Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02825-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

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

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Carvedilol-Teva a na &o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie GCinky

5 Ako uchovavat’ Carvedilol-Teva

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

—

Co je Carvedilol-Teva a na ¢o sa pouZiva
Karvedilol patri do skupiny lieCiv nazyvanych beta-blokatory. Beta-blokatory uvolnuju a rozsiruju
stenu krvnych ciev a spomal’uji ¢innost’ vasho srdca. Toto umoziuje 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'ic

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

- ak mate vel'mi pomaly tep (< 50 bpm)

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak (systolicky krvny tlak pod 85 mmHg), o niekedy moze
zapri¢inovat’ zavraty, mdloby alebo zatmenie pred o¢ami pri postaveni sa,

- ak v sucasnej dobe uzivate verapamil, diltiazem alebo iny liek pouzivany na lie¢bu portich
srdcového rytmu (antiarytmikd) podavané vo forme intravendznej injekcie alebo infuzie,

- ak mate poruchu acidobazickej rovnovahy vo vasej krvi (metabolicku acidozu),

- ak mate ochorenie pecene,
ak trpite akatnou pl'icnou emboliou (krvnd zrazenina v plicach sposobujuca bolest’ na hrudniku
a dychavicnost),

- ak trpite Prinzmetalovou anginou (spazmy koronarnych artérii),
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- ak trpite srdcovym zlyhavanim v dosledku respiracného ochorenia (pIicne srdce),

- ak trpite nelie¢enym feochromocytémom (nador drene nadobli¢iek),

- ak uzivate inhibitory MAO (s vynimkou inhibitorov MAO-B) — lieky pouzivané na liecbu
depresie a inych neurologickych ¢i psychiatrickych ochoreni,

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Pred uzitim lieku Carvedilol-Teva sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Lekar vam predpise Carvedilol-Teva s osobitnou opatrnostou v nasledujucich pripadoch:

o ak mate cukrovku, pretoze priznaky nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémie) mézu byt
menej zjavné nez zvycajne,
o ak trpite srdcovym zlyhdvanim sprevadzanym:

- nizkym krvnym tlakom,
- znizenym privodom krvi a kyslika do srdca (ischemicka choroba srdca) a aterosklerozou,
- a/alebo poruchou funkcie obliciek,

o ak mate Raynaudov syndrém alebo periférne vaskularne ochorenie spdsobujtice studené
koncatiny alebo pocity mravcenia,

o ak mate poruchu $titnej zl'azy,

o ak ste v minulosti trpeli zavaznymi alergickymi reakciami alebo podstupujete desenzibilizacnu

liecbu (napr. proti bodnutiu osou alebo véelou). Carvedilol méze zvysit citlivost’ na alergény a

riziko zavaznych anafylaktickych reakcii. Taktiez lieky pouzivané na liecbu alergickych

(anafylaktickych) reakcii, ako je adrenalin (epinefrin), mézu byt pocas uzivania Carvedilolu

menej ucinné.

ak mate psoriazu (loziskéa zhrubnutej a bolestivej koze),

ak mate nizky krvny tlak pri vstavani (ortostaticka hypotenzia),

ak mate urcité poruchy srdcového rytmu (atrioventrikuldrny (AV) blok 1. stupna),

ak mate akutne zdpalové ochorenie srdca,

ak mate zuZenie srdcovych chlopni alebo vytokového traktu srdca,

ak mate termindlne Stadium periférneho arteriového ochorenia,

ak mate nestabilnt1 alebo sekundarnu hypertenziu,

ak sucasne uzivate niektoré iné lieky na znizenie krvného tlaku (antagonisty alfal-receptorov

alebo agonisty alfa2-receptorov),

o ak sucasne uzivate lieky na liecbu srdcového zlyhavania (digitalne glykozidy) alebo poriach
srdcového rytmu (napr. verapamil, diltiazem),

o ak vas ¢aka anestézia a vel’ky chirurgicky zakrok,

o ak nosite kontaktné SoSovky, pretoze Carvedilol-Teva mozu sposobovat’ suchost’ oci,

o ak mate vyrazne pomaly pulz (menej ako 55 iderov za minutu).

Zavazné kozné reakcie
U pacientov uzivajucich Carvedilol-Teva sa vyskytli zdvazné kozné reakcie (napr. toxicka
epidermalna nekrolyza alebo Stevensov-Johnsonov syndrom). Pozri Cast’ 4.

Syndrom z vysadenia

Liecba liekom Carvedilol-Teva sa nemé nahle ukoncit. Toto odporucanie plati najma pre pacientov
s ochorenim srdca sposobenym zniZzenym prietokom krvi v koronarnych cievach. Davka sa ma
znizovat’ postupne poc¢as obdobia 2 tyzdiov.

Deti a dospievajuci
Udaje o tcinnosti a bezpecnosti lieku Carvedilol-Teva u deti a dospievajicich do 18 rokov st
nedostatocné. Carvedilol-Teva sa preto nemaju pouzivat’ v tejto skupine pacientov.

Stars$i pacienti
Star$i pacienti mozu byt na liek Carvedilol-Teva citlivej$i a musia byt starostlivo monitorovani.
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Iné lieky a Carvedilol-Teva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi 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’ i€inok niektorych liekov.
Tiez iné lieky mo6zu ovplyvnit’ u¢inok karvedilolu.

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

o iné lieky na srdce alebo na vysoky krvny tlak obzvlast’

lieky na kontrolu srdcového rytmu (antiarytmika) napr. amiodaron

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 Gtlm vracania a nevol'nosti)

antidepresiva napr. amitriptilin, fluoxetin (na liecbu depresie)

cyklosporin a takrolimus (liek, ktory sa pouziva na potla¢enie imunitného systému pri

transplantacii orgdnov)

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 liecba)

rifampicin (antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu tuberkul6zy)

cimetidin (liek, ktory sa pouziva na liecbu zalido¢nych vredov)

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

haloperidol (liek, ktory sa pouziva na lie¢bu 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.

ergotamin (liek, ktory sa pouziva na lieCbu migrény)

o neuromuskularne relaxancia (lieky, ktoré znizuju napétie svalov pri anestézii), napr. atrakurium
besilat

o vazodilatatory (lieky, ktoré rozsiruju steny krvnych ciev)

o guanfacin (liek, pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku)

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

Carvedilol-Teva a jedlo, napoje a alkohol

Pocas zavadzania lieCby lickom Carvedilol-Teva sa ma vyhnit’ su¢asnému uzivaniu alebo uzivaniu
v kratkom ¢asovom odstupe od grapefruitu alebo grapefruitovej stavy. Grapefruit a grapefruitova
Stava mozu zvysit’ hladinu lieciva Carvedilol-Teva v krvi a viest’ k nepredvidatelnym neZiaducim
ucinkom.

Rovnako sa ma vyhnut' konzumacii alkoholu sucasne alebo v kratkom Case po uziti lieku Carvedilol-
Teva, pretoze alkohol moéze ovplyvnit’ G¢inok tohto lieku.

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 zaénete uzivat’ tento liek. Neuzivajte tento liek pokial’
vam to nepovedal lekar.
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Liecba beta-blokatormi sa ma ukoncit’ 72 az 48 hodin pred ocakavanym poérodom. Ak to nie je mozné,
novorodenec musi byt pocas prvych 48 — 72 hodin po narodeni starostlivo monitorovany.

Nie je zname, ¢i Carvedilol-Teva prechadza do 'udského materského mlieka. Z tohto dovodu sa pocas
liecby liekom Carvedilolom-Teva neodportii¢a dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Carvedilol-Teva mdze 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 znizend, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Carvedilol obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Carvedilol-Teva

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

e Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ poharom vody.

e Tablety s obsahom 6,25 mg/ 12,5 mg /25 mg: Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

e Vas lekar vas moze chciet’ sledovat’ na zaciatku liecby alebo pri zvySeni davok. Toto moze
zahrnat' testy mocu a krvné testy.

Odporucana 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 lekdr moze postupne
davku zvysSovat’. Odporuc¢ana maximalna jednotliva denna 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:

o 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: BeZzna zaciatocnd davka je 12,5 mg dvakrat denne prvé dva dni, po ktorych
odportcana davka je 25 mg dvakrat denne, Co je maximalna denna 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.

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 denné 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 oblickami
Ked mate problémy s oblickami, vas lekar vam moze predpisat’ nizSiu davku.

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

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

Ak uZijete viac Carvedilolu-Teva, ako mate

Ak ste uzili vy (alebo niekto iny) viac tabliet naraz alebo ak si myslite, Ze diet'a prehltlo nejaké tablety,
kontaktujte ihned’ najblizSiu pohotovost’ alebo svojho lekéra. Priznaky predavkovania mo6zu zahfnat
znizenie tlaku krvi (¢o moze spdsobovat’ pocit na zamdlenie, tras a slabost’), dychavi¢nost’, vracanie,
pady, ve'mi pomalt 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 case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete uzivat’ Carvedilol-Teva
Neprestaiite ndhle uzivat’ vase tablety, ked’ze sa m6zu objavit’ vedl'ajsie ti€inky. Ak ma byt liecba
vysadena, vas lekar bude postupne vasu davku zniZzovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, 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.

Ak sa u vas objavia niektoré z nasledujucich zavaznych nezZiaducich ucinkov, okamzite
kontaktujte svojho lekara alebo vyhl’adajte urgentnu lekarsku pomoc / navstivte pohotovost’:

Zavazné alergické reakcie (vel’'mi zriedkavé)
Priznaky mozu zahimat’ nahle opuchnutie hrdla, tvare, pier a ust, ¢o moze stazovat’ dychanie alebo
prehltanie.

Bolest’ na hrudniku (menej Casté) sprevadzana dychavi¢nostou, potenim a pocitom na vracanie.

Menej ¢asté mocenie (Casté) spolu s opuchom dolnych koncatin méze naznacovat zlyhanie obliciek
a pokles ich funkcie u pacientov s difuznym vaskularnym ochorenim a/alebo poruchou funkcie
obliciek.

VePmi nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) (Casté) u pacientov s cukrovkou moze viest
k zachvatom alebo strate vedomia.

KoZné reakcie

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnut’ zavazné kozné ochorenia (erythema multiforme, Stevensov-
Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza). Na kozi alebo slizniciach (napr. v ustach,
genitalnej oblasti alebo na vieckach) sa moze objavit’ zaCervenanie, Casto sprevadzané pluzgiermi.
Tieto prejavy sa mézu spociatku objavit’ ako kruhové loziska s centralnymi pluzgiermi, ktoré mézu
postupne viest’ k rozsiahlemu olupovaniu koze a mézu byt Zivot ohrozujuce. Tieto zavazné kozné
reakcie s Casto predchadzané bolestami hlavy, horickou a bolestami tela (chripkové priznaky).

DalSie neZiaduce ucinky:

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
zavraty,

bolest’ hlavy,

problémy so srdcom,

pocit slabosti alebo unavy,
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e nizky tlak krvi (pocit zavratov alebo tocenia) .

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

infekcia dychacich ciest (bronchitida), pl'ic (pneumonia), nosa a hrdla,
infekcia mocovych ciest,

anémia,

prirastok hmotnosti,

zvySenie obsahu cholesterolu (tuku) v krvi,

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

depresia, depresivna nalada,

strata vedomia / mdloby,

problémy so zrakom, suché o¢i, podrdzdenie o¢i,

pomaly tep srdca,

opuch ruk, ¢lenkov alebo noh,

problémy s cirkuldciou, zadrziavanie tekutin,

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

problémy s dychanim,

hromadenie tekutiny v pl'ucach (pl'icny edém),

astma a tazkosti s dychanim u pacientov so sklonom k spazmom dychacich ciest,
pocit choroby, bolest’ brucha, vracanie, porucha travenia,

hnacka,

bolest’ v rukach a nohéach,

zmeny v mocent,

bolest’.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
e problémy so spankom, no¢né mory,
halucinacie, zmétenost’,
ttpnutie a znecitlivenie,
problémy so srdcom
zapcha,
problémy s vaSou koZou (svrbenie, suché kozné miesta, zZihl'avka (urtikaria), psoriaza, kozna
vyrazka podobna psoriaze),
e impotencia (tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
e znizeny pocet krvnych dosti¢iek vo vasej krvi (spdsobuje nezvycajné krvacanie alebo tvorbu
modrin),
e upchaty nos,
e sucho v ustach.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):
znizeny pocet bielych krviniek v krvi,

psychozy,

zmeny funkcie pecene (zistené testami),

problémy s udrzanim mocu (inkontinencia u Zien).

Nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov)
e vypadavanie vlasov.

Lieciva zo skupiny beta-blokatorov mozu vyvolat’ skryti cukrovku.
Moze sa vyskytnit’ nadmerné potenie (hyperhidréza).
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Ak sa vaSe priznaky alebo vas stav zhor$i, oznamte to vaSmu lekarovi, ked’ze mdze byt potrebné
zmenit’ davku liekov, ktoré uzivate alebo davku Carvedilolu-Teva.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€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 pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii 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 den v danom mesiaci. Skratka pre datum exspiracie (napr. EXP) sa méze uviest’
na obal alebo blister.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Carvedilol-Teva obsahuje:

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

- Dalsie zlozky stii: monohydrat laktozy, povidon, krospovidon, koloidny oxid kremigity,
bezvody a magnéziumstearat. Tablety obsahuju nasledujice farbiva:

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

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

Ako vyzera Carvedilol-Teva a obsah balenia

Carvedilol-Teva tablety st okruhle, 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 spodne;j Casti

- 12,5 mg tablety st mramorované bledotehlovo ¢ervené a maju ,,T3“ v spodnej Casti

- 25 mg tablety st biele az takmer-biele a maju ,,T4“ v spodne;j 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 velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Holandsko

Vyrobca


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02825-ZME

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 Krakéw, Pol'sko
Pharmachemie B. V., Swensweg 5, PO Box 552, 2003 RN, Haarlem, Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Carvedilol Teva 6.25 mg, 12.5 mg Tabletten

Dansko: 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, 25 mg Comprimidos

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk).



http://www.sukl.sk/

