Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals

lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apo-

theker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Carvedilol HEXAL® 12,5 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Carvedilol HEXAL® 12,5 mg

beachten?

3. Wie ist Carvedilol HEXAL® 12,5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Carvedilol HEXAL® 12,5 mg aufzubewahren?

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg

Tabletten

Wirkstoff: Carvedilol

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist
Carvedilol.

1 Tablette enthdlt 12,5 mg Carvedilol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cel-
lulose, Crospovidon, Povidon K 30, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph.Eur), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisenoxidhydrat (E 172)

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg ist in Blister-
packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und 100
(N3) und in Dumadosen mit 100 Tabletten
erhdlilich.

1.Was ist Carvedilol HEXAL® 12,5 mg
und wofir wird es angewendet?
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg gehort zur
Stoffgruppe der unselektiven Beta- und
Alpha-1-Rezeptorenblocker.
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Carvedilol HEXAL® 12,5 mg wird ange-

wendet:

-zur Behandlung des nicht-organbe-
dingten Bluthochdrucks (essentielle
Hypertonie)

-bei Erkrankung der HerzkranzgeféRe
(chronische stabile Angina pectoris)

- als Zusatzbehandlung bei mdaBiger bis
schwerer stabiler Herzleistungsschwd-
che (Herzinsuffizienz)

2.Was miissen Sie vor der Einnahme
von Carvedilol HEXAL® 12,5 mg be-
achten?

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg darf nicht

eingenommen werden bei

- Uberempfindlichkeit gegentber Car-
vedilol oder einem der sonstigen
Bestandteile von Carvedilol HEXAL®
12,5 mg

- Herzmuskelschwéche NYHA-Klasse IV
(Einteilung der klinischen Schwere-
grade der Herzinsuffizienz nach der
New York Heart Association), die einer
Behandlung mit Herzleistung-férdern-
den Arzneimitteln, die Uber die Vene
angewendet werden, bedarf

- dauerhafter Alemwegserkrankung mit
Verengung der Atemwege durch
Krémpfe der Bronchialmuskulatur
(chronisch obstruktive Lungenerkran-
kung) (siehe Abschnitt ,,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Carvedilol
HEXAL® 12,5 mg ist erforderlich™),

- klinisch bedeutsamen Leberfunktions-
stdrungen

- Bronchialasthma

- Eregungsleitungsstérungen am Her-
zen zwischen Vorhof und Herzkammer
(AV-Block II. oder lll. Grades)

- einem Ruhepuls von unter 50 Schid-
gen pro Minute vor Behandlungsbe-
ginn (Bradykardie)

- Schock, der durch Herzversagen aus-
gelést wird (kardiogener Schock)

- Erkrankungen des Sinusknotens (phy-
siologischer Schrittmacher des Her-
zens)  (Sinusknotensyndrom, ein-
schlieBlich sinuatrialer Block)

- stark eriedrigtem Blutdruck (schwere
Hypotonie, systolischer Blutdruck klei-
ner 85 mmHg)

- UbersGuerung des Blutes (metaboli-
sche Azidose)

- Prinzmetal-Angina

- unbehandeltem Tumor des Neben-
nierenmarks (Phdochromozytom)

- schweren peripheren arteriellen Kreis-
laufstérungen

- gleichzeitiger intravendser Behand-
lung mit Verapamil oder Diltiazem
(siehe Abschnitt ,Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln”).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Carvedilol HEXAL® 12,5 mg ist er-
forderlich

insbesondere wenn Sie an Herzleis-
tungsschwdche (Herzinsuffizienz) leiden:
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg sollte grund-
séizlich zusétzlich zu Diuretika (Stoffe,
die die Harnausscheidung steigern),
ACE-Hemmern (Arzneistoffe gegen Blut-
hochdruck und Herzleistungsschwd-
che), Digitalis (herzwirksamer Arzneistoff)
und/oder Vasodilatatoren (Arzneistoffe,
die zu einer GefdRBerweiterung fiihren)
gegeben werden. Die Therapie solite
nur begonnen werden, wenn Sie seit
mindestens 4 Wochen auf eine konven-
tionelle Basistherapie stabil eingestellt
sind. Patienten mit schwerer Herzleis-
tungsschwéche, Salz- und Volumen-
mangel, dltere Patienten oder Patien-
ten mit niedrigem Basis-Blutdruck sollten
etwa 2 Stunden nach der ersten Dosis
oder nach einer Dosiserhéhung Uber-
wacht werden, da eine Blutdruck-
senkung auftreten kann.

