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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Carvedigamma 6,25 mg filmom obalené tablety
Carvedigamma 12,5 mg filmom obalené tablety

Carvedigamma 25 mg filmom obalené tablety

karvedilol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnt informéaciu 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. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Carvedigamma a na &o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Carvedigammu

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

1. Co je Carvedigamma a na ¢o sa pouZiva

Carvedigamma patri do skupiny liekov nazyvanych alfa a beta blokatory.
Carvedigamma sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku a pri liecbe anginy pektoris. Carvedigamma
sa tieZ pouziva ako pridavnd liecba zlyhania srdca, kde napomaha zlepSeniu srdcovej Cinnosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Carvedigammu

Neuzivajte Carvedigammu

- ak ste alergicky na karvedilol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate zadvazné zlyhanie srdca (opuch rik, ¢lenkov a ndh), ktoré si vyzaduje liecbu liekmi
podavanych do Zily (intravendzne).

- ak ste mali dychavi¢nost’ spdsobenu astmou.

- ak mate poruchy vodivého systému srdca (tzv. AV blokada 2. a 3. stupna (pokial’ nemate
kardiostimulator) alebo tzv. syndrom chorého sinusu).

- ak trpite tazkym oslabenim funkcie srdca (kardiogénny Sok).

- ak mate vel'mi nizky pulz (menej ako 50 tepov za mintitu) alebo vel'mi nizky krvny tlak.

- ak trpite zdvaznou poruchou acidobazickej rovnovahy tela (metabolicka acidoza, acidémia).

- ak mate zdvazné ochorenie pecene.

- ak ste sucasne lieCeny vnutrozilovo verapamilom a diltiazemom (pouZzivaju sa na liec¢bu vysokého
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krvného tlaku alebo srdcovych tazkosti).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Carvedigammu, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

ak mate zlyhanie srdca sprevadzané:
e nizkym krvnym tlakom,
e  znizenym zasobovanim srdca krvou a kyslikom (ischemickd choroba srdca) a koérnatenim
tepien (aterosklerdza)
e a/alebo problémami s oblickami,

V tomto pripade sa ma u vds monitorovat’ funkcia obli¢iek. Potrebné moze byt znizenie vasej davky.
ak ste prekonali srdcovy infarkt. Tento stav si vyZaduje primerant lie¢bu pred zacatim lieCby
Carvedigammou.
ak mate cukrovku. Liecba s Carvedigammou mdze maskovat’ priznaky nizkej hladiny cukru v krvi.
Preto sa ma pravidelne sledovat’ hladina cukru v krvi.
ak mate zavazné problémy s dychanim, ktoré neliecite liekmi, Carvedigamma méze zhorSovat’ tieto
tazkosti s dychanim.
ak nosite kontaktné Sosovky. Carvedigamma méZe znizovat' tvorbu siz.
ak mate problémy s krvnymi cievami (periférne vaskularne ochorenie).
ak mate Raynaudov fenomén (prsty rik a noh najskor zmodreju, nasledne zbelejli, potom scerveneju a
zaroven sa pridruzia bolesti). Carvedigamma moze zhorSovat’ tieto priznaky.
ak mate zvysent Cinnost’ §titnej zl'azy so zvySenou produkciou hormonu §titnej zl'azy, Carvedigamma
mobze maskovat’ priznaky.
ak uzivate Carvedigammu a idete na operaciu s podanim anestézie. Vopred sa porad'te s
anesteziologom.
ak mate vel'mi nizky pulz (menej ako 55 tepov za minutu).
ak ste mali zavazn1 alergicku reakciu (napr. na ustipnutie hmyzom alebo na jedlo) alebo ak
podstupujete alebo mate podstipit’ lieCbu na zniZenie prejavov alergie (desenzibiliza¢nu lie¢bu),
pretoze Carvedigamma moze oslabit’ uc¢inok liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu tychto alergickych
reakcii.
ak mate nedostatok tekutin a soli (napr. pri diéte s nizkym obsahom sodika, pri uzivani mocopudnych
liekov (diuretik), hnacke alebo vracani): pocas uzivania karvedilolu vznika zvysené riziko nizkeho
krvného tlaku.
ak ste mali kozné ochorenie nazyvané psoridza po uzivani betablokatorov.
ak mate anginu nazyvana Prinzmentalova variantna angina.
ak mate nador na jednej nadoblicke (feochromocytom).
ak uzivate debrizochin (liek na liecbu vysokého krvného tlaku): u pacientov, ktori pomaly
metabolizuju debrizochin sa mézu zvysit’ hladiny karvedilolu.
ak mate Specialny typ zvySeného tlaku krvi (labilnu alebo sekundarnu hypertenziu, ortostazu), akiitne
zapalové ochorenie srdca, obstrukciu srdcovych chlopni alebo vytokovej Casti srdca, konecné stadium
ochorenia periférnych ciev, lieCite sa ur¢itymi liekmi na znizenie krvného tlaku (antagonisty alfa-1-
receptorov alebo agonisty alfa-2-receptorov). Kedze v tychto pripadoch st klinické skiisenosti
nedostato¢né, karvedilol sa nema podavat’.
ak mate 1. stupeitl AV blokady srdca (porucha v prevodovom systéme srdca). Riziko vzniku arytmie
moze byt’ zvysené.

