Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Carvedilol-ratiopharm, 6,25 mg, tabletki
Carvedilol-ratiopharm, 12,5 mg, tabletki

Carvedilol-ratiopharm, 25 mg, tabletki

Carvedilolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Carvedilol-ratiopharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carvedilol-ratiopharm
Jak stosowac lek Carvedilol-ratiopharm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Carvedilol-ratiopharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR LD

1. Co to jest lek Carvedilol-ratiopharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Carvedilol-ratiopharm nalezy do grupy lekéw nazywanych alfa- i beta-adrenolitykami.

Lek Carvedilol-ratiopharm stosowany jest w leczeniu wysokiego cisnienia t¢tniczego (nadci$nienia
tetniczego) oraz w leczeniu dlawicy piersiowej. Lek Carvedilol-ratiopharm jest rowniez stosowany w
leczeniu wspomagajacym niewydolnosci serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carvedilol-ratiopharm
Kiedy nie stosowac leku Carvedilol-ratiopharm

- jesli pacjent ma uczulenie na karwedylol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczona lub niewyrownana niewydolnos¢ serca lub pewnego
typu zaburzenia przewodzenia impulséw w sercu (tak zwany blok przedsionkowo-
komorowy drugiego lub trzeciego stopnia u pacjentow bez wszczepionego stymulatora serca
lub tak zwany zespo6t chorego wezla zatokowego),

- jesli u pacjenta wystepuje objawiajace sie klinicznie zaburzenie watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo wolna czynnosé serca (ponizej 50 skurczéw na minute)
lub bardzo niskie ci$nienie tetnicze,

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia czynno$ci serca (wstrzas kardiogenny),

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (kwasica
metaboliczna),

- u pacjentow z astma oskrzelowa lub innymi chorobami ukladu oddechowego z tendencja
do ucisku w gardle na skutek skurczéw (np. przewlekta obturacyjna choroba ptuc),

- jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia oddychania (ostra zatorowos¢ plucna),

- jesli u pacjenta wystgpuje niectypowa dlawica piersiowa (dlawica Prinzmetala),



- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca w nastgpstwie choroby uktadu oddechowego
(serce ptucne),

- jesli u pacjenta wystgpuje nieleczona nadczynnos¢ nadnerczy (guz chromochlonny),

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory MAO (np. moklobemid) (z wyjatkiem inhibitorow
MAO-B),

- jesli pacjent otrzymuje dozylnie werapamil, diltiazem lub inny lek stosowany w leczeniu
zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne),

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Carvedilol-ratiopharm nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta

- Jesli u pacjenta stwierdzono niewydolnos$¢ serca z towarzyszacym
e niskim ci$nieniem t¢tniczym,

e zmniejszonym zaopatrzeniem serca w krew i tlen (choroba niedokrwienna serca) i
stwardnieniem $cian tetnic (miazdzyca)

¢ i (lub) zaburzeniem czynnosci nerek.

W takim przypadku lekarz bedzie kontrolowaé czynno$¢ nerek. Moze by¢ konieczne

zmniejszenie dawki leku.

- W przypadku pacjentow po zawale serca. Choroba musi by¢ odpowiednio leczona przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Carvedilol-ratiopharm.

- W przypadku pewnego typu zaburzen przewodzenia impulséow w sercu (tak zwany blok
przedsionkowo-komorowy I stopnia).

- Jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie tetnicze wtorne.

- Jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce. Leczenie lekiem Carvedilol-ratiopharm moze
maskowac¢ objawy matego stezenia cukru we krwi. Dlatego tez nalezy regularnie kontrolowaé
stezenie cukru we krwi.

- W przypadku ci¢zkiego zaburzenia krazenia obwodowego w rekach i stopach.

- Jednoczesne leczenie lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca (glikozydy
naparstnicy) lub zaburzen rytmu serca (np. werapamil, diltiazem)

- Niskie cisnienie krwi (niedocisnienie ortostatyczne)

- Ostra zapalna choroba serca

- Zwezenie zastawek serca lub drog odptywu

- Schytkowa choroba te¢tnic obwodowych

- Nadci$nienie niewyrownane lub wtorne

- Jednoczesne leczenie niektorymi innymi lekami obnizajacymi ci$nienie krwi (antagonistami
receptora alfal lub agonistami receptora alfa2)

- Jesli u pacjenta wystepuje objaw Raynauda (palce rak lub stop stajg si¢ sine, nastgpnie
bledna, a pozniej czerwienieja, czemu towarzyszy bol). Lek Carvedilol-ratiopharm moze
nasila¢ te objawy.

