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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

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 délezité informacie.

Tuto pisomnu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené Vv tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

S wdE

1.

Co je Talliton a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Talliton

Obsah balenia a dalsie informacie

Co je Talliton a na ¢o sa pouZiva

Karvedilol, lie¢ivo tabliet Talliton, patri medzi takzvané betablokatory. Vd’aka svojej vazodilataénej
aktivite sa pouziva sa na lie¢bu stabilného I'ahkého, stredne t'azkého a tazkého chronického srdcového
zlyhavania, vysokého krvného tlaku a niektorych ochoreni vencovitych tepien (takzvana chronicka
stabilna angina pektoris, bolest’ na hrudniku vyvolana a zmieriiovana rovnakym mechanizmom).

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Talliton

Neuzivajte Talliton

ak ste alergicky na karvedilol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6),

ak mate chronické ochorenie srdca pl'icneho pévodu, alebo vam bolo povedané, Ze mate vysoky
krvny tlak v pl'icnych tepnéch,

ak ste mali v minulosti problémy S dychanim kvoéli astme (vyrazné zachvaty stazeného dychania),
alebo kvoli inému ochoreniu pl'ic,

ak mate zavazna 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 niekedy mali pomalsi tep srdca s tepovou frekvenciou mensou ako 50/min (bradykardia),
alebo nizky tlak krvi (hypotenzia) so systolickym tlakom — prvé ¢islo — pod 85 mmHg,
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- v pripade Specifického nadoru nadobliciek spojeného s vysokym krvnym tlakom
(feochromocytom), pokial’ vase priznaky nie st dobre kontrolované blokatormi alfaadrenoceptorov,

- ak mate zavazné poruchy latkovej premeny (metabolicka acidoza, stav s nadmerne vysokou
kyslostou telesnych tekutin a tkaniv) sposobené inymi ochoreniami (napr. cukrovkou),

- ak sa priznaky chronického srdcového zlyhavania v poslednej dobe zhorsili, alebo su také zavazné,
Ze sa vyzaduje vnutrozilové podanie liekov,

- Vv pripade obehového kolapsu v dosledku srdcovej dysfunkcie,

- ak vas liecia vnatrozilovymi blokatormi vapnikovych kanalov, ako su diltiazem alebo verapamil.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Talliton, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa vas tyka niektora

z niz8ie uvedenych situacii:

- ak je vas srdcovy rytmus prili§ pomaly (menej ako 55 iderov za minttu),

- ak mate cukrovku (diabetes mellitus), pretoze Talliton moze maskovat’ skoré prejavy nahleho
poklesu hladiny cukru v Krvi a preto st potrebné ¢asté kontroly hladiny cukru v Krvi,

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

- ak mate iné problémy so srdcom,

- ak mate zaZené cievy V koncatinach, alebo ak vam bolo povedané, ze mate poruchu krvného obehu
postihujiicu hlavne prsty, nazyvani Raynaudov syndrom, pretoZe priznaky ochorenia sa mézu pod
vplyvom Tallitonu zhorsit,

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

- ak mate feochromocytom (Specificky nador nadobliciek spojeny s vysokym krvnym tlakom),

- ak mate pocas uzivania Tallitonu zdvazné neziaduce kozné reakcie (pozri nizsie v ¢asti 4),

- ak ste mali zavaznu alergicku reakciu alebo sa v suc¢asnosti podrobujete desenzibiliza¢nej liecbe
(metdda znizujica ucinok znamych alergénov vyvolavajacich alergické (z precitlivenosti)
priznaky). Talliton mo6Ze zvysit’ Citlivost’ na alergény a zavaznost’ anafylaktickej (zdvaznej
alergickej) reakcie a mozete sa stat’ menej citlivym na niektoré lieky pouzivané na liecbu
anafylaktickych reakcii (ako je adrenalin).

- ak mate psoriazu v osobnej alebo rodinnej anamnéze,

- ak nosite kontaktné $oSovky, pretoZe tento lick moZe spdsobit’ znizeni tvorbu siz,

- ak mate chronické ochorenie pl'ic spojené s obstrukciou dychacich ciest.

Upozornenia

Ak mate chronick( obstrukénii chorobu pl'ic (s tazkostami pri vydychu) a nie ste lieCeny tabletami alebo
liekmi na inhal&ciu, méZete mat’ pocas liecby Tallitonom t'azkosti S vydychovanim. V tychto pripadoch je
potrebna tprava davky alebo ukoncéenie lieCby Tallitonom.