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktdzovej intolerancie
(neznasanlivost), laponskeho nedostatku laktazy alebo gluk6zo-galaktdézovej malabsorpcie (porucha
vstrebavania) nesmu uzivat’ tento liek.

Deti a dospievajuci
Carvedigamma nie je vhodna pre deti mladsie ako 18 rokov.
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Iné lieky a Carvedigamma
Iné stibezne uzivané liecky mozu ovplyvnit’ alebo mozu byt ovplyvnené Carvedigammou.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Nezabudnite informovat’ svojho lekara, ze uzivate Carvedigammu, ak je vam pocas liecby predpisovany
iny liek.

Je obzvlast’ dolezité, aby vas lekar bol informovany o tom, ze uz uzivate:

- digoxin (na liecbu srdcového zlyhania)

- rifampicin (antibiotikum pouZzivané pri lieCbe tuberkul6zy)

- cimetidin (liek na liecbu zalido¢nych vredov, palenia zahy a refluxe zaludo¢nych kyselin)

- ketokonazol (liek na liecbu mykotickych ochoreni (plesni))

- fluoxetin (liek na liecbu depresie)

- haloperidol (liek na liecbu urcitych mentalnych/psychickych ochoreni)

- erytromycin (antibiotikum)

- cyklosporin (liek na potlacenie imunity, ktory sa pouZziva na prevenciu pred rejekénymi reakciami po
transplantacii organov, tiez sa pouziva napr. pri liecbe urcitych reumatickych alebo dermatologickych
problémov)

- klonidin (liek na znizenie krvného tlaku alebo na lie¢bu migrény)

- verapamil, diltiazem, amiodaron (lieky uzivané pri liecbe nepravidelnej Cinnosti srdca), riziko arytmie
sa moze zvysit

- urcité lieky na liecbu nepravidelnej ¢innosti srdca napr. chinidin, disopyramid, mexiletin, propafenon,
flekainid (tzv. antiarytmika I. triedy)

- iné lieky znizujtce tlak krvi. Karvedilol méze zvysit’ ucinky subezne podavanych liekov znizujucich
krvny tlak (napr. antagonisty alfa-1-receptorov) a liekov, u ktorych vedl'ajsim ti€¢inkom je zniZenie
krvného tlaku, napr. barbituraty (na liecbu epilepsie), fenotiaziny (na liecbu psych6z), tricyklické
antidepresiva (na lie¢bu depresie) a vazodilatancia (lieky rozsirujice krvné cievy).

- inzulin alebo peroralne antidiabetika (latky znizujice hladinu cukru v krvi), pretoze ich u¢inok na
znizenie hladiny cukru v krvi moze byt zvyseny a priznaky nizkej hladiny cukru mézu byt’
maskované.