- Jesli u pacjenta wystepuje nadczynnosé tarczycy ze zwigkszonym wydzielaniem hormonow
tarczycy; lek Carvedilol-ratiopharm moze maskowac objawy.

- Jesli pacjent przyjmuje lek Carvedilol-ratiopharm i ma by¢ poddany zabiegowi
operacyjnemu w znieczuleniu og6élnym. W takim wypadku nalezy poinformowac
anestezjologa o zazywaniu leku Carvedilol-ratiopharm.

- Jesli u pacjenta wystepuje bardzo wolne tetno (ponizej 55 skurczéow serca na minute).

- Jesli kiedykolwiek wystepowaty cigzkie reakcje alergiczne (np. po uzadleniu przez owada
lub po spozyciu pokarmu) lub jesli u pacjenta przeprowadzane jest (lub planowane) leczenie
odczulajace. Carvedilol-ratiopharm moze zwigksza¢ wrazliwos$¢ na alergeny i ryzyko
wystapienia cigzkich reakcji anafilaktycznych. Rowniez, podczas przyjmowania leku
Carvedilol-ratiopharm leki stosowane w leczeniu reakcji alergicznych (anafilaktycznych),
takie jak adrenalina (epinefryna) mogg by¢ mniej skuteczne.

- W przypadku tuszezycy.



- Cigzkie reakcje skorne (np. toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic
epidermal necrolysis, TEN) lub zespdt Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome,
SJS)).

- Jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe. Lek Carvedilol-ratiopharm moze zmniejszac
wydzielanie tez.

Dzieci i mlodziez

Dostepne sa jedynie niewystarczajace dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
karwedylolu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego tez nie nalezy stosowac leku
Carvedilol-ratiopharm w tej grupie pacjentow.

Osoby w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na karwedylol i nalezy ich uwazniej
kontrolowac.

Carvedilol-ratiopharm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Inne, stosowane jednoczesnie leki mogg wplywac na dziatanie leku Carvedilol-ratiopharm, jak
rowniez lek Carvedilol-ratiopharm moze wptywac na dzialanie innych lekow.

Szczegolnie wazne jest, by poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

- Digoksyna lub digitoksyna (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca).

- Insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe (leki zmniejszajace stezenie glukozy we krwi),
poniewaz ich dziatanie przeciwcukrzycowe moze by¢ nasilone, a objawy matego stezenia
glukozy we krwi moga by¢ maskowane.

- Ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy).

- Karbamazepina (Iek stosowany w leczeniu padaczki).

- Flukonazol (lek przeciwgrzybiczy).

- Paroksetyna, fluoksetyna, bupropion (leki stosowane w leczeniu depres;ji).

- Leki zawierajace rezerpineg, guanetydyne, metylodope, guanfacyne oraz inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona), gdyz
moga one dodatkowo zwalnia¢ czynnos¢ serca.

- Cyklosporyna lub takrolimus (lek stosowany w celu ostabienia reakcji odpornosciowych, aby
zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu, a takze w leczeniu niektorych zaburzen
reumatycznych lub dermatologicznych).

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. werapamil, diltiazem, chinidyna,
amiodaron).

- Klonidyna (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia).

- Sympatykomimetyki (leki pobudzajace dzialanie wspotczulnego uktadu nerwowego).

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen oddechowych np. salbutamol, formoterol.

- Pochodne dihydropirydyny (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego oraz
chorob serca)

- Inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze. Lek Carvedilol-ratiopharm moze nasila¢ dzialanie
innych, jednoczesnie stosowanych lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze (np. antagonistow
receptora alfal-adrenergicznego, azotanow) oraz lekow w przypadku ktorych obnizenie
ci$nienia tetniczego wystepuje jako dziatanie niepozadane np. barbituranéw (leki stosowane w
leczeniu padaczki), fenotiazyn (leki stosowane w leczeniu psychoz), trojpierscieniowych lekéow
przeciwdepresyjnych (leki stosowane w leczeniu depresji), lekow rozszerzajacych naczynia
krwiono$ne

- Leki blokujace przewodzenie nerwowo-mig¢$sniowe (leki zmniejszajace napigcie migéni)

- Ergotamina (lek stosowany w leczeniu migreny)

- Leki znieczulajace (leki stosowane w znieczuleniu)

- Niektore leki przeciwbélowe (NLPZ - niesteroidowe leki przeciwzapalne), estrogeny
(hormony) oraz kertykosteroidy (hormony nadnerczy), gdyz mogg one w niektérych
przypadkach ostabia¢ dzialanie obnizajace cisnienie leku Carvedilol-ratiopharm.