Pocas liecby Tallitonom, ale hlavne na jej zaciatku, sa mézu zhorsit’ priznaky srdcového zlyhavania; moze
sa to prejavovat’ priznakmi ako Ginava, skratenie dychu a opuch néh (vodnatel'nost’). Ak spozorujete takéto
priznaky, v kazdom pripade informujte svojho lekara, pretoZe mdze byt potrebna tiprava 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 sucasne ischemickt chorobu srdca, z(izenie periférnych ciev, alebo
zlyhavanie obliciek, lieCba méze zhorsit” funkciu vasich obli¢iek. Preto sa ma funkcia obli¢iek
monitorovat’. Ak spozorujete priznaky naznacujlice zhorsenie funkcie obli¢iek (zvySenie hmotnosti,
zmenS§enie objemu mocu, svrbenie), oznamte to ihned’ svojmu lekarovi.

Tablety Talliton m6zu maskovat’ alebo oslabit’ priznaky hypoglykémie t. j. nizkej hladiny glukédzy v krvi
(nervozita, tras, zrychleny pulz) a su¢asne s liebou sa mo6zu hladiny glukézy v krvi zvySovat alebo
znizovat. Preto je potrebné u diabetikov CastejSie monitorovanie glukozy v krvi a lekar vam moéze zmenit
davkovanie antidiabetik.
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Ak maéte naplanovany chirurgicky zakrok v celkovej anestézii, povedzte lekarovi, ze uzivate Talliton.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a t¢innost’ karvedilolu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené, preto
sa V tejto vekovej skupine neodporuca.

Iné lieky a Talliton
Ak teraz uzivate, alebo ste vV poslednom Gase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je veI'mi dblezité informovat’ vasho lekara 0 pouzivani nasledujucich liekov predtym, ako za¢nete uzivat’

Talliton:

- ak uZzivate iné lieky na problémy so srdcom alebo na vysoky tlak krvi: diuretika (tablety na
odvodnenie), blokatory vapnikovych kanalov (napr. diltiazem), klonidin alebo digoxin,

- ak uzivate iné lieky na arytmiu (poruchy srdcového rytmu, napr. amiodarén alebo verapamil),

- ak uzivate iné lieky na srdce alebo na iné stavy, ktoré mézu tiez znizit’ tlak krvi (napr. nitraty,
hypnotika (lieky navodzujuce spanok), trankvilizéry (lieky tlmiace tizkost’), antidepresiva (napr.
paroxetin alebo fluoxetin)),

- ak uzivate lieky znizujuce hladinu katecholaminov (napr. rezerpin a inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO), pouzivané na liecbu depresie),

- ak uzivate lieky nazyvané cyklosporin alebo takrolimus (lieky pouzivané po transplantacii organov,
pri zavaznej polyartritide [reumatoidna artritida] a pri niektorych zavaznych koznych ochoreniach),

- ak uZzivate ergotamin, rifampicin (na lieCbu tuberkuldzy), lieky proti bolesti a na znizenie teploty,
barbituraty, antacida (napr. cimetidin), alebo ak sa liecite lieckmi alebo inhala¢nymi liekmi na astmu
alebo iné ochorenie pIic (takzvané bronchodilata¢né betaagonisty),

- ak uzivate proti bolesti alebo na zniZenie teploty lieky s obsahom nesteroidného protizapalového
lieciva,

- ak uzivate peroralne lieky na znizenie glukézy Vv krvi alebo ak pouzivate inzulin na cukrovku,

- ak uzivate lieky na liecbu zavaznych alergickych reakcii (ako je adrenalin).

Ak na lie¢bu vysokého krvného tlaku uzivate Talliton siibezne s klonidinom, neprestante ho uzivat,
pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Ak sa chystate na operaciu, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Talliton. Pred chirurgickym zakrokom
a celkovou anestéziou je 10 absoliitne nevyhnutné, pretoze niektoré lieky pouzivané pocas anestézie mozu
s Tallitonom navzajom zosiliiovat’ svoje G¢inky.

Talliton a jedlo, napoje a alkohol

Tablety Talliton mozno uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Pacientom s chronickym srdcovym zlyhavanim

sa odporuaca uzivat tablety s jedlom, aby sa znizilo riziko nahleho poklesu krvného tlaku.