- anestetika (lieky pouzivané pocas anestézie)

- sympatikomimetika (lieky, ktoré zvysuju funkciu sympatického nervového systému)

- dihydropyridiny (lieky na liecbu vysokého krvného tlaku a ochoreni srdca)

- nitraty (lieky pouzivané na liecbu ochoreni srdca), ked’Ze moézu nahle zvysit cinok karvedilolu na
znizenie krvného tlaku.

- neuromuskularne blokatory (lieky zniZujuce svalové napitie)

- ergotamin (liek na migrénu)

- niektoré lieky proti bolesti (NSAID), estrogény (hormony) a kortikosteroidy (hormény kory
nadobliciek), ked’ze v niektorych pripadoch moézu zoslabit’ ucinok karvedilolu na znizenie krvného
tlaku.

- lieky obsahujuce rezerpin, guanetidin, metyldopu, guanfacin a inhibitory monoaminooxidazy
(MAOI), lieky na liecbu depresie, kedze mozu vyvolat’ d’alSie zniZenie srdcového tepu.

Carvedigamma a jedlo, napoje a alkohol
Carvedigamma moze zosilnit’ t¢inok alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom a lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Existuje riziko poskodenia nenarodeného dietat’a. Carvedigamma sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva len
vtedy, ak to lekar uzna za vhodné.

Podrla vysledkov z pokusov na laktujucich zvieratach, Carvedigamma prechadza do materského mlieka
a preto sa lick nema uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek ma mensi vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Na zaciatku liecby alebo pri
zmene liecby sa mézu objavit’ zdvraty a tinava. Ak pocas uzivania tabliet mate zdvraty alebo pocitujete
slabost’, mali by ste sa vyhnut’ vedeniu vozidiel alebo praci, ktoré si vyzaduje zvysent pozornost.

Carvedigamma obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Carvedigammu

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.

Filmom obalené tablety prehltnite celé a zapite aspon polovicou pohara vody. Filmom obalené tablety
mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Pacienti so srdcovym zlyhanim vSak maja uzivat’ filmom obalené
tablety s jedlom, aby sa znizilo riziko zavratov po ndhlom vzpriamenti sa.

Carvedigamma je k dispozicii v nasledujucich silach
6,25 mg, 12,5 mg a 25 mg

Pokial’ lekar nepredpiSe inac, odporucana davka je
Vysoky tlak krvi

Dospeli

Odporacana tvodna davka je 1 tableta Carvedigammy 12,5 mg filmom obalené tablety (zodpoveda

12,5 mg karvedilolu) jedenkrat denne pocas prvych dvoch dni. Potom liecba pokracuje s davkou 2 tablety
Carvedigammy 12,5 mg filmom obalené tablety (zodpoveda 25 mg karvedilolu) jedenkrat denne.

Ak je to potrebné, moze lekar dalej postupne zvySovat’ davku lieku v dvojtyzdinovych alebo dlhsich
casovych intervaloch. Pre vysSie davkovanie st k dispozicii iné sily Carvedigammy, napr. 25 mg.
Namiesto 2 tabliet s obsahom 12,5 mg karvedilolu sa moze uzit’ jedna tableta s obsahom 25 mg
karvedilolu.

Starsi ludia

Odporucana tivodna davka je 1 tableta Carvedigammy 12,5 mg filmom obalené tablety (zodpoveda
12,5 mg karvedilolu) jedenkrat denne. Tato davka je pre d’alSie pokracovanie liecby dostacujuca. Pri
nedostato¢nom G¢inku moze lekar zvySovat’ davku lieku v dvojtyzdiovych alebo dlhsich ¢asovych
intervaloch. Pre vysSie davkovanie su k dispozicii iné sily Carvedigammy, napr. 25 mg.