- Cynakalcet (lek stosowany w leczeniu chordb przytarczyc).

Carvedilol-ratiopharm z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego jednoczesnie z lekiem Carvedilol-ratiopharm lub zaraz po
zazyciu leku. Owoce grejpfruta lub ich sok moze zwigkszy¢ stezenie substancji czynnej karwedylolu
we krwi 1 spowodowac¢ nieoczekiwane dziatania niepozadane. Nalezy ograniczy¢ picie alkoholu w
trakcie stosowania leku Carvedilol-ratiopharm, poniewaz alkohol moze wplywac na dziatanie leku
Carvedilol-ratiopharm.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Podczas stosowania leku Carvedilol-ratiopharm istnieje ryzyko uszkodzenia ptodu. Lek Carvedilol-
ratiopharm moze by¢ stosowany w czasie cigzy wylacznie, jesli lekarz uzna to za konieczne. Dlatego
zawsze nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Carvedilol-ratiopharm w cigzy.

Nie wiadomo czy lek Carvedilol-ratiopharm przenika do mleka kobiecego i w zwigzku z tym nie
nalezy go stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zawroty glowy i1 uczucie zme¢czenia moga wystapic na poczatku leczenia, po zwickszeniu dawki, po
zmianie leku na inny lub podczas jednoczesnego spozywania alkoholu. Nie wiadomo czy karwedylol
stosowany w dawkach terapeutycznych zaburza zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania
maszyn. Jesli wystapia zawroty glowy lub ostabienie podczas przyjmowania leku nalezy unika¢
prowadzenia pojazdow lub wykonywania czynnosci wymagajacych wzmozonej uwagi.

Lek Carvedilol-ratiopharm zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wezeéniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Carvedilol-ratiopharm

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Carvedilol-ratiopharm jest
zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Tabletki nalezy potykac, popijajac co najmniej potowa szklanki wody. Lek Carvedilol-ratiopharm
mozna przyjmowac z pokarmem lub bez. Jednak pacjenci z niewydolno$cig serca powinni
przyjmowac tabletki z positkiem, aby zmniejszy¢ ryzyko zawrotow glowy, ktore mogg wystapic¢
podczas naglego wstania.

Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Dostepne sa tabletki leku Carvedilol-ratiopharm o nastgpujacych mocach:
6.25 mg, 12,5 mg oraz 25 mg.

Wysokie ci$nienie tetnicze

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Carvedilol-ratiopharm o mocy 12,5 mg (co odpowiada
12,5 mg karwedylolu) raz na dobe przez pierwsze dwie doby, a nastepnie 2 tabletki leku Carvedilol-
ratiopharm o mocy 12,5 mg (co odpowiada 25 mg karwedylolu) raz na dobe.

Aby uzyska¢ zalecang dawke dostepne sg tabletki leku Carvedilol-ratiopharm o innych mocach.

W razie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ dalsze, stopniowe zwigkszanie dawki, w odstgpach
przynajmniej dwutygodniowych. Maksymalna zalecana dawka dobowa to 50 mg.



Osoby w podesztym wieku

Zalecana dawka to 1 tabletka leku Carvedilol-ratiopharm o mocy 12,5 mg (co odpowiada 12,5 mg
karwedylolu) raz na dobe.

W razie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ dalsze, stopniowe zwigkszanie dawki, w odstepach
przynajmniej dwutygodniowych, do uzyskania maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 50 mg.

Dlawica piersiowa

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Carvedilol-ratiopharm o mocy 12,5 mg (co odpowiada
12,5 mg karwedylolu) dwa razy na dobe przez dwie doby, a nastepnie 2 tabletki leku Carvedilol-
ratiopharm o mocy 12,5 mg (co odpowiada 25 mg karwedylolu) dwa razy na dobg.

Aby uzyska¢ zalecana dawke dostepne sg tabletki leku Carvedilol-ratiopharm o innych mocach.

W razie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ dalsze, stopniowe zwigkszanie dawki, w odstepach
przynajmniej dwutygodniowych. Maksymalna zalecana dawka dobowa to 100 mg.