Vyhybajte sa sibeznému uzivaniu Tallitonu s grapefruitom alebo grapefruitovou $tavou az do vysadenia
Tallitonu. Grapefruit a grapefruitova stava moézu viest’ K zvySeniu hladin karvedilolu v Krvi

a k nepredvidatelnym vedrl'ajsim a¢inkom.

Pocas liecby Tallitonom sa vyhybajte nadmernému a pravidelnému pitiu alkoholickych napojov, pretoze
alkohol méze zosilnit’ u¢inok Tallitonu.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek. Ak pocas uzivania Tallitonu
otehotniete, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Pouzitie Tallitonu v tehotenstve sa neodportca, ak ocakavany prinos liecby neprevazi potencialne rizika.
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Talliton sa neodportiéa uzivat’ po¢as dojéenia a dojéenie sa neodporaca pocas liecby Tallitonom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tablety Talliton m6zu ovplyvnit’ schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, hoci stupen vplyvu je
individualny. NajcastejSie sa to prejavi na zaciatku liecby, po zvySeni davky alebo ak sa zmeni liecba, ako
aj pri stibeznej konzumacii alkoholu. Z tohto dovodu vam vas lekar ur¢i, s akym mnozstvom a spdsobom
davkovania lieku smiete viest’ vozidla alebo vykonavat’ pracu s rizikom nehdd.

Talliton obsahuje laktozu a sacharézu
Kazda tableta Talliton obsahuje 47,5 mg laktozy (ako 50 mg monohydratu laktézy) a 12,5 mg sachardzy.
Ak vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tableta Talliton 12,5 mg obsahuje ako farbivo oranzovu zIt' (E 110), ktora méze vyvolat’ alergické
reakcie.

3. Ako uzivat’ Talliton

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

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

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

Chronické srdcové zlyhavanie

Liecbu chronického srdcového zlyhavania Tallitonom je nutné zacat’ a davka sa ma nastavit’ pod prisnym
dohladom kardioldga S nemocni¢nou praxou a pod prisnym lekarskym dohl'adom.

Odporuacana zaciato¢na davka pocas prvych dvoch tyzdiov liecby chronického srdcového zlyhavania je
3,125 mg dvakrat za den (rano a vecer). Davku 3,125 mg pripravite rozlomenim 6,25 mg tablety

na polovicu.

Ak je potrebné, lekar moze tato davku zvysit' v dvojtyzdiiovych intervaloch na 6,25 mg dvakrat za den,
nasledne na 12,5 mg dvakrat za denl az na 25 mg dvakrat za defi. Maximalna odporacana denna davka je
25 mg dvakrat denne pre pacientov S telesnou hmotnostou do 85 kg a pre pacientov s tazkym chronickym
srdcovym zlyhdavanim nezéavisle od telesnej hmotnosti. Pre pacientov S miernym az stredne t'azkym
chronickym srdcovym zlyhavanim S telesnou hmotnost'ou nad 85 kg je maximalna odporucana davka

50 mg dvakrat denne.

Vysoky krvny tlak

Odporacana davka pocas prvych dvoch dni lie€by vysokého krvného tlaku je 12,5 mg raz denne.
Odporacana udrziavacia davka je 25 mg raz denne. V pripade potreby, ale nie skér ako po 2 tyzdioch
liecby, vam lekar moze davku zvysit. Maximalna denna davka je 50 mg. Tato davku mozno uZit’ raz
denne, alebo v dvoch, na rovnakeé ¢asti rozdelenych davkach, rano a vecer.

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

Starsi pacienti a/alebo porucha funkcie oblic¢iek

Star$i pacienti a pacienti s chronickym srdcovym zlyhavanim alebo poruchou funkcie obli¢iek mézu
dostavat’ odportacané davky pre dospelych. Pre starSich pacientov s chronickou stabilnou anginou pektoris
(bolest’ na hrudniku) je maximalna denna davka 25 mg dvakrat denne.
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Pacienti s poruchou funkcie peéene

Talliton je kontraindikovany u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene.

V zavislosti od vasho stavu, napr. v pripade stredne taZkej poruchy pecene, moze vas lekar upravit
(znizit’) vaSu davku v porovnani s ddvkami odporacanymi vyssie.

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 (mozné zavazné predavkovanie) moze sa objavit’ zavazné znizenie krvného
tlaku a srdcovej frekvencie, sinusova zastava (spomalenie srdcovej funkcie alebo pauzy v tepe

so zastavenim funkcie sinusového uzla), nahle srdcové zlyhavanie, zastava srdca a obehovy kolaps.
Okrem toho sa mo6zu objavit’ aj zavraty, slabost’, unava, tazkosti S dychanim (dyspnoe), t'azkosti

s vydychovanim, vracanie, mdloby a zachvaty kfcov.