Angina pektoris

Dospeli

Odporacana tvodna davka je 1 tableta Carvedigammy 12,5 mg filmom obalené tablety (zodpoveda
12,5 mg karvedilolu) dvakrat denne pocas prvych dvoch dni. Potom lie¢ba pokracuje s davkou 2 tablety
Carvedigammy 12,5 mg filmom obalené tablety (zodpoveda 25 mg karvedilolu) dvakrat denne. Ak je to
potrebné, moze lekar d’alej postupne zvySovat’ davku lieku v dvojtyzdiovych alebo dlhsich ¢asovych
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intervaloch. Odporic¢ana maximalna denna davka je 100 mg, ktora sa rozdeli do dvoch davok (uZiva
sa dvakrat denne). Pre uvedené davkovanie st k dispozicii iné sily Carvedigammy, napr. 25 mg.

Starsi ludia

Odporucana tivodnd dévka je 1 tableta Carvedigammy 12,5 mg filmom obalené tablety (zodpoveda

12,5 mg karvedilolu) dvakrat denne pocas prvych dvoch dni. Potom liecba pokracuje s davkou 2 tablety
Carvedigammy 12,5 mg filmom obalené tablety (zodpoveda 25 mg karvedilolu) dvakrat denne. Uvedené
mnozstvo zodpoveda najvyssej dennej davke. Pre vysSie ddvkovanie su k dispozicii iné sily
Carvedigammy, napr. 25 mg.

Zlyhanie srdca

Odporucana tvodna davka je 3,125 mg karvedilolu dvakrat denne pocas 2 tyzdiov. Pre uvedené
davkovanie (pocas titracie uvodnej davky) sa musia pouzit’ lieky s obsahom karvedilolu s nizSou silou ako
je Carvedigamma. Ak je tvodna dévka dobre tolerovana, moze sa davka karvedilolu zvysit’

v dvojtyzdnovych alebo dlhsich intervaloch najprv na 6,25 mg dvakrat denne, potom na 12,5 mg dvakrat
denne az na 25 mg dvakrat denne. Odportca sa davku zvySovat’ aZ na najvyssiu moznu davku tolerovanu
pacientom. Pre uvedené davkovanie su k dispozicii iné sily Carvedigammy, napr. 25 mg.

Odporucana maximalna davka je od 25 mg dvakrat denne do 50 mg dvakrat denne v zavislosti od telesnej
hmotnosti pacienta a za predpokladu, ze zlyhanie srdca nie je zdvazné.

Pacienti s poruchou funkcie oblifiek

Pozadovana davka musi byt stanovend u kazdého pacienta individualne. AvSak nie su poznatky, ze davka
karvedilolu sa ma upravit’ u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

Pacienti so stredne zavaZnou poruchou funkcie pecene
Moze byt potrebna tprava davkovania.

Tak ako iné betablokatory, Carvedigamma sa ma postupne vysadit’ z lie€by, najmé u pacientov
s postihnutim vencovitych ciev srdca (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Ak uZijete viac Carvedigammy, ako mate

Ak ste uzili viac Carvedigammy, ako mate alebo ak dieta nahodne uzilo tento liek, prosim kontaktujte
ihned’ svojho lekara alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie alebo zavolajte zachrannu sluzbu, kde vam
poskytnu informacie o rizikach a odporucia, aké opatrenia mate vykonat'.

Priznaky predavkovania mozu zahtfat’ pocity slabosti spésobené prudkym poklesom krvného tlaku,
spomalenie srdcovej Cinnosti a v zavaznych pripadoch aj ob¢asné vynechavanie srdcovej ¢innosti. M6zu
sa vyskytnut tazkosti s dychanim, zizenie dychacich ciest, vracanie, poruchy vedomia a krce.

Ak zabudnete uzit’ Carvedigammu
Ak zabudnete uzit’ davku (alebo viac davok), uzite nasledujacu davku vo zvy¢ajnom ¢ase. Neuzivajte
dvojnasobnt davku (alebo davky), aby ste nahradili vynechanu davku (davky).

