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Pisomna informacia pre pouZivatela

Talliton 6,25 mg
Talliton 12,5 mg
Talliton 25 mg
tablety

karvedilol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN e

Co je Talliton a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Talliton
Ako uzivat’ Talliton

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Talliton

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Talliton a na ¢o sa pouZiva

Karvedilol, lieCivo tabliet Talliton, patri do skupiny betablokatorov s vazodilata¢nou aktivitou. Pouziva sa
na dlhodobt lie¢bu chronického srdcového zlyhavania, vysokého krvného tlaku a chronickej stabilne;j
anginy pektoris (bolest’ na hrudniku vyvolana a uvol'nena rovnakym mechanizmom).

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Talliton

Neuzivajte Talliton

ak ste alergicky na karvedilol alebo na ktorakol'vek z d’alich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

ak mate chronické ochorenie srdca pl'aicneho pévodu, alebo vam bolo povedané, Ze mate vysoky
krvny tlak v artériach pluc,

ak ste mali v minulosti problémy s dychanim kvoli astme (vyrazné zachvaty stazené¢ho dychania),
alebo kvoli inému ochoreniu pluc,

ak mate zédvaznu poruchu funkcie pecene,

ak mate poruchy tvorby srdcového vzruchu alebo poruchy srdcového vedenia (srdcovy blok),

s vynimkou situacie, ak je vas rytmus srdca kontrolovany kardiostimulatorom,

ak ste mali bradykardiu (pomalsi tep srdca s tepovou frekvenciou mensou ako 50/min), alebo
hypotenziu (nizky tlak krvi so systolickym tlakom — prvé ¢islo — pod 85 mmHg),

v pripade feochromocytomu (urcity nador nadobliciek spojeny s vysokym krvnym tlakom),
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- ak mate zavazné poruchy latkovej premeny (metabolicka aciddza, stav s nadmerne vysokou
kyslost'ou telesnych tekutin a tkaniv) spdsobené inymi ochoreniami (napr. cukrovkou),

- ak sa priznaky chronického srdcového zlyhavania v poslednej dobe zhorsili, alebo st také zavazné,
ze sa vyzaduje vnutrozilové podanie liekov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Talliton, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika:

- ak ste lieCeny ur¢itym typom liekov, ktoré odcerpévaju katecholaminy (napr. rezerpin a urcity typ
antidepresiv t. j. inhibitory monoaminooxidazy),

- ak ste lieCeny blokatormi vapnikovych kanéalov verapamilového alebo diltiazemového typu, alebo
uréitym typom (t. j. trieda I) liekov na arytmiu (poruchy srdcového rytmu). Tieto lieky sa nesmu
pouzit’ vnutrozilne spolu s Tallitonom,

- ak mate cukrovku (diabetes mellitus),

- ak vam diagnostikovali §pecialny typ bolesti na hrudniku (Prinzmetalova, tzv. variantna angina
pektoris),

- ak mate iné problémy so srdcom,

- ak mate zizené cievy v koncatinéch,

- ak vam bolo povedané, Ze mate poruchu krvného obehu primarne postihujucu prsty, nazyvani
Raynaudov syndrém,

- ak mate ochorenie pecene, obliciek alebo Stitnej zl'azy,

- ak sa podrobujete desenzibilizacnej lieCbe (metdda znizujlica i¢inok zndmych alergénov
vyvolévajucich alergické (z precitlivenosti) priznaky),

- ak mate psoridzu v osobnej alebo rodinnej anamnéze,

- ak nosite kontaktné SoSovky.

Upozornenia
Ak mate chronickt obstrukénti chorobu plac (s tazkost’ami pri vydychu) a nie ste lieCeny tabletami alebo

liekmi na inhal4ciu, mézete mat’ pocas liecby Tallitonom t'azkosti s vydychovanim. V tychto pripadoch je
potrebnd uprava davky alebo ukoncenie liecby Tallitonom.

Pocas liecby Tallitonom, ale hlavne na jej zaciatku, sa mozu zhorsit’ priznaky srdcového zlyhavania;
moze sa to prejavovat’ priznakmi ako tinava, skratenie dychu a opuch noh (vodnatel'nost’). Ak spozorujete
takéto priznaky, v kazdom pripade informujte svojho lekara, pretoze moze byt potrebna uprava
davkovania Tallitonu.