Ak zabudnete uzit’ Talliton
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, pretoze to nenahradi vynechant
davku, ale riskujete predavkovanie. Pokracujte v lie¢be podl'a pokynov lekara.

Ak prestanete uzivat’ Talliton

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

Ak uzivate tablety Talliton subezne s lickmi obsahujucimi klonidin, neprestante uzivat’ niektory z nich,
pokial’ vam to neodporuci vas lekér, pretoze to moze spdsobit’ nadmerné zvysenie krvného tlaku. Lieky
mozete vysadit’ len potom ako 0 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
lekarnika.

4. Mozné vedDajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia U kazdého.

Velmi casté vedlajsie ucinky: mozu postihovat viac ako 17 10 ludi
e slabé zavraty
bolest hlavy
e zlyhavanie srdca (Synkopa)
e Unava (vratane vycerpanosti)
Tieto priznaky st zvycajne mierne a pravdepodobne sa objavia na zaciatku liecby.

Casté vedlajsie ticinky: mézu postihovat' menej akol z 10 Judi

e zapal priedusiek (bronchitida), zapal pl'ic (pneumonia), infekcia hornych dychacich ciest
infekcia mocovych ciest
zniZenie poctu Cervenych krviniek (anémia)
zvysenie telesnej hmotnosti
zvysena hladina cholesterolu (tuku) v krvi
zhorsena kontrola glukoézy (cukru) v krvi (hyperglykémia [prilis vysoka hladina glukézy v krvi]
alebo hypoglykémia [prili§ nizka hladina glukézy v krvi]) u I'udi s uz existujucou cukrovkou
depresia, skl'a¢enost’
e mdloby (synkopa, presynkopa)
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poruchy zraku

zniZena tvorba siz (suché oci), podrazdené o¢i

pomaly srdcovy tep (bradykardia)

opuch (hromadenie tekutin v tkanivach (vodnatel'nost’), ¢o sa moze prejavit’ ako opuchnutie
koncatin a ¢lenkov alebo inych casti tela)

nizky krvny tlak (hypotenzia)

pokles krvného tlaku, zavraty pri nahlom postaveni sa (ortostaticka hypotenzia)

vysoky krvny tlak (hypertenzia)

problémy s cirkulaciou Krvi (prejavy zahinaji chladné ruky a nohy), stvrdnutie ciev, zhorSenie
priznakov U pacientov s Raynaudovym syndromom (najprv zmodranie, potom zblednutie

a nasledne sCervenanie prstov sprevadzané bolestou) alebo krivania (bolest’ v nohach, ktora sa
zhorsuje pri chddzi)

astma a problémy s dychanim (dyspnoe)

hromadenie tekutin v placach (pl'icny edém)

hnacka

nevolnost’, vracanie, bolesti zaludka (brucha), poruchy travenia

bolest’ kongatin (napr. v rukach a nohach)

akutne zlyhanie obli¢iek a poruchy funkcie obli¢iek u pacientov s kdrnatenim tepien a/alebo
poruchou funkcie obliciek

Menej casté vedlajsie ucinky: mézu postihovat menej ako 1 zo 100 [udi

e porucha spanku

e porucha citlivosti (brnenie a necitlivost’ koncatin, parestézia)

e porucha prevodového systému srdca, angina pektoris (bolest’ za hrudnou kost'ou)

o uréité kozné reakcie (hapr. vyrazka (alergicky exantém), zapal koze, Zihl'avka, svrbenie a kozné
1ézie pripominajlice psoriazu (Supinaté ¢ervené Skvrny) alebo plochy lisaj (zapalové))
impotencia (poruchy erekcie u muzov)

e zapcha

Zriedkavé vedlajsie uicinky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Judi
e znizeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)
e upchaty nos
e sucho v ustach
e tazkosti s mocenim

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky: mozu postihovat' menej ako 1z 10 000 /udi
e zniZeny pocet bielych krviniek (leukopénia)
e alergicka reakcia
e zmeny funkcie pecene zistené testami

Popis vybranych vedlajsich ucinkov

Vyskyt vedl'ajsich ucinkov nezavisi od davky, s vynimkou zavratov, portich zraku a pomalého srdcového
tepu (bradykardia). Zavraty, kratkodoba strata vedomia (synkopa), bolest’ hlavy a inava (asténia) st
zvycajne mierne a ich vyskyt je pravdepodobnejsi na zaciatku liechy.