Ak prestanete uzivat’ Carvedigammu
Neprerusujte liecbu, pokial’ sa neporadite s lekarom. Lekar vas poziada, aby ste pomaly ukoncili uzivanie
Carvedigammy v priebehu 1 az 2 tyzdnov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Thned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytni nasledujuce vedlajSie u¢inky

Prejavy zavaznych alergickych reakcii moze zahriiovat’ ndhly opuch hrdla, tvare, pier a tst.
Moze to sposobit’ tazkosti pri dychani alebo prehltani.

Bolest’ na hrudniku sprevadzana dychavi¢nost'ou, opuchom a pocitom ochorenia.
Menej Casté mocenie sprevadzané opuchom koncatin méze poukazovat’ na problémy s oblickami.

Vel'mi nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktora mdze spdsobovat’ zachvaty alebo bezvedomie.
KoZné reakcie

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnit’ zavazné kozné stavy (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov
syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza). Zacervenanie, Casto spojené s tvorbou pluzierikov, sa moze
objavit’ na kozi alebo slizniciach ako je vnlitorna strana ust, oblast’ pohlavnych organov alebo o¢nych
vieCok. Najprv sa mdzu objavit’ okrihle zacervenania spojené ¢asto s tvorbou centralnych pluzgierikov,
ktoré mozu pokracovat’ az do rozsiahleho olupovania koze, ktoré moze byt’ zivot ohrozujuce. Tymto
zavaznym koznym reakciam moze predchadzat’ bolest’ hlavy, horucka a pobolievanie tela (priznaky
podobné chripke).

Vicsina vedlajSich ucinkov je zavisla na davke a vymizne po znizeni davky alebo po preruseni liecby.
Niektoré vedlajsie ucinky sa mozu vyskytnat’ na zacdiatku lieCby a spontanne vymiznua v priebehu liecby.

VelPmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):

zavraty.

bolest’ hlavy.

pocit slabosti a inavy.

problémy so srdcom. Priznaky zahimaju bolest’ na hrudniku, inava, dychavicnost’ a opuch rak
a n6h.

e nizky krvny tlak. Priznaky zahiiiaji zavraty alebo omanenie.

Zavraty, bolest” hlavy a pocit slabosti a unavy su zvycajne mierne a s vy$Sou pravdepodobnost'ou sa
vyskytuju na zaciatku liecby.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
e infekcie dychacich ciest (bronchitida), pl'ic (pneumonia), nosa a hrdla (hornych dychacich ciest).
Priznaky zahfnaju sipot, dychavi¢nost’, pocit zovretia hrudnika a bolest’ hrdla.
e infekcie mocCovych ciest, ktoré mozu spdésobit’ problémy pri moceni.
nizky pocet ¢ervenych krvnych buniek (anémia). Priznaky zahfnaju pocit unavy, bleda pokozka,
pocit busenia srdca (palpitacie) a dychavi¢nost’.
zvySenie hmotnosti.
zvysenie hladin cholesterolu (ukaze sa pri krvnych vySetreniach).
strata kontroly nad krvnym cukrom u pacientov so cukrovkou.
depresie.
problémy so zrakom, zapalené alebo suché oci z dévodu zniZzeného slzenia.
pomaly srdcovy tep.
zavraty alebo mdloby po postaveni sa.
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e zadrZiavanie tekutin. Priznaky zahinaja: celkovy opuch tela, opuch ¢asti tela napr. ruk, chodidiel
a Clenkov a zvySenie objemu krvi v tele.

e problémy s krvnym obehom na rukach a nohach. Priznaky zahtiiaji studené ruky a nohy,

zblednutie, mravcenie a bolest’ prstov a bolest’ v nohach, ktora sa zhorsuje pri chodzi.

problémy s dychanim.

pocit ochorenia alebo nevolnost’.

hnacka.

bolest’ brucha/pokazeny zaludok.

bolest’, pravdepodobne v rukach a nohach.