Bei Patienten mit Herzleistungsschwéche
und gleichzeitig vorliegendem niedri-
gem Blutdruck (systolisch < 100 mmHg),
die zusdtzlich an Durchblutungsstérun-
gen des Herzmuskels (ischdmische
Herzkrankheit) und allgemeiner Arteri-
enverkalkung und/oder an einge-
schrénkter Nierenfunktion leiden, wurde
unter der Therapie mit Carvedilol
HEXAL® 12,5 mg eine reversible Ver-
schlechterung der Nierenfunktion be-
obachtet. Daher sollte bei Patienten mit
Herzleistungsschwéche und diesen
Risikofaktoren die Nierenfunktion wdh-
rend der Dosiseinstellung von Car-
vedilol HEXAL® 12,5 mg Uberwacht wer-
den. Bei deutlicher Verschlechterung
der Nierenfunktion muss die Dosis von
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg reduziert
oder die Therapie abgebrochen wer-
den.

Bei gleichzeitiger Anwendung von
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg und Digitalis
muss bedacht werden, dass sowohl
Digitalis als auch Carvedilol HEXAL®
12,5 mg die Erregungsausbreitung im
Herzen vom Vorhof zur Kammer (atrio-
ventrikulére Uberleitung) verlangsamen
(siehe Abschnitt ,Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln”).

Andere Warnhinweise fir Carvedilol
HEXAL® 12,5 mg und Betablocker im
Allgemeinen:

Wenn Sie an einer dauerhaften Atem-
wegserkrankung mit Verengung der
Atemwege durch Kr&dmpfe der Bron-
chialmuskulatur (chronisch obstruktive
Lungenerkrankung) leiden und keine
Medikamente gegen diese Erkrankung
einnehmen oder inhalieren, sollifen Sie
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg nicht ein-
nehmen, es sei denn, der Nuizen Uber-
wiegt die potenziellen Risiken einer An-
wendung. Bei Einnahme von Carvedilol
HEXAL® 12,5 mg mussen Sie zu Beginn
der Therapie und wdhrend der Dosis-
einstellung sorgfditig Uberwacht wer-
den.

Die Dosis von Carvedilol HEXAL®
12,5 mg muss reduziert werden, wenn
bei lhnen wdhrend der Behandlung
Zeichen einer Verengung der Atem-
wege auftreten.

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg kann die
Symptome und Zeichen einer Unter-
zuckerung verschleiern oder abmil-
dern. Wenn Sie gleichzeitig an Diabetes
mellitus und Herzleistungsschwéche lei-
den, kann die Einnahme von Carve-
dilol HEXAL® 12,5 mg gelegentlich mit
einer Verschlechterung der Blutzucker-
Einstellung verbunden sein. Deshalb
mussen Sie, wenn Sie Carvedilol HEXAL®
12,5 mg erhalten, mittels regelmdBiger
Blutzucker-Kontrollen und gegebenen-
falls Einstellung der Antidiabetika-
Medikation engmaschig uberwacht
werden (siehe Abschnitt ,Wechsel-
wirkungen mit anderen Arzneimitteln”).

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg kann die
Symptome und Zeichen einer Schild-
drasenlberfunktion verschleiern oder
abmildern.

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg kann eine
Verringerung der Herzschlagfolge (Bra-
dykardie) verursachen. Wenn die Puls-
frequenz unter 55 Schiédge pro Minute
abfdllt und mit Bradykardie assoziierte
Symptome auftreten, sollte die Dosis
von Carvedilol HEXAL® 12,5 mg redu-
ziert werden.