U pacientov s kongestivnym srdcovym zlyhavanim moze dojst’ poc¢as postupného zvysovania davky
karvedilolu k zhor$eniu srdcového zlyhavania a zadrZiavania tekutin.

U pacientov lie¢enych karvedilolom boli hlasené pripady srdcového zlyhavania.
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U pacientov s chronickym srdcovym zlyhavanim a nizkym krvnym tlakom, ischemickou chorobou srdca
a difiznym cievnym ochorenim a/alebo poruchou funkcie obli¢iek sa pocas liecby karvedilolom
pozorovalo vratné zhorSenie funkcie obliciek.

Ved/ajsie ucinky po uvedeni lieku na trh

Nasledujuce vedlajsie t€inky boli zistené po uvedeni karvedilolu na trh. Ked’Ze tieto udalosti boli hlasené
z populacie neurcitej velkosti, nie je vzdy mozné spol'ahlivo odhadntt ich frekvenciu a/alebo stanovit’
pri¢innu suvislost’ s vystavenim lieku.

Poruchy srdca
» sinusova zastava u predisponovanych pacientov (napr. stars$i pacienti alebo pacienti s uz existujicou
bradykardiou, dysfunkciou sinusového uzla alebo atrioventrikuldrnou blokadou).

Poruchy metabolizmu a vyzZivy
 cukrovka alebo zhorSenie uz existujticej cukrovky, pretoze Talliton moze sposobit’ prejavenie sa
skrytej cukrovky, zhorsenie existujiicej cukrovky a potlacenie kontraregulacie glukodzy v krvi, takze
ak sa takéto prejavy vyskytnt, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Psychické poruchy
* halucinacie

Poruchy koze a podkozného tkaniva

* strata vlasov

» zavazné kozné reakcie (napr. Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza),
prejavujuce sa spociatku ako Cervenkasté teréovité skvrny alebo kruhové skvrny, ¢asto
s centralnymi pluzgiermi na trupe. Medzi d’alsie prejavy, ktoré mozno ocakavat’, patria vredy
v ustach, hrdle, nose, genitaliach a konjunktivitida (Cervené a opuchnuté o¢i). Ak sa u vas objavi
vyrazka alebo tieto kozné priznaky, prestaiite uzivat’ Talliton, okamzite vyhl'adajte lekara
a povedzte mu, Ze uzivate tento liek.

» zvySené potenie (hyperhidroza)

Poruchy obliciek a mocovych ciest
* U zien boli hlasené ojedinelé pripady inkontinencie mocu, ktoré ustupili po preruseni liecby.

Ak spozorujete niektory z tychto alebo inych priznakov, ktoré vas znepokojujt, povedzte to svojmu
lekérovi.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich Géinkov
mozete prispiet’ K ziskaniu d’al§ich informacii 0 bezpeénosti 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 defi v danom mesiaci.

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


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2024/02637-ZME

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né znaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie 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 s: stearat hore&naty, povidon, koloidny oxid kremi¢ity bezvody, sacharéza,
krospovidon a monohydrat laktoézy. Okrem vysSie uvedenych zloziek obsahuje tableta Talliton
6,25 mg chinolinova zItt (E 104) a tableta Talliton 12,5 mg obsahuje oranzovu zIt' (E 110) ako
farbiva.

Ako vyzera Talliton a obsah balenia

Talliton 6,25 mq tableta

Svetlozlta podlhovasta, s deliacou ryhou na jednej strane, stylizovanym E a znakom 341 na druhej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Talliton 12,5 mq tableta

Svetlooranzova nepravidelne bodkovana okrtihla plocha, na okraji $ikmo zrezana, s deliacou ryhou na
jednej strane, Stylizovanym E a znakom 342 na druhej strane. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu,
aby sa dala l'ahSie prehltnit’ a nesliZi na rozdelenie na rovnaké davky.

Talliton 25 mq tableta

Biela okruhla plocha, na okraji Sikmo zrezana, s deliacou ryhou na jednej strane, $tylizovanym E

a znakom 343 na druhej strane. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahsie prehltnat’
a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

30 alebo 60 tabliet v OPA/AI/PVC/AI 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 Koérmend, Matyas kiraly ut 65.
Madarsko

Egis Pharmaceuticals PLC

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