problémy s oblickami, vratane zmien v frekvencii mocenia.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi):
e poruchy spanku.
e mdloba.
e mravcenie alebo tfpnutie rik alebo noh.
e kozné problémy, vratane koznych vyrazok, ktoré moézu pokryvat’ velku Cast tela, hrudkovité
vyrazky (zihl'avka), pocit svrbenia a 1ézie so suchou kozou.
vypadavanie vlasov.
e neschopnost’ dosiahnit’ erekciu (erektilna dysfunkcia).
e zapcha.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 T'udi):
e znizeny pocet krvnych dostic¢iek v krvi. Priznaky zahfnaja 'ahkt tvorbu modrin a krvacanie
Z nosa.
e upchaty nos, dychavi¢nost a priznaky podobné chripke.
e suchost’ v ustach.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi):

e znizeny pocet vSetkych typov bielych krviniek. Priznaky zahtnaju infekcie ust, d’asien, hrdla
a pltc.

e alergické (hypersenzitivne) reakcie. Priznaky mozu zahtnat’ tazkosti s dychanim alebo
s prehitanim spdsobeny nahlym opuchom hrdla alebo tvare alebo opuch riik, chodidiel a &lenkov.

e problémy s oblickami, ktoré sa ukazu pri krvnych vySetreniach.

e uniektorych Zien sa m6zu objavit’ problémy s kontrolou mo¢ového mechura pri moceni
(inkontinencia moca). Tento stav sa zlepsi, ak sa liecba ukon¢i.

e modzu sa objavit’ zavazné kozné stavy (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom
a toxicka epidermalna nekrolyza). Zacervenanie, Casto spojené s tvorbou pl'uzierikov, sa moze
objavit’ na kozi alebo slizniciach ako je vnutorna strana ust, oblast’ pohlavnych organov alebo
o¢nych vieCok. Najprv sa mozu objavit’ okruhle zaCervenania spojené ¢asto s tvorbou centralnych
pluzgierikov, ktoré mézu pokracovat’ az do rozsiahleho olupovania koze, ktoré méze byt Zivot
ohrozujtce. Tymto zavaznym koznym reakciam moze predchadzat bolest’ hlavy, hortcka
a pobolievanie tela (priznaky podobné chripke).

Carvedigamma moze tiez sposobit’ rozvoj priznakov cukrovky u l'udi, ktori maji vel'mi miernu formu
cukrovky nazyvanu latentny diabetes.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Carvedigammu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Podmienky uchovavania:
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Carvedigamma obsahuje
- Lie¢ivo je karvedilol.
- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, krospovidon, povidon, koloidny oxid
kremicity bezvody, magnéziumstearat.
Obal tablety: hypromeloza, oxid titaniCity (E 171), trietylcitrat, makrogol, polydextroza.
Ako vyzera Carvedigamma a obsah balenia
6,25 mg filmom obalené tablety: biele, ovalne s vyrazenym oznacenim ,,6,25 na jednej strane a hladké na
druhej strane.
12,5 mg filmom obalené tablety: biele, ovalne s deliacou ryhou na oboch stranach a s vyrazenym
oznacenim ,,12,5“ na jednej strane. Tableta sa moze rozdelit' na rovnaké polovice.
25 mg filmom obalené tablety: biele, ovalne s deliacou ryhou na oboch stranach a s vyrazenym oznacenim
,»25% na jednej strane. Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké polovice.
Verlkosti balenia: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 98 a 100 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii
Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko
Vyrobca
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG, Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

alebo
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alebo

Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Wendlandstral3e 1, 29439 Liichow, Nemecko
alebo

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, Gollstralie 1, 84529 Tittmoning, Nemecko
alebo (pre sily 12,5 mg a 25 mg)

Magistra C&C S.R.L.

B-dul Aurel Vlaicu nr. 82A, Constanta, Jud. Constanta, 900055, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Slovinsko: Carvedigamma 6.25/ 12.5/ 25 mg filmsko oblozZene tablete

Slovenskd republika: ~ Carvedigamma 6,25/12,5/25 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2022.



