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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Carvedilol-Teva 6,25 mg
Carvedilol-Teva 12,5 mg
Carvedilol-Teva 25 mg
tablety

karvedilol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova 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 mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Carvedilol-Teva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Carvedilol-Teva
Ako uzivat’ Carvedilol-Teva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Carvedilol-Teva

Obsah balenia a d’al$ie informacie

QAP

1. Co je Carvedilol-Teva a na ¢o sa pouZiva
Karvedilol patri do skupiny lieiv nazyvanych betablokatory. Betablokatory uvol'fiuju a rozsiruju
stenu krvnych ciev a spomal’uji ¢innost’ vasho srdca. Toto umozituje spomalit’ srdcovy rytmus a znizit

krvny tlak.

Karvedilol sa pouziva na:

o lie¢bu anginy pektoris (bolesti na hrudniku)

o kontrolu vysokého krvného tlaku.

o karvedilol sa v kombinacii s inymi lieckmi taktiez pouziva na lieCbu srdcového zlyhania.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Carvedilol-Teva

NeuZivajte Carvedilol-Teva

- ak ste alergicky (precitliveny) na karvedilol alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku,
(uvedenych v ¢asti 6).

- ak mate alebo ste v minulosti mali astmu alebo iné ochorenie pl'uc ak ste to pred uzitim tohto
lieku nekonzultovali so svojim lekdrom alebo lekarnikom,

- ak mate problémy s vasim srdcom (napriklad poruchu vodivého systému srdca alebo srdcové
zlyhanie), ked’Ze karvedilol nie je vhodny pre I'udi s uréitymi typmi ochoreni srdca,

- ak mate vel'mi pomaly tep (< 50 bpm) alebo vel'mi nizky krvny tlak (systolicky krvny tlak pod
85 mmHg), ¢o niekedy moze zapriciiiovat’ zavraty, mdloby alebo zatmenie pred o¢ami pri
postaveni sa,

- ak v sti€asnej dobe uzivate verapamil alebo diltiazem podavané vo forme intravendznej injekcie
alebo infuzie,
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- ak mate poruchu acidobazickej rovnovahy vo vasej krvi (metabolickt acidozu),
- ak mate ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia
Skor ako uzijete tento liek, informujte svojho lekéra:

o ak mate diabetes (cukrovku), ked’ze liecba moze zastriet’ priznaky nizkej hladiny cukru v krvi
o ak mate problémy s oblickami
o ak mate Raynaudov syndrém (prsty na rukach alebo nohach najprv zmodrajt, potom zbelejii

a nakoniec s¢erveneju spolu s objavenim sa bolesti) alebo ochorenie periférnych ciev, ktoré
sposobuje, Ze vase ruky a chodidla su studené alebo pocitujete mravcenie
o ak mate problémy so Stitnou zl'azou
ak ste v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu alebo ak sa mate podrobit’ desenzitizacnej
liecbe (t.j. lieCbe, ktora zmieriiuje prejavy alergie) napr. na ustipnutie osy alebo véely
ak mate psoriazu (oblasti stencenej a suchej koze)
ak pouzivate kontaktné SoSovky, ked’ze Carvedilol-Teva mdze vysuSovat’ oci
ak ste mali problémy pri uzivani debrizochinu (liek na liecbu vysokého krvného tlaku)
ak mate feochromocytém (nador jednej z nadobliciek), pokial’ vase ochorenie nie je dostatocne
kontrolované liekmi
ak mate urcity typ bolest’ou na hrudniku, nazyvanou Prinzmetalova angina
o ak mate zavaznu bradykardiu (< 50 bpm) (vel'mi pomaly tep).

Iné lieky a Carvedilol-Teva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarov alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis a rastlinnych liekov. Je to preto, lebo karvedilol méze ovplyvnit’ G¢inok niektorych liekov.
Tiez iné lieky mézu ovplyvnit’ uc¢inok karvedilolu.