Kontaktlinsentrager sollten auf die
Méglichkeit eines verminderten Trdnen-
flusses hingewiesen werden.

Wenn bei Ihnen schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte
aufgetreten sind, oder Sie an einer De-
sensibilisierungstherapie teilnehmen, ist
Vorsicht geboten, da Carvedilol HEXAL®
12,5 mg die Empfindlichkeit gegenu-
ber dllergieauslésenden Stoffen und
die Schwere von Uberempfindlichkeits-
reaktionen vom Soforttyp (anaphylakti-
sche Reaktionen) erhéhen kann.

Wenn Sie an Schuppenflechte
(Psoriasis) leiden, sollfe die Anwendung
von Carvedilol HEXAL® 12,5 mg mit Vor-
sicht erfolgen, da die Hautreaktionen
verschlimmert werden kénnen.

Aufgrund seiner Eigenschaft als gefé-
Berweiternder Betablocker ist wdhrend
der Anwendung von Carvedilol HEXAL®
12,5 mg eine Verschlechterung einer
peripheren GeféBerkrankung unwahr-

scheinlicher als in Zusammenhang mit
konventionellen Betablockern. Jedoch
liegen bisher nur wenig klinische Erfah-
rungen in dieser Patientengruppe vor.
Wenn Sie an GefdRkrdmpfen im Be-
reich der Finger und der Zehen (Ray-
naud-Krankheit) leiden, ist jedoch eine
Verschlechterung der Symptome mog-
lich.

Wenn von Ihnen bekannt ist, dass Sie
Debrisoquin (einen Arzneistoff gegen
Bluthochdruck) schlecht verstoffwech-
seln kénnen (schlechte Metabolisierer),
sollite der Behandlungsbeginn sorgfdl-
tig Uberwacht werden.

Da nur begrenzte klinische Erfahrungen
vorliegen, sollite Carvedilol HEXAL®
12,5 mg nicht angewendet werden bei
labilem oder organbedingtem (sekun-
ddrem) Bluthochdruck, Neigung zu Blut-
druckabfall bei Lagewechsel (Orthosta-
se), akuter eniziindlicher Herzerkran-
kung, hédmodynamisch relevanter Ver-
dnderung der Herzklappen oder des
Ausflusstraktes, im Endstadium einer
peripheren Arterienerkrankung, unter
gleichzeitiger Behandlung mit Alpha-1-
Rezeptor-Antagonisten oder Alpha-2-
Rezeptor-Agonisten.

Wenn Sie an einem Herzblock 1. Gra-
des leiden, soliten Sie Carvedilol HEXAL®
12,5 mg wegen seines negativen Effek-
tes auf die ReizleitungsfGhigkeit des
Herzens nur mit Vorsicht anwenden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von
Carvedilol HEXAL® 12,5mg und be-
stimmten Andsthetika ist Vorsicht gebo-
ten (siehe Abschnitt ,Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln”).

Kinder und Jugendliche

Bisher liegen keine ausreichenden
Erfahrungen flr eine allgemeine Emp-
fehlung in dieser Altersgruppe vor.
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg darf nur
nach Rucksprache mit dem Arzt bei
Kindern und Jugendlichen angewen-
det werden.

Altere Menschen

Altere Patienten kénnen empfindlicher
auf Carvedilol HEXAL® 12,5 mg reagie-
ren und sollten sorgféltiger Uberwacht
werden.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Carvedilol HEXAL®
12,5 mg wdhrend der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen, es sei
denn der potenzielle Nutzen fir die
Mutter Uberwiegt gegeniber dem
potenziellen Risiko flr den Feten/das
Neugeborene.

In diesem Fall sollte die Behandlung 2-
3 Tage vor dem erwarteten Geburts-
termin beendet werden. Ist dies nicht
moglich, muss das Neugeborene flr
die ersten 2-3 Lebenstage Uberwacht
werden.