Ak mate na srdcové zlyhavanie predpisany Talliton a vas systolicky krvny tlak (prvé ¢islo z dvoch) je
nizsi ako 100 mmHg a mate sti¢asne ischemicku chorobu srdca, zaZenie periférnych ciev, alebo
zlyhéavanie obliciek, liecba mdze zhorsit’ funkciu vasich obli¢iek. Preto sa mé funkcia oblic¢iek
monitorovat. Ak spozorujete priznaky naznacujuce zhorSenie funkcie oblic¢iek (zvySenie hmotnosti,
zmensenie objemu mocu, svrbenie), oznamte to ihned’ svojmu lekarovi.

Tablety Talliton m6zu maskovat’ alebo oslabit’ priznaky hypoglykémie t. j. nizkej hladiny glukézy v krvi
(nervozita, tras, zrychleny pulz) a sucasne s liecbou sa m6zu hladiny glukozy v krvi zvySovat’ alebo
znizovat’. Preto je potrebné u diabetikov CastejSie monitorovanie glukozy v krvi a lekar méze zmenit’
davkovanie vasSej antidiabetickej lieCby.

Deti a dospievajuci
Talliton sa neodporica podavat’ detom a dospievajucim do 18 rokov.

Iné lieky a Talliton
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Je veI'mi ddlezité informovat’ vasho lekéra:

- akuzivate iné lieky na arytmiu (poruchy srdcového rytmu),

- akuzivate iné lieky na vysoky tlak krvi,

- akuzivate iné lieky na srdce alebo na iné stavy, ktoré mézu tiez znizit’ tlak krvi (napr. nitraty,
hypnotika (lieky navodzujtice spanok), trankvilizéry (lieky tlmiace tizkost’), antidepresiva),

- akuzivate na srdcové zlyhavanie digoxin alebo diuretika,

- akuzivate liek nazyvany cyklosporin (napr. po transplantacii organov),

- akuzivate klonidin alebo ergotamin, rifampicin (na liecbu tuberkuldzy), lieky proti bolesti a na
znizenie teploty, barbituraty, antacida (napr. cimetidin), alebo ak sa liecite liekmi alebo inhalacnymi
liekmi na astmu alebo iné ochorenie plc,

- akuzivate peroralne lieky na znizenie gluko6zy v krvi alebo ak pouzivate inzulin na cukrovku.

Pred chirurgickym zakrokom a celkovou anestéziou je absolutne nevyhnutné informovat’ svojho lekara
o tom, ze uzivate Talliton.

Talliton a jedlo, napoje a alkohol

Tablety Talliton mozno uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Pacientom s chronickym srdcovym zlyhavanim
sa odporuca uzivat tablety s jedlom, aby sa znizilo riziko nédhleho poklesu krvného tlaku.

Pravidelné pitie alkoholickych napojov pocas liecby Tallitonom modze zosilnit’ ucinok lieku aj alkoholu.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pouzitie Tallitonu v tehotenstve sa neodporuca.

Ak dojcite, neuzivajte Talliton.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tablety Talliton m6zu ovplyvnit’ schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, hoci stupeii vplyvu je
individualny. NajcastejSie sa to prejavi na zaCiatku liecby a pri sucasnej konzumacii alkoholu. Ak sa
pocas uzivania tabliet Talliton citite mimoriadne unaveny, alebo mate pocit na odpadnutie, neved'te
motorové vozidla a neobsluhujte stroje.

Talliton obsahuje laktézu a sacharézu
Kazda tableta Talliton obsahuje 50 mg monohydratu laktozy a 12,5 mg sachar6zy. Ak vam lekar povedal,,
ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tableta Talliton 12,5 mg obsahuje ako farbivo oranzov zIt’ (E 110), ktord mdze vyvolat alergické
reakcie.

3. Ako uzivat’ Talliton

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety uzivajte celé, nerozhryzené, s dostatocnym mnozstvom vody (peroralne pouZitie), s jedlom alebo
bez jedla.

Ak mate chronické srdcové zlyhavanie, uzivajte tablety pocas jedla, ¢im mozete znizit’ riziko ndhleho
poklesu krvného tlaku.

Chronické srdcové zlyhavanie
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Liecbu chronického srdcového zlyhavania Tallitonom je nutné zacat’ a davka sa ma nastavit’ pod prisnym
dohl'adom kardioléga s nemocni¢nou praxou a pod prisnym lekdrskym dohl'adom.

Odporucand zaciato¢na davka pocas prvych dvoch tyzdiov liecby chronického srdcového zlyhdvania je
3,125 mg dvakrat za den (rano a vecer). Ak je potrebné, lekar méze tato ddvku zvysit’ v dvojtyzdiiovych
intervaloch na 6,25 mg dvakrat za den, nasledne na 12,5 mg dvakrat za defl az na 25 mg dvakrat za de.
Maximalna odporucana dennd déavka je 25 mg dvakrat denne pre pacientov s telesnou hmotnostou do

85 kg a pre pacientov s tazkym chronickym srdcovym zlyhdvanim nezéavisle od telesnej hmotnosti. Pre
pacientov s miernym az stredne tazkym chronickym srdcovym zlyhavanim s telesnou hmotnost'ou nad
85 kg je maximalna odporucanéd davka 50 mg dvakrat denne.

Vysoky krvny tlak

Odporucand davka pocas prvych dvoch dni liecby vysokého krvného tlaku je 12,5 mg raz denne.
Odporucand udrziavacia davka je 25 mg raz denne. V pripade potreby, ale nie skor ako po 2 tyzdiioch
lieCby, vam lekar moze davku zvysit. Maximalna denna davka je 50 mg. Tuto davku mozno uzit raz
denne, alebo v dvoch, na rovnaké Casti rozdelenych davkach, rano a vecer.

Angina pektoris (bolest’ na hrudniku)
Odporucand zaciato¢na davka pocas prvych dvoch dni liecby anginy pectoris je 12,5 mg dvakrat za den.
Odporucand udrziavacia davka je 25 mg dvakrat denne.

Starsi pacienti a pacienti s chronickym srdcovym zlyhavanim alebo poruchou funkcie obli¢iek mézu
dostavat’ odporucané davky pre dospelych. Pre starSich pacientov s chronickou stabilnou anginou pektoris
(bolest’ na hrudniku) je maximalna denna dévka 25 mg dvakrat denne.

Ak uzijete viac Tallitonu, ako mate

Ak uzijete viac tabliet Tallitonu ako je predpisané, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc alebo najblizsie
pohotovostné oddelenie.

Ak ste uzili vel'mi vela tabliet (zavazné predavkovanie) moze sa vyvinut’ zavrat, odpadnutie, inava,
zavazné znizenie krvného tlaku a srdcovej frekvencie, nahle srdcové zlyhavanie, tazkosti s dychanim,
tazkosti s vydychovanim a vracanie. Bez rychleho lekarskeho zasahu sa mozu objavit’ mdloby, zachvaty
ktéov, zlyhavanie krvného obehu a zastavenie srdca.

Ak zabudnete uzit’ Talliton
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku, pretoze to nenahradi vynechanu
davku, ale riskujete predavkovanie. Pokracujte v liecbe podl'a pokynov lekara.

Ak prestanete uZivat’ Talliton

Tablety Talliton su ur¢ené na dlhodobu liecbu. Nepreruste uzivanie vasho lieku néhle, lebo to moze
sposobit’ navrat ochorenia. Nahle preruSenie liecby moze viest’ k zvieravej bolesti na hrudniku a zvySeniu
tlaku krvi, najmé u pacientov s ischemickou chorobou srdca, preto treba liek vysadit’ postupne a len
vtedy, ak o tom rozhodne lekar.

Ak uzivate tablety Talliton stcasne s liekmi obsahujtiicimi klonidin, neprestanite uzivat’ niektory z nich,
pokial’ vam to neodporuci vas lekar, pretoZe to moze sposobit’ nadmerné zvySenie krvného tlaku. Lieky
mozno vysadit’ len potom ako o tom rozhodne vas lekar a dosledne dodrziavajte jeho pokyny.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'aj§ie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Velmi casté vedlajsie uicinky: mozu postihovat viac ako 1 z 10 ludi

zavrat

bolest’ hlavy
zlyhavanie srdca
nizky krvny tlak
unava

Casté vedlajsie ucinky: mézu postihovat menej akol z 10 ludi

zapal priedusiek (bronchitida), zapal pl'ic (pneumonia), infekcia hornych dychacich ciest
infekcia mocovych ciest

znizenie poctu Cervenych krviniek (anémia)

prirastok telesnej hmotnosti

zvySena hladina cholesterolu (tuku) v krvi

porucha regulécie cukru v krvi u pacientov s cukrovkou

depresia, skl'i¢enost’

poruchy videnia

znizena tvorba siz (suché oéi), podrazdené oi

pomaly srdcovy tep

opuch (hromadenie tekutin v tkanivach (vodnatelnost’), o sa méze prejavit’ ako opuchnutie
koncatin a ¢lenkov alebo inych Casti tela)

zavraty pri nahlom postaveni sa

problémy s cirkuldciou krvi (prejavy zahtnaju chladné ruky a nohy), stvrdnutie ciev, zhorSenie
priznakov u pacientov s Raynaudovym syndromom (najprv zmodranie, potom zblednutie

a nasledne sc¢ervenanie prstov sprevadzané bolest'ou) alebo krivania (bolest’ v nohach, ktora sa
zhorsuje pri chddzi)

astma a problémy s dychanim

hromadenie tekutin v pl'icach

hnacka

nevolnost, vracanie, bolest’ zaludka, poruchy travenia

bolest’ (napr. v rukach a nohéch)

zlyhavanie obliciek a porucha funkcie obli¢iek u pacientov s cievnym ochorenim na viacerych
miestach a/alebo primarnou oblickovou nedostato¢nost’ou

porucha mocenia

Menej casté vedlajsie ucinky: mozu postihovat' menej ako 1 zo 100 ludi

porucha spanku

zmétenost’

mdloba

porucha citlivosti

porucha prevodového systému srdca, angina pektoris (bolest’ za hrudnou kostou)

kozné reakcie (napr. alergicky zapal koze, zihl'avka, svrbenie a zapal koze, zvySené potenie,
kozné 1ézie pripominajuce psoriazu alebo plochy lisaj)

vypadavanie vlasov

impotencia

zapcha

Zriedkavé vedlajsie ucinky: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 ludi

znizeny pocet krvnych dostic¢iek (trombocytopénia)
upchaty nos
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e dychavi¢nost’ a priznaky podobné chripke
e sucho v tstach

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky: mozu postihovat' menej ako 1 z 10 000 ludi
e znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia)
alergicka reakcia
zmeny funkcie pecene zistené testami
samovolIné unikanie mocu u zien (inkontinencia mocu)
zavazné kozné neziaduce reakcie (napr. multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza)

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj§ich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Talliton

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete viditené znaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chréanit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Talliton obsahuje

- Liecivo je karvedilol.
Kazda tableta Talliton 6,25 mg obsahuje 6,25 mg karvedilolu, kazda tableta Talliton 12,5 mg
obsahuje 12,5 mg karvedilolu a kazda tableta Talliton 25 mg obsahuje 25 mg karvedilolu.

- Dalsie zlozky su: stearat horeénaty, povidon, koloidny oxid kremi¢ity bezvody, sacharéza,
krospovidén a monohydrat laktozy. Okrem vyssie uvedenych zloziek obsahuje tableta Talliton
6,25 mg chinolinovu zIti (E 104) a tableta Talliton 12,5 mg obsahuje oranzovu zIt' (E 110) ako
farbiva.

Ako vyzera Talliton a obsah balenia
Talliton 6,25 mg tableta

Svetlozlta podlhovasta, s deliacou ryhou na jednej strane, Stylizovanym E a znakom 341 na druhej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.
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Talliton 12,5 mg tableta

Svetlooranzova nepravidelne bodkovana okrihla plochd, na okraji Sikmo zrezana, s deliacou ryhou na
jednej strane, Stylizovanym E a znakom 342 na druhej strane. Deliaca ryha iba poméha rozlomit’ tabletu,
aby sa dala l'ahSie prehltnut’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Talliton 25 mg tableta

Biela okruhla plocha, na okraji Sikmo zrezand, s deliacou ryhou na jednej strane, Stylizovanym E

a znakom 343 na druhe;j strane. Deliaca ryha iba pom4ha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnut’
a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

30 alebo 60 tabliet v OPA/Al/PVC/Al blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kiraly ut 65.
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.