Informujte svojho lekara, ked’ uzivate niektory z nasledovnych liekov:

o iné lieky na srdce alebo na vysoky krvny tlak obzvIast

lieky na kontrolu srdcového rytmu (antiarytmika) napr. amiodarén

blokatory kalciovych kanalov napr. amlodipin, diltiazem, verapamil, nifedipin

na liecbu srdcového zlyhania napr. digoxin

nitraty napr. glyceryl trinitrat

guanetidin, reserpin, metyldopa

klonidin

inhibitory monoamino-oxidazy (lieky na liecbu depresie) napr. moklobemid
barbituraty napr. amylobarbiton (liek na spanie)

fenotiaziny napr. prochlorperazin (na utlm vracania a nevol'nosti)

antidepresiva napr. amitriptilin, fluoxetin (na liecbu depresie)

cyklosporin (liek, ktory sa pouZziva na potlacenie imunitného systému pri transplantacii
organov)

inzulin alebo tablety na liecbu cukrovky

nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) napr. ibuprofen (na liecbu bolesti, stuhnutosti
a zapalu bolestivych kosti, kibov a svalov)

kortikosteroidy (na potlacenie zapalu) napr. beklometazon

estrogény (uzivané ako antikoncepcia alebo hormonalna substitu¢na liec¢ba)

rifampicin (antibiotikum, ktoré sa pouziva na lie¢bu tuberkuldzy)

cimetidin (liek, ktory sa pouZziva na liecbu zalidocnych vredov)

ketokonazol (liek, ktory sa pouziva na liecbu hubovych infekcii)

haloperidol (liek, ktory sa pouziva na liecbu niektorych mentalnych/psychickych ochoreni)
erytromycin (antibiotikum na lie¢bu bakterialnych infekcif)

sympatomimetika (lieky, ktoré zvysuju funkciu nervového systému), napr. efedrin, alebo
bronchodilatatory zo skupiny beta-agonistov.

o ergotamin (liek, ktory sa pouZziva na lieCbu migrény)
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. neuromuskularne relaxancia (lieky, ktoré znizuji napatie svalov pri anestézii), napr. atrakurium
besilat
o vazodilatatory (lieky, ktoré rozsiruj steny krvnych ciev)

o guanfacin (liek, pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku)

Ked’ sa chystate na operacny zakrok, ozndmte vo vasej nemocnici alebo svojmu zubarovi, Ze uzivate
Carvedilol-Teva.

Carvedilol-Teva a jedlo a napoje
Nekonzumujte alkohol pocas liecby liekom Carvedilol-Teva.

Tehotenstvo a dojcenie
Ked’ ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Neuzivajte tento liek pokial’
vam to nepovedal lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Carvedilol-Teva moze znizit’ pozornost’ a moZzete pocitovat’ zavraty pocas uzivania
Carvedilolu-Teva. Je to pravdepodobnejsie ak zacinate lieCbu alebo ak sa vasa liecba zmenila a ked’
pijete alkohol. Ak citite, Ze vasa pozornost’ je znizena, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Carvedilol obsahuje laktézu

Pacienti, ktori neznasaju laktézu, by si mali uvedomit’, ze Carvedilol-Teva tablety obsahuje malé
mnozstvo laktozy. Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekdra pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Carvedilol-Teva

Vzdy uzivajte liek presne podl'a pokynov svojho lekara. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho
lekéra alebo lekarnika.

e Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ poharom vody.
e Vas lekar vas moze chciet’ sledovat’ na zaciatku liecby alebo pri zvySeni davok. Toto moze
zahfnat' testy moc¢u a krvné testy.

Bezna davka je:
Vysoky tlak krvi:

e Dospeli: Bezna zaciato¢na davka je 12,5 mg jedenkrat denne prvé dva dni, po ktorych
odportcana davka je 25 mg jedenkrat denne. Ak je to potrebné, vas lekar moéze postupne
davku zvySovat. Odporii¢anad maximalna jednotliva denné davka je 25 mg a maximalna denna
davka je 50 mg.

e StarSi Pudia: BeZzna zaciatocna davka je 12,5 mg jedenkrat denne. Ak je to potrebné, vas
lekar moze postupne davku zvysovat.

Angina pektoris:

e Dospeli: Bezna zaciato¢na davka je 12,5 mg dvakrat denne prvé dva dni, po ktorych
odportcana davka je 25 mg dvakrat denne. Ak je to potrebné, vas lekar moéze postupne davku
zvySovat. Maximalna denna davka je 50 mg dvakrat denne.

e StarSi Pudia: Bezna zaciatocna davka je 12,5 mg dvakrat denne prvé dva dni, po ktorych
odporucana davka je 25 mg dvakrat denne, ¢o je maximalna dennd davka.