Fragen Sie vor einer Einnahme von
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg in der
Schwangerschaft lhren Arzt um Rat.

stillzeit

Carvedilol (der Wirkstoff von Carvedilol
HEXAL® 12,5 mg) geht in die Mutter-
milch Uber. Daher sollten Mutter wéh-
rend einer Behandlung mit Carvedilol
HEXAL® 12,5 mg nicht stillen.

Fragen Sie vor einer Einnahme von
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg in der Still-
zeit lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg kann auch
bei bestimmungsgemdaBem Gebrauch
das Reaktionsvermdgen so weit verdn-
demn, dass z. B. die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintréch-
figt wird. Dies gilt in verstarkiem MaBe
im Zusammenwirken mit Alkohol und
insbesondere bei Therapiebeginn und
Dosiseinstellung.

Wichtiger Warnhinweis lber be-
stimmte Bestandteile von Carvedilol
HEXAL® 12,5 mg

Dieses Arzneimittel ist wegen seines
Gehaltes an Lactose ungeeignet flr
Patienten, die an der selten vorkom-
menden ererbten Galactose-Unver-
fraglichkeit (Galactoseintoleranz),
einem genetischen Lactasemangel
oder einer Glucose-Galactose-Malab-
sorption leiden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung von Carvedilol HEXAL®
12,5 mg kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fuhren. Eine miss-
bréuchliche Anwendung des Arznei-
mittels Carvedilol HEXAL® 12,5 mg zu
Dopingzwecken kann zu einer Ge-
féhrdung Ihrer Gesundheit fihren.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter
Arzneistoffe oder Préparategruppen
kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg beeinflusst
werden:

Wenn Sie gleichzeitig Carvedilol HEXAL®
12,5 mg und orale Calciumantago-
nisten - insbesondere vom Verapamil-
oder Diltiazemtyp- oder andere Arznei-
mittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika, z. B. Amiodaron) ein-
nehmen, besteht das Risiko einer
Erregungsleitungssiérung oder eines
Herzstillstandes (sich gegenseitig ver-
starkender Effekt). Deshalb ist unter die-
sen Bedingungen eine sorgfdltige
Uberwachung von Blutdruck, Herzfre-
quenz und -thythmus (EKG) angezeigt.
Eine gleichzeitige infravenése Anwen-
dung solite vermieden werden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit
Arzneistoffen wie Reserpin, Guane-
thidin, Methyldopa, Guanfacin (Arznei-
stoffe, die blutdrucksenkend wirken)
und Monoaminoxidasehemmern (Aus-
nahme MAO-B-Hemmer) kann zu
einem zusdtzlichen Abfall der Herzfre-
quenz fUhren.

Wenn Sie Carvedilol HEXAL® 12,5 mg
zusammen mit  Dihydropyridinen
anwenden, sollten Sie engmaschig
Uberwacht werden, da Uber Herzleis-
tungsschwdche (Herzinsuffizienz) und
schweren Blutdruckabfall berichtet
wurde.

Bei gleichzeitiger Anwendung von
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg und Nitraten
kann es zu einem verstdrkten Blut-
druckabfall kommen.

Wenn Sie gleichzeitig Carvedilol HEXAL®
12,5 mg und Digoxin-haltige Arznei-
mittel einnehmen, kann es zu einer Er-
héhung des Digoxin-Serumspiegels
kommen. Eine Uberwachung der Di-
goxinspiegel wird daher vor Beginn,
nach Absetzen und bei einer
Dosisanpassung von Carvedilol HEXAL®
12,5 mg empfohlen.

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg kann die
Wirkung anderer gleichzeitig angewen-
deter Arzneimittel gegen Bluthochdruck
(z. B. Alpha-1-Rezeptor-Antagonisten)
und von Arzneimitteln mit blutdrucksen-
kenden Nebenwirkungen, wie z. B. Bar-
biturate, Phenothiazine, trizyklische
Antidepressiva, Vasodilatatoren und Al-
kohol, verstérken.