Osoby w podesztym wieku

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Carvedilol-ratiopharm o mocy 12,5 mg (co odpowiada
12,5 mg karwedylolu) dwa razy na dobe przez dwie doby, a nast¢pnie 2 tabletki leku Carvedilol-
ratiopharm o mocy 12,5 mg (co odpowiada 25 mg karwedylolu) dwa razy na dobg.

Zalecana maksymalna dawka dobowa to 50 mg.

Niewydolno$¢ serca

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 3,125 mg karwedylolu dwa razy na dobe przez dwa
tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwigkszanie dawki, zazwyczaj co dwa tygodnie.

Lekarz moze zaleci¢ zar6wno zwigkszanie, jak i zmniejszanie dawki, o czym doktadnie poinformuje
pacjenta.

Zalecana maksymalna dawka dobowa to 25 mg dwa razy na dobe u pacjentow o masie ciata mniejszej
niz 85 kg i 50 mg dwa razy na dobg u pacjentdw o masie ciata wigkszej niz 85 kg, pod warunkiem, ze
niewydolno$¢ serca nie jest cigzka. Zwigkszenie dawki do 50 mg dwa razy na dobg zostanie
przeprowadzone pod $cistym nadzorem lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carvedilol-ratiopharm

W razie zazycia wickszej niz zalecona dawki leku lub przypadkowego zazycia jakiejkolwiek ilosci
leku przez dziecko, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, zglosi¢ sie do najblizszego
szpitala lub zadzwoni¢ po pogotowie ratunkowe, aby uzyska¢ odpowiednia pomoc.

Objawy przedawkowania moga by¢ nastepujace: uczucie omdlenia spowodowane nadmiernym
obnizeniem cis$nienia tetniczego, wolna czynno$¢ serca, a w ciezkich przypadkach zatrzymanie akcji
serca. Moga wystapi¢ zaburzenia oddychania, skurcz drog oddechowych, zte samopoczucie,
zaburzenia $wiadomosci oraz drgawki.

Pominiecie zastosowania leku Carvedilol-ratiopharm

W przypadku pominigcia dawki (lub kilku dawek) leku, nalezy przyjac¢ nastepng dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej (Ilub wigkszej) w celu uzupetienia pominigtej
dawki(ek).

Przerwanie stosowania leku Carvedilol-ratiopharm

Nie nalezy nagle przerywacé leczenia lub zmienia¢ dawki, dopoki nie zaleci tego lekarz. Lek nalezy
odstawia¢ stopniowo w ciggu dwoch tygodni. Nagle zaprzestanie przyjmowania leku moze
spowodowac¢ nasilenie dolegliwosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wigkszos¢ dziatan niepozadanych jest zalezna od dawki leku i ustepuje po jej zmniejszeniu lub po
przerwaniu leczenia. Niektore dziatania niepozadane wystepujg na poczatku leczenia i ustepuja
samoistnie podczas kontynuacji leczenia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z
nastepujacych dziatah niepozadanych:
o BOol w klatce piersiowe] z jednoczesng dusznoscia, poceniem si¢ i nudnosciami (moze wystapic u

nie wigcej niz 1 na 100 osob).

Cigzkie reakcje skorne, takie jak wysypka, zaczerwienienie, pecherze na ustach, wokot oczu lub
w jamie ustnej, tuszczenie skory (objawy rumienia wielopostaciowego), owrzodzenia w jamie
ustnej, na ustach lub skorze (objawy zespolu Stevensa-Johnsona), zluszczanie wierzchniej
warstwy skory z nizszych warstw skory catego ciata (objawy toksycznego martwiczego
oddzielania si¢ naskorka) (bardzo rzadka czgsto$¢ wystepowania).

Bardzo czeste (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 os6b)

Zawroty glowy

Bdl glowy
Niewydolno$¢ serca
Niskie cisnienie tgtnicze
Ostabienie

Czeste (mogq wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

Zapalenie oskrzeli, zapalenie pluc, zakazenie gornych drog oddechowych

Zakazenie drég moczowych

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych

Zwicgkszenie masy ciala

Zwigkszenie stgzenia cholesterolu

Pogorszenie kontroli st¢zenia cukru we krwi u pacjentow z cukrzycag

Depresja, obnizenie nastroju

Zaburzenia widzenia

Zmniejszone wydzielanie lez, podraznienie oczu

Zwolnienie czynnosci serca

Obrzeki (obrzek catego lub cze$ci ciata), zatrzymanie pltynow, zwigkszenie objgto$ci krwi w
organizmie

Zawroty gtowy podczas nagtego wstawania

Omdlenie

Zaburzenia krazenia (ktérych objawem moze by¢ zigbnigcie rak i stop), stwardnienie tetnic
(miazdzyca), nasilenie objawow u pacjentéw z chorobg Raynauda (poczatkowo zasinienie palcow

rak lub stop, nastepnie zblednigcie, a potem zaczerwienienie z towarzyszacym bolem) lub
chromaniem przestankowym (bol nog nasilajacy si¢ podczas chodzenia)

Astma i zaburzenia oddychania

Nagromadzenie ptynu w ptucach

Biegunka

Zte samopoczucie, nudno$ci, wymioty, bol brzucha, niestrawnos¢

B4l (np. rak i nog)

Ostra niewydolnosc¢ nerek i zaburzenia czynnosci nerek u pacjentéw z miazdzyca tetnic i (Iub)
zaburzeniem czynno$ci nerek

Trudnos$ci w oddawaniu moczu



Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oso6b)
e Zaburzenia snu

Splatanie, omamy

Koszmary senne

Zaburzenia czucia

Zaburzenia przewodzenia impulséw w sercu, dtawica piersiowa (potaczona z bolem w klatce

piersiowej),

e Okreslone reakcje skorne (np. alergiczne zapalenie skory, pokrzywka, §wiad i stany zapalne skory,
nasilone pocenie si¢, zmiany skorne o charakterze tuszczycowym lub liszaja ptaskiego)

e Zaparcie

e Impotencja

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob)
e Zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc)

e Niedrozno$¢ nosa

e Sucho$c¢ btony Sluzowej jamy ustne;j

Bardzo rzadkie (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb, w tym pojedyncze przypadki)
e Mata liczba krwinek biatych

Psychoza

Reakcje alergiczne

Zmiany w wynikach badan czynno$ci watroby

Niekontrolowane oddawanie moczu u kobiet (nietrzymanie moczu)

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Wypadanie wlosow

Leki z klasy beta-adrenolitykow moga wywotac utajong cukrzyce.

Zatrzymanie zatokowo-przedsionkowe (brak impulsu z wezta zatokowego, ,,rozrusznika” serca, ktory
kontroluje skurcze serca i reguluje rytm serca) u pacjentdow predysponowanych (np. pacjentow w
podesztym wieku lub pacjentéw z istniejagcg wezesniej bradykardia, zaburzeniami czynnos$ci wezta
zatokowo-przedsionkowego lub blokiem przedsionkowo-komorowym).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Carvedilol-ratiopharm

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu — po Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Blistry (PVC/PVDC/Aluminium)

Carvedilol-ratiopharm 6,25 mg:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Carvedilol-ratiopharm 12,5 mg i 25 mg;:
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Blister (OPA/Aluminium/PVC/Aluminium)
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Carvedilol-ratiopharm

- Substancja czynna leku jest karwedylol.
Kazda tabletka zawiera 6,25 mg lub 12,5 mg Iub 25 mg karwedylolu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krospowidon, powidon,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Carvedilol-ratiopharm i co zawiera opakowanie

6,25 mg: Biate, obustronnie wypukle tabletki w ksztalcie kapsutki z wyttoczonym "C", z linig
podziatu i oznaczeniem "2" na jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie

12,5 mg: Biale, obustronnie wypukle tabletki w ksztalcie kapsutki z wyttoczonym "C", z linia
podziatu i oznaczeniem "3" na jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie

25 mg: Biale, obustronnie wypukle tabletki w ksztalcie kapsutki z wyttoczonym "C", z linig podziatu
1 oznaczeniem "4" na jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Wielkosci opakowan: 30, 50, 60, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Niemcy

Wytwérca:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, Debrecen H-4042, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

Tel.: (22) 34593 00



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:
Austria, Niemcy: Carvedilol-ratiopharm 6,25/12,5/25 mg Tabletten
Finlandia, Szwecja: Carveratio
Hiszpania: Carvedilol Teva-ratiopharm 6,25 mg comprimidos EFG
Carvedilol Teva-ratiopharm 25 mg comprimidos EFG
Polska, Portugalia:  Carvedilol-ratiopharm

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2025 r.
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