Srdcové zlyhanie:
Tablety majt byt’ uzité s jedlom na zniZenie rizika vyrazného zniZenia krvného tlaku pri postaveni sa,
¢o moze spdsobit’ zavrat, zatmenie pred ocami alebo mdloby.
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o Dospeli: Bezna zaciato¢na davka je 3,125 mg dvakrat denne prvé dva tyzdne. Vas lekar moze
postupne davku zvySovat’ na 25 mg dvakrat denne. Maximalna denna davka je 25 mg
podavanych dvakrat denne u pacientov s hmotnost'ou menej ako 85 kg. U pacientov
s hmotnost'ou viac ako 85 kg je maximalna davka 50 mg dvakrat denne.

Problémy s pecenou alebo oblickami
Ked’ mate problémy s pecetiou alebo oblickami, vas lekar vdm moze predpisat’ niz$iu davku.

Starsi Pudia
Vas lekar vas moze chciet’ starostlivo sledovat’.

Pouzitie u deti a dospievajucich (do 18 rokov)
Uzivanie karvedilolu sa neodporica detom a dospievajucim do 18 rokov.

Ak uZijete viac Carvedilol-Teva, ako mate

Ak ste uzili vy (alebo niekto iny) viac tabliet naraz alebo ak si myslite, ze dieta prehltlo nejaké tablety,
kontaktujte ihned’ najbliz§iu pohotovost’ alebo svojho lekéra. Priznaky predavkovania mozu zahtnat
znizenie tlaku krvi (¢o moze sposobovat’ pocit na zamdlenie, tras a slabost’), dychavicnost, vracanie,
pady, ve'mi pomalu frekvenciu srdca, zlyhanie srdca/srdcovy infarkt, obtiaze s dychanim a stratu
vedomia.

Ak zabudnete uzit’ Carvedilol-Teva

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite jednu davku ihned’ ako si spomeniete. Ak je ¢as uz na d’al$iu davku,
uzite tato davku v normalnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete uzivat’ Carvedilol-Teva
Neprestante nahle uzivat’ vase tablety, ked’Zze sa mézu objavit’ vedlajsie ¢inky. Ak ma byt lieCba
vysadena, vas lekar bude postupne vasu davku znizovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyskyt vedl'ajsich u¢inkov je menej Casty pri lie¢be anginy pektoris alebo vysokého krvného tlaku nez
pri liecbe srdcového zlyhania.

Mozné vedPajSie ucinky u pacientov so srdcovym zlyhanim:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

zavraty

bolest’ hlavy

problémy so srdcom

pocit slabosti alebo unavy

nizky tlak krvi (pocit zavratov alebo tocenia)

pomala frekvencia srdca, zavrat alebo mdloby pri postaveni (kvoli znizeniu krvného tlaku)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
e infekcia dychacich ciest (bronchitida), pl'ic (pneumonia), nosa a hrdla
e infekcia mocCovych ciest
e anémia
e prirastok hmotnosti



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/01029-Z1A

zvySenie obsahu cholesterolu (tuku) v krvi

strata kontroly nad cukrom v krvi u I'udi s cukrovkou

pocit depresie

problémy so zrakom, bol'avé a suché oci, podrazdenie oci

pomaly tep srdca

opuch ruk, clenkov alebo ndéh

problémy s cirkuldciou, zadrziavanie tekutin

slabost’ alebo zavraty pri postaveni sa ( spdsobené nizkym tlakom krvi)
zhorsSenie chladu koncatin u pacientov, ktori trpia Raynaudovym ochorenim alebo problémy
s cirkulaciou

problémy s dychanim

pocit choroby, podrazdeny zaludok, vracanie

hnacka

bolest’ v rukach a nohach

problémy s vaSimi oblickami, vratane zmien stivisiacich s odtokom mocu

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

problémy so spankom

pocit slabosti, mdloba

ttpnutie a znecitlivenie

problémy so srdcom, bolest’ na hrudi

problémy s vasou kozou (kozné vyrazky, svrbenie, suché kozné miesta)
strata vlasov

impotencia (obtiaze s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

znizeny pocet krvnych dosticiek vo vasej krvi (sposobuje nezvycajné krvacanie alebo tvorbu
modrin
upchaty nos

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

znizeny pocet bielych krviniek v krvi

alergické reakcie

zmeny funkcie pecene (zistené testami)

problémy s udrzanim mocu (inkontinencia u Zien)

pluzgiere na kozi, sliznici ust, o¢iach a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom:
zriedkavé kozné ochorenie s masivnymi pluzgiermi a krvacanim z pier, oc¢i, ust, nosa

a pohlavnych organov), alebo tvorba tazkych foriem pl'uzgierov a olupovanie velkych ploch
koze (toxicka epidermalna nekrolyza: tazka kozna reakcia, ktora zac¢ina bolestivymi
zaCervenanymi ¢astami, potom sa objavuju vel'ké pl'uzgiere a konci olupovanim vrstiev
pokozky. Tento stav je sprevadzany horackou, zimnicou, bolest'ami svalstva a celkovym
pocitom Ze sa necitite dobre), alebo erythema multiforme: tazké ochorenie koze, ktoré moze
postihnut Usta a iné Casti tela. Pozoruje sa ako Cervené, Casto sprevadzané svrbenim Skvrny,
ktoré sa podobaju vyrazkam osypok, tieto zacCinaju na koncatinach a niekedy aj na tvari a na
zvysku tela. Skvrny sa mozu vydut’ alebo sa mozZe vytvorit’ vyvysena, dervena a v strede svetla
znacka. Postihnuty pacient mdze mat’ horacku, bolesti v krku, bolesti hlavy a/alebo hnacku.

Mobzu sa vyskytnit’ zmeny v hladine cukru v krvi a zhorSenie kontroly hladiny cukru u pacientov
s cukrovkou.

Ak sa vaSe priznaky alebo vas stav zhorsi, oznamte to vaSmu lekarovi, ked’ze moéze byt potrebné
zmenit’ davku liekov, ktoré uzivate alebo davku Carvedilolu-Teva.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Carvedilol-Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci. Skratka pre datum exspiracie (napr. EXP) sa moze uviest’
na obal alebo blister.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Carvedilol-Teva obsahuje:

- Liecivo je karvedilol.
Kazd4 6,25 mg tableta obsahuje 6,25 mg ucinnej latky karvedilolu.
Kazda 12,5 mg tableta obsahuje 12,5 mg ucinnej latky karvedilolu.
Kazda 25 mg tableta obsahuje 25 mg U¢innej latky karvedilolu.

- Dalsie zlozky si: monohydrat laktozy, povidén, krospovidon, koloidny oxid kremi¢ity,
bezvody a magnéziumstearat. Tablety obsahuju nasledujice farbiva:

- 6,25 mg tablety: zlty oxid zelezity (E172)

- 12,5 mg tablety: Cerveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Carvedilol-Teva a obsah balenia
Carvedilol-Teva tablety st okrtihle, ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane a vytlacenym
,»CVL* v hornej Casti. Okrem toho:
- 6,25 mg tablety su svetlozlté az zIté a maju ,,T2 v spodnej Casti
- 12,5 mg tablety st mramorované bledotehlovo Cervené a maju ,,T3“ v spodnej Casti
- 25 mg tablety su biele az Spinavo-biele a maju ,,T4“ v spodnej Casti.
- 6,25 mg, 12,5 mg a 25 mg tablety su dostupné v baleniach po*: 14, 28, 30, 50, 56
a 100 tabliet.

*Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Holandsko

Vyrobca
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Ut 13, 4042 Debrecen, Mad’arsko

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Pol'sko
Pharmachemie B. V., Swensweg 5, PO Box 552, 2003 RN, Haarlem, Holandsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Carvedilol Teva 6.25 mg, 12.5 mg Tabletten

Dénsko: Carvedilol Teva 3.125 mg, 6.25 mg, 12.5 mg, 25 mg Tabletter
Nemecko: Carvedilol-Teva 3.125 mg, 6.25 mg, 12.5 mg, 25 mg Tabletten
Spanielsko: Carvedilol Teva 6.25 mg, 12.5 mg, 25 mg Comprimidos EFG
Madarsko: Carvol 3.125 mg, 6.25 mg,12.5 mg, 25 mg tabletta

Taliansko: Carvedilolo ratiopharm 3.125 mg, 6.25 mg, 12.5 mg, 25 mg Compresse
Portugalsko: Carvedilol Teva 3.125 mg, 6.25 mg, 12.5 mg, 25mg Comprimidos

Slovenska republika: Carvedilol-Teva 6,25 mg, 12,5 mg, 25 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022 .