Bei gleichzeitiger Gabe von Carvedilol
HEXAL® 12,5 mg und Ciclosporin (ein
Arzneistoff zur Unferdrickung der Im-
munabwehr) erhéht sich der Plasma-
spiegel von Ciclosporin. Es wird emp-
fohlen, die Ciclosporin-Konzentrationen
sorgféitig zu Uberwachen.

Der blutzuckersenkende Effekt von
Insulin und oralen Antidiabetika kann
durch Carvedilol HEXAL® 12,5 mg ver-
starkt werden.

Wenn Sie eine Therapie mit Carvedilol
HEXAL® 12,5 mg und dem blutdrucksen-
kenden Arzneistoff Clonidin absetzen,
solite Carvedilol HEXAL® 12,5 mg einige
Tage vor der allmdéhlichen Dosisver-
minderung von Clonidin abgesetzt wer-
den.

NSAIDs (nichtsteroidale Antirheumatika),
Ostrogene und Kortikosteroide kénnen
die blutdrucksenkende Wirkung von
Carvedilol durch Wasser- und Natrium-
retention abschwdéchen.

Wenn Sie Arzneimittel erhalten, die be-
stimmte Leberenzyme induzieren (z. B.
Rifampicin, Barbiturate) oder hemmen
(z. B. Cimetidin, Ketoconazol, Fluoxetin,
Haloperidol, Verapamil, Erythromycin)
mussen Sie wahrend einer gleichzeiti-
gen Behandlung mit Carvedilol eng-
maschig Uberwacht werden, da die
Carvedilol-Serumspiegel durch die erst-
genannten Mittel gesenkt und durch
die Enzymhemmer erhéht werden kén-
nen.

Wenn Sie eine Narkose (Inhalations-
Andsthetika) erhalten sollen, kann die
Wirkung von Carvedilol HEXAL® 12,5 mg




auf die Herzfunktion und den Blutdruck
verstarkt werden. Teilen Sie daher die
Einnahme von Carvedilol HEXAL®
12,5 mg Ihrem Narkosearzt mit.

Wenn Sie gleichzeitig Sympathomi-
metika mit alpha- und beta-mimeti-
schen Wirkungen und Carvedilol HEXAL®
12,5 mg einnehmen, kann es zu einem
UbermdBigen Blutdruckanstieg und
einer UberschieBenden Senkung der
Herzfrequenz kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von
Ergotaminen (Arzneistoffe gegen Mi-
gréne) kann es zu einer verstarkien
Engstellung der GeféBe kommen.

Wenn Sie Carvedilol HEXAL® 12,5 mg
zusammen mit Muskelrelaxanzien an-
wenden, kann es zu einer Verstérkung
und Verldngerung der muskelerschlaf-
fenden Wirkung kommen.

3.Wie ist Carvedilol HEXAL®
12,5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Carvedilol HEXAL® 12,5 mg
immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Art der Einnahme

Die Einnahme der Tabletten kann un-
abhdngig von einer Mahlzeit erfolgen.
Es wird jedoch Patienten mit Herzleis-
tungsschwéiche empfohlen, die Tab-
letten mit Nahrung zu sich zu nehmen,
damit der Wirkstoff Carvedilol langsa-
mer resorbiert und das Risiko von
Kreislaufregulationsstérungen bei Lage-
wechsel (orthostatische Effekte) vermin-
dert wird.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die ubliche Dosis:

Bluthochdruck (Essentielle Hypertonie)

Carvedilol HEXAL® 12,5 mg kann zur
Behandlung des Bluthochdrucks allein
oder in Kombination mit anderen
blutdrucksenkenden Arzneimitteln, ins-
besondere harntreibenden Mitteln
(Thiazid-Diuretika), verwendet werden.

Eine 1-mal tégliche Dosierung wird
empfohlen, die empfohlene maximale
Einzeldosis betrGgt jedoch 25 mg und
die empfohlene maximale Tagesdosis
50 mg.

Erwachsene: Die empfohlene Dosis zu
Behandlungsbeginn betrGgt 1-mal tég-
lich 1 Tablette Carvedilol HEXAL®
12,5 mg (entsprechend 12,5 mg Car-
vedilol) fir zwei Tage. Danach wird die
Behandlung mit einer Dosis von 1-mal
taglich 2 Tabletten Carvedilol HEXAL®
12,5 mg (entsprechend 25 mg Car-
vedilol) fortgesetzt. Die Dosis kann
gegebenenfalls schrittweise in Abstén-
den von zwei Wochen oder in gréReren
Absténden weiter erhdht werden.

Altere Patienten: Die empfohlene Dosis
zu Beginn der Behandlung betragt 1-
mal téglich 1 Tablette Carvedilol HEXAL®
12,5 mg (entsprechend 12,5 mg Carve-
dilol). Diese Dosis kann auch fur die
Weiterbehandlung ausreichend sein.
Bei ungenigender Wirkung kann die
Dosis jedoch schrittweise in Abstnden
von zwei Wochen oder in gréBeren
Abstéinden erhéht werden.

Erkrankung der HerzkranzgefcBe (chro-
nisch stabile Angina pectoris)
Erwachsene: Die empfohlene Dosis zu
Beginn der Behandlung betrégt 2-mal
taglich 1 Tablette Carvedilol HEXAL®
12,5 mg (entsprechend 2-mal téglich
12,5 mg Carvedilol) fur zwei Tage.
Danach wird die Behandlung mit einer
Dosis von 2-mal téglich 2 Tabletten
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg (entspre-
chend 2-mal tdglich 25 mg Carvedilol)
fortgesetzt. Die Dosis kann gegebenen-
falls schrittweise in Abstdnden von zwei
Wochen oder in gréBeren Abstdnden
weiter erhdht werden. Die empfohlene
Tageshéchstdosis betrédgt 100 mg, ver-
teilt auf zwei Dosen.

Altere Patienten: Die empfohlene
Initialdosis betrégt 2-mal téglich 1 Tab-
lefte Carvedilol HEXAL® 12,5 mg (ent-
sprechend 2-mal téglich 12,5 mg
Carvedilol) fir 2 Tage. Danach wird die
Behandlung mit einer Dosis von 2-mal
taglich 2 Tabletten Carvedilol HEXAL®
12,5 mg (entsprechend 2-mal téglich
25 mg Carvedilol) fortgesetzt, welche
auch die empfohlene Tageshéchst-
dosis ist.

Zusatzbehandlung bei mdBiger bis
schwerer Herzleistungsschwdiche (Herz-
insuffizienz):

Die Dosis zu Behandlungsbeginn betragt
2-mal téglich 3,125 mg* fir zwei Wo-
chen. Wenn diese Dosis gut vertragen
wird, kann die Carvedilol-Dosis in Infer-
vallen von zwei Wochen oder in gréRe-
ren Absténden zuerst auf 2-mal téglich
' Tablette Carvedilol HEXAL® 12,5 mg
(entsprechend 2-mal téglich 6,25 mg
Carvedilol), dann auf 2-mal téglich
1 Tablette Carvedilol HEXAL® 12,5 mg
(entsprechend 2-mal taglich 12,5 mg
Carvedilol) und danach auf 2-mal tég-
lich 2 Tabletten Carvedilol HEXAL®
12,5 mg (entsprechend 2-mal taglich
25 mg Carvedilol) erhéht werden. Es
wird empfohlen, die hoéchste vom
Patienten tolerierte Dosis anzustreben.

Die empfohlene Maximaldosis betr&gt
2-mal téglich 2 Tabletten Carvedilol
HEXAL® 12,5 mg (entsprechend 2-mall
téglich 25 mg Carvedilol) bei Patienten
mit einem Kdrpergewicht unter 85 kg
und 2-mal téglich 50 mg* bei Patienten
mit einem Koérpergewicht Uber 85 kg,
vorausgesetzt, dass keine schwere
Herzleistungsschwéche vorliegt. Eine
Dosiserhéhung auf 2-mal téglich 50 mg
sollite unter engmaschiger drzilicher
Kontrolle erfolgen.

Zu Therapiebeginn oder bei Dosis-
erhéhung kann eine voriibergehende
Verschlechterung der Symptome der
Herzleistungsschwdéiche aufireten, ins-
besondere bei Patienten mit schwerer
Herzleistungsschwdche und/oder hoch-
dosierter Diuretikatherapie. Dies erfor-
dert Ublicherweise keinen Abbruch der
Behandlung, die Dosis solite jedoch
nicht erhéht werden. Nach Behand-
lungsbeginn oder Dosiserthéhung sollte
der Patient von einem Internisten/
Kardiologen Uberwacht werden.

Vor jeder Ethéhung der Dosis sollte eine
Untersuchung im Hinblick auf mégliche
Symptome einer Verschlechterung der
Herzleistungsschwéche oder Sympto-
me einer UbermdBigen GefdBer-
weiterung (z. B. Nierenfunktion, Kérper-
gewicht, Blutdruck, Herzfrequenz und
-thythmus) statifinden.

Falls die Carvedilol-Therapie I&nger als
zwei Wochen unterbrochen wurde,
solite sie mit 2-mal taglich 3,125 mg*
wieder aufgenommen werden und
erneut eine schrittweise Erhéhung -
gemdR obiger Empfehlungen - erfol-
gen.

Nierenfunktionseinschréinkung

Die Dosierung muss fir jeden Patienten
individuell festgelegt werden, es gibt
jedoch aufgrund der pharmakokineti-
schen Parameter keine Hinweise dar-
auf, dass eine Dosisanpassung von
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg bei Patien-
ten mit Herzleistungsschwdche erfor-
derlich ist.

MdéBige Leberfunktionsstérung
Eine Anpassung der Dosis kann erfor-
derlich sein.

* Fr diese Dosierungen wird Carvedilol
HEXAL® in 5 Stdrken angeboten:
3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg, 25 mg
und 50 mg.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Carvedilol HEXAL® 12,5 mg
2u stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg einge-
nommen haben, als Sie sollien

kann es zu schwerem Blutdruckabfall,
Verlangsamung der Herzschlagfolge,
Herzleistungsschwéche, kardiogenem
Schock und Herzstillstand kommen.
Zusatzlich kénnen Atembeschwerden,
Verkrampfung der Atemmuskulatur,
Erbrechen, Bewusstseinsstérungen und
Krampfanfdlle auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung
mit Carvedilol HEXAL® 12,5 mg benach-
richtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.
Dieser entscheidet Uber gegebenen-
falls erforderliche MaBnahmen, unter
Umsténden unter intensivmedizinischer
Uberwachung. Carvedilol HEXAL®
12,5 mg kann nicht mittels Dialyse eli-
miniert werden.

Wenn Sie die Einnahme von
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis,
wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben, sondern fahren Sie wie
gewohnt mit der Einnahme fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung
mit Carvedilol HEXAL® 12,5 mg been-
det oder abgebrochen wird

Eine Unterbrechung der Therapie sollte
ohne die Anweisung des Arztes nicht
erfolgen.

Wie andere Betablocker sollte
Carvedilol HEXAL® 12,5 mg nicht abrupt
abgesetzt werden. Dies gilt insbeson-
dere, wenn Sie an Durchblutungs-
stérungen des Herzmuskels leiden. Die
Therapie mit Carvedilol HEXAL® 12,5 mg
muss innerhalb von zwei Wochen
schritweise abgesetzt werden, z. B.
durch Reduktion der Tagesdosis alle
drei Tage auf die Hdlfte. Gleichzeitig
solite gegebenenfalls eine Ersatzthera-
pie eingeleitet werden, um eine Ver-
schlechterung einer Angina pectoris
(anfallsweise auftretender Brustschmerz
infolge Verengung der Herzkranzge-
féBe) zu verhindem.

4.Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie dalle Arzneimittel kann Carvedilol
HEXAL® 12,5 mg Nebenwirkungen
haben.

Bei der Bewertung von Neben-
wirkungen werden folgende Hdufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Be-
handelten

haufig: weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von
100 Behandelten

gelegentlich: weniger als 1 von
100, aber mehr als 1
von 1000

selten: weniger als 1 von
1000, aber mehr als
1 von 10.000 Behan-
delten

sehr selten: weniger als 1 von
10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzel-
félle

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen treten hauptséchlich
zu Beginn der Behandiung auf.

Berichte Uber Nebenwirkungen aus kli-
nischen Studien bei Patienten mit
Herzleistungsschwéche
Nebenwirkungen, die bei Patienten mit
Herzleistungsschwdéche in klinischen
Studien auftraten und bei Patienten
unter der Einnahme eines Schein-
medikaments (Placebo) nicht so héufig
gesehen wurden, sind im Folgenden
aufgefihrt.

Blut- und Lymphsystem
Haufig: leichter Abfall der Blutplaitchen
(Thrombozyten)

Stoffwechsel

Sehr haufig: erhéhte Blutzuckerspiegel
(siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Carvedilol HEXAL®
12,5 mg ist erforderlich”), Flussigkeits-
ansammlungen in den Extremitaten,
Flussigkeitsretention, Hypervolémie (er-
héhtes zirkulierendes Blutvolumen).

Zentrales und peripheres Nervensystem
Héufig: Schwindel

Selten: Vorlibergehende Bewusstlosig-
keit

Augen
Sehr héufig: Sehstérungen

Herz-Kreislauf-System

Sehr héufig: Beinddeme und eine ver-
langsamte Herzschlagfolge (Brady-
kardie), UbermdBiger Blutdruckabfall
bei Lagewechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Hypotonie)
Selten: Reiziberleitungsstérung am AV-
Knoten (fotaler AV-Block), Verschlech-
terung einer Herzleistungsschwdéche
(Herzinsuffizienz)

Nieren und ableitende Harnwege
Selten: Verschlechterung der Nieren-
funktion

Magen-Darm-Trakt

Sehr hdufig: Ubelkeit, Durchfall und Er-
brechen

Gelegentlich: Verstopfung

Fortoflanzungsorgane
Sehr héufig: Odeme an den Genitalien

Allgemein
Sehr hdufig: Odeme

Bei Patienten mit allgemeiner Gefal-
verkalkung und/oder eingeschrénkter
Nierenfunktion sind akutes Nierenver-
sagen und Nierenfunktionsstérungen
seltene Nebenwirkungen. Mit Ausnah-
me von Schwindel, Sehstérungen, ver-
langsamter Herzschlagfolge (Brady-
kardie) und Verschlechterung einer
Herzleistungsschwdche ist die Haufig-
keit der Nebenwirkungen nicht dosisab-
hdngig.

Die Pumpféhigkeit des Herzens kann
bei der Dosiseinstellung vermindert
sein, dies ist jedoch selten.

Berichte aus Kklinischen Studien Uber
Nebenwirkungen bei Patienten mit
Bluthochdruck und Angina pectoris
(anfallsweise auftretender Brustschmerz
infolge Verengung der Herzkranzge-
féBe)

Das Nebenwirkungsprofil bei Patienten
mit Bluthochdruck und Angina pectoris
dhnelt dem der Patienten mit Herzleis-
tungsschwdche. Jedoch ireten die
Nebenwirkungen bei Patienten mit
Bluthochdruck und Angina pectoris sel-
tener auf.

Blut- und Lymphsystem

Selten: leicht erniedrigte Zahl der
Blutplétichen (Thrombozytopenie),
leichter Abfall der weiBen Blut-
kérperchen (Leukopenie)

Stoffwechsel

Haufig: Erhéhung des Cholesterin-
spiegels im Blut

Selten: Flussigkeitsansammlungen in
den ExtremitGten

Psyche
Selten: Schlafstérungen, Depressionen

Zentrales und peripheres Nervensystem
Sehr hdufig: Schwