

* wenn Probleme mit dem Sauregehalt lhres Bluts
bestehen (,metabolische Azidose”).

* wenn Sie Probleme mit der Leber haben.

* wenn Sie ein Phdochromozytom haben (einen Tu-
mor in einer lhrer Nebennieren), es sei denn, Sie
erhalten hierflr eine angemessene medikamentdse
Behandlung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Carvedilol-
Teva® 12,5 mg ist erforderlich

Informieren Sie in den folgenden Fallen Ihren Arzt, bevor

Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen:

* Wenn Sie an einem Diabetes mellitus leiden, da die
Warnhinweise fir eine Unterzuckerung (Hypoglyk-
amie) moglicherweise weniger deutlich ausfallen
als gewohnlich.

* Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben.

* Wenn Sie an einem Raynaud-Syndrom oder einer
peripheren GefalBerkrankung leiden, die zu kalten
Handen oder FiiBen oder Empfindungsstérungen
(,,Ameisenkribbeln”) fihrt.

*  Wenn Sie Probleme mit der Schilddriise haben.

e Wenn Sie in der Vergangenheit schwerwiegende
allergische Reaktionen hatten oder wenn Sie der-
zeit eine Desensibilisierungstherapie erhalten, um
eine Allergie zum Beispiel auf Bienen- oder Wes-
penstiche zu verhindern.

* Wenn Sie eine Psoriasis haben (fleckige Bereiche
mit verdickter oder schmerzhafter Haut).

« Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, da Carvedilol-Teva®
12,5 mg trockene Augen verursachen kann.

* Wenn Sie in der Vergangenheit bei der Einnahme
von Debrisoquin (wird bei der Behandlung von
Bluthochdruck verwendet) Probleme hatten.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Carvedilol-Teva® 12,5 mg kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren. Die
Anwendung von Carvedilol-Teva® 12,6 mg als Doping-
mittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit flihren.

Bei Einnahme von Carvedilol-Teva® 12,5 mg mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel oder pflanzliche Praparate handelt. Carvedilol-
Teva® 12,5 mg kann namlich die Wirkungsweise einiger
Arzneimittel beeinflussen. Ebenso kdnnen einige an-
dere Arzneimittel die Wirkungsweise von Carvedilol-
Teva® 12,5 mg beeinflussen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel einnehmen:
* Andere Arzneimittel fiir das Herz oder gegen Blut-
hochdruck, und zwar insbesondere
e Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen
(Antiarrhythmika), wie z. B. Amiodaron
¢ Calciumantagonisten wie z. B. Amlodipin, Dil-
tiazem, Verapamil, Nifedipin
Digitalis-Arzneimittel wie z. B. Digoxin
Nitrate wie z. B. Glyceroltrinitrat
Guanethidin, Reserpin, Methyldopa
¢ Clonidin
* Monoaminooxidasehemmer (zur Behandlung von
Depressionen) wie z. B. Moclobemid
e Barbiturate wie z. B. Amobarbital (Schlafmittel)
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¢ Phenothiazine wie z. B. Prochlorperazin (gegen Er-
brechen und Ubelkeit)
Arzneimittel gegen Depressionen (Antidepressiva)
wie z. B. Amitriptylin, Fluoxetin (zur Behandlung von
Depressionen)

¢ Ciclosporin (wird nach Organtransplantationen ein-
gesetzt)

¢ Insulin oder Tabletten zur Behandlung eines Diabe-
tes mellitus

¢ Nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) wie z. B.
Ibuprofen (gegen Schmerzen, Steifigkeit und Ent-
zlindungen schmerzhafter Knochen, Gelenke und
Muskeln)

e Kortikosteroide (zur Verringerung von Entziindun-
gen) wie z. B. Beclometason

+ Ostrogentherapie (angewendet zur Kontrazeption
oder Hormonersatztherapie)

¢ Rifampicin (zur Behandlung der Tuberkulose)

¢ Cimetidin (zur Behandlung von Geschwiiren)

¢ Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

¢ Haloperidol (zur Behandlung psychischer Erkran-
kungen)

¢ Erythromycin (ein Antibiotikum gegen bakterielle
Infektionen)

¢ Sympathomimetika (fiir das Nervensystem) wie z. B.
Ephedrin

e Ergotamin (zur Behandlung einer Migrane)

¢ Neuromuskulédre Blocker (im Rahmen von Narko-
sen eingesetzte, die Muskulatur entspannende Arz-
neimittel [Muskelrelaxantien]) wie z. B. Atracurium-
besilat.

Informieren Sie Ihren Arzt im Krankenhaus oder Zahn-
arzt dariiber, dass Sie Carvedilol-Teva® 12,5 mg einneh-
men, wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, bei der
eine Narkose notwendig ist.

Bei Einnahme von Carvedilol-Teva® 12,5 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Trinken Sie wahrend der Einnahme von Carvedilol-Teva®
12,5 mg keinen Alkohol.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen
oder stillen, dirfen Sie dieses Arzneimittel nur dann
einnehmen, wenn |hr Arzt Ihnen dies ausdricklich ver-
ordnet hat.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Carvedilol-Teva® 12,5 mg kann lhre Aufmerksamkeit
beeintrachtigen und Sie flihlen sich moglicherweise
wahrend der Behandlung mit Carvedilol-Teva® 12,5 mg
schlafrig. Die Wahrscheinlichkeit dafiir ist hoher, wenn
Sie mit der Behandlung beginnen, die Behandlung ge-
andert wird oder wenn Sie Alkohol trinken. Sie durfen
sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und
keine Maschinen bedienen, wenn Sie hiervon betroffen
sind.

Wichtige Informationen uber bestimmte sonstige Be-
standteile von Carvedilol-Teva® 12,5 mg

Patienten mit einer Unvertréglichkeit gegeniiber Lac-
tose miissen beachten, dass Carvedilol-Teva® 12,56 mg
eine geringe Menge Lactose enthalten. Bitte nehmen
Sie Carvedilol-Teva® 12,56 mg erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn Ilhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIEIST Carvedilol-Teva® 12,5 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Carvedilol-Teva® 12,6 mg immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

* Nehmen Sie die Tabletten vorzugsweise mit ei-
nem Glas Wasser ein.

e Maglicherweise wird |hr Arzt Sie zu Beginn der
Behandlung oder bei einer Dosiserh6hung tber-
wachen. Diese Uberwachung kann Untersuchun-
gen von Urin und Blut umfassen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche

Dosis:

Bluthochdruck

¢ Erwachsene: Die Ubliche Anfangsdosis betréagt in
den ersten beiden Tagen einmal taglich 12,5 mg.
AnschlieRend wird eine Dosis von einmal taglich
25 mg empfohlen. Falls erforderlich, kann lhr Arzt
lhre Dosis schrittweise erh6hen. Die maximale Do-
sis fiir eine Einnahme betragt 25 mg und die maxi-
male Tagesdosis 50 mg.

¢ Altere Patienten: Die libliche Anfangsdosis betragt
einmal taglich 12,5 mg. Falls erforderlich, kann lhr
Arzt Ihre Dosis erhéhen.

Angina pectoris

. Erwachsene: Die Ubliche Anfangsdosis betragt
zwei Tage lang zweimal taglich 12,5 mg. An-
schlieBend wird eine Dosis von zweimal taglich
25 mg empfohlen. Falls erforderlich, kann Ihr Arzt
lhre Dosis schrittweise erhéhen. Die maximale
Tagesdosis betragt zweimal taglich 50 mg.

. Altere Patienten: Die libliche Anfangsdosis be-
tragt zwei Tage lang zweimal taglich 12,5 mg. An-
schlieBend wird eine Dosis von zweimal taglich
25 mg empfohlen. Dies ist auch die maximale
Tagesdosis.

Herzleistungsschwache

Die Tabletten sollten zu einer Mahlzeit eingenommen

werden. Dadurch soll das Risiko verringert werden,

dass es zu einem Blutdruckabfall beim Aufstehen

kommt, der zu Schwindel, Benommenheit oder einem

Ohnmachtsanfall fihren kann.

. Erwachsene: Die Ubliche Anfangsdosis betragt
zwei Wochen lang zweimal taglich 3,125 mg. Ihr
Arzt kann Ihre Dosis schrittweise auf zweimal tag-
lich 25 mg erhéhen. Die maximale Dosis betragt
bei einem Patienten mit einem K&rpergewicht von
unter 85 kg zweimal taglich 25 mg. Patienten mit
einem Korpergewicht von mehr als 85 kg kdnnen
eine Hochstdosis von zweimal taglich 50 mg ein-
nehmen.



Leber- oder Nierenerkrankung

Wenn Sie Probleme mit der Leber oder den Nieren
haben, kann lhr Arzt Ihnen eine niedrigere Dosis ver-
ordnen.

Altere Patienten
Wenn Sie bereits alter sind, wird lhr Arzt Sie mogli-
cherweise engmaschiger tiberwachen.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Carvedilol-Teva™ 12,5 mg wird nicht fir die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
empfohlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Carvedilol-Teva®
12,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich unverzliglich mit der Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses oder Ihrem Arzt in
Verbindung, wenn Sie (oder jemand anders) eine grof3e
Anzahl von Tabletten auf einmal eingenommen haben
oder wenn Sie glauben, dass ein Kind eine der Tablet-
ten eingenommen hat. Eine Uberdosis kann zu niedri-
gem Blutdruck (der ein einer Ohnmacht nahes Gefiihl,
Zittrigkeit oder Schwache zur Folge haben kann), pfei-
fendem Atem, Erbrechen, Krampfanfallen, sehr langsa-
mem Herzschlag, Herzleistungsschwache/Herzinfarkt,
Atemproblemen und Bewusstseinsverlust fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol-Teva® 12,5 mg
vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie
ein, sobald Sie daran denken, es sei denn, es ist fast Zeit
fir die nachste Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol-Teva® 12,5 mg
abbrechen

Beenden Sie die Einnahme der Tabletten nicht pl6tzlich,
da es in diesem Fall zu Nebenwirkungen kommen kann.
Wenn die Behandlung beendet werden muss, wird Ihr
Arzt lhre Dosis schrittweise reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Carvedilol-Teva® 12,5 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Wenn Sie das Arzneimittel wegen einer Angina pec-
toris oder gegen Bluthochdruck erhalten, sind Neben-
wirkungen weniger wahrscheinlich, als wenn Sie fir
eine Herzleistungsschwache behandelt werden.

Mogliche Nebenwirkungen bei Patienten, die wegen
einer Herzleistungsschwache behandelt werden:
Sehr haufig (mehr als 1 von 10 Behandelten):
e Schwindel
¢ Kopfschmerzen
* Herzprobleme
e Schwachegefiihl oder Miidigkeit
¢ Niedriger Blutdruck (Schwindel- oder Benommen-
heitsgefiihl)
e Langsamer Herzschlag, Schwindel oder das Ge-
flihl, einer Ohnmacht nahe zu sein, wenn Sie auf-
stehen (wegen eines Blutdruckabfalls)

Haufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten):

¢ Infektionen der Atemwege (Bronchitis), der Lunge
(Lungenentziindung) sowie des Nasen- und Ra-
chenraums

e Harnwegsinfektionen

e Blutarmut (Anamie)

¢ Gewichtszunahme

* Anstieg des Fettgehalts (Cholesterinspiegels) im
Blut

¢ Verlust der Blutzuckerkontrolle bei Diabetikern

* Depressionen

¢ Sehstorungen, entziindete oder trockene Augen,
Augenreizung

¢ Verlangsamter Herzschlag

* Geschwollene Hande, Knéchel oder FiiBe

¢ Durchblutungsstorungen, Flissigkeitsansamm-
lungen

e Schwache- oder Schwindelgefiihl beim Aufstehen
(aufgrund eines Blutdruckabfalls)

e Verstarktes Kaltegefiihl in den Gliedmal3en bei
Patienten mit Raynaud-Syndrom oder Durchblu-
tungsstérungen.

* Atemprobleme

¢ Ubelkeit, Magenverstimmung, Erbrechen

e Durchfall

e Schmerzen in Handen und FiiRen

* Nierenprobleme einschlieRBlich Probleme beim
Wasserlassen.

Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1.000 Behandelten)
e Schlafstorungen
e Schwachegefiihl, Ohnmachtsanfalle
¢ Kribbeln oder Taubheitsgefiihl
e Herzprobleme, Schmerzen im Brustraum
¢ Hautprobleme (Hautausschlag, Juckreiz, trockene
Hautstellen)
¢ Haarausfall
e Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen
oder aufrecht zu erhalten (Impotenz).

Selten (weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten):
¢ Abnahme der Blutplattchen (fiihrt zu ungewohn-
lichen Blutungen oder unerklarlichen blauen
Flecken)
e Verstopfte Nase.

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten):
¢ Abnahme der weil3en Blutkérperchen
e Allergische Reaktionen
¢ Veranderung der Leberfunktion (durch Tests nach-
gewiesen)
¢ Unfreiwilliger
Frauen).

Harnabgang (Inkontinenz bei

Bei Patienten mit Diabetes mellitus kann es zu Ver-
anderungen des Blutzuckerspiegels und zu einer Ver-
schlechterung der Blutzuckerkontrolle kommen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich lhre Beschwerden
oder lhr Zustand verschlechtern, da dann méglicherwei-
se die Dosis anderer von lhnen eingenommener Arznei-
mittel oder Ihre Carvedilol-Teva® 12,5 mg-Dosis veran-
dert werden mussen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Carvedilol-Teva® 12,5 mg AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nicht tiber 25°C lagern.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendétigen. Diese MalRnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Carvedilol-Teva® 12,5 mg Tabletten enthalten:

e Der Wirkstoff ist: Carvedilol.

¢ Eine 12,5 mg Tablette enthalt 12,5 mg des Wirk-
stoffs Carvedilol.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohy-
drat, Povidon, Crospovidon, hochdisperses Silici-
umdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Eisen(lll)-
oxid (E172).

Wie Carvedilol-Teva® 12,5 mg Tabletten aussehen und

Inhalt der Packung:

Carvedilol-Teva® 12,5 mg Tabletten sind runde, flache

Tabletten mit einer Bruchkerbe auf der einen und der

Pragung ,,CVL" oben auf der anderen Seite. AuBerdem:

¢ Die Tabletten zu 12,5 mg sind meliert hell ziegelrot
und haben die Pragung ,, T3” (unten) auf der ande-
ren Seite.

¢ Die Tabletten zu 12,5 mg sind in Packungsgré3en
mit 30, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

TEVA UK Ltd.

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne, East Sussex BN22 9AG
Vereinigtes Konigreich

Telefon: (44) 1323 501 111

Telefax: (44) 1323 512 813

oder:

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, Postbus 552
2003 RN Haarlem
Niederlande

Telefon: (31) 235 147 147
Telefax: (31) 235 312 879

oder

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarn

Telefon: (36) 52 515 100

Telefax: (36) 52 416 399

oder

TEVA Operations Poland Sp. z 0.0.,
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakow

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Carvedilol Teva 12.5mg Tabletten

Tschechien Carvedilol-Teva 12.5mg

Danemark Carvedilol Teva 12.5mg Tabletter

Deutschland Carvedilol-Teva 12.5mg Tab-
letten

Ungarn Carvol 12.5mg tabletta

Italien Carvedilolo ratiopharm 12.5mg
Compresse

Polen Carvedilolum 123ratio 12.5mg
tabletki

Portugal Carvedilol Teva 12.5mg
Comprimidos

Slovakei Carvedilol-Teva 12.5mg

GroRbritannien

Teva Carvedilol 12.5mg Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt uberarbei-
tet im: April 2012.

Versionscode: 204
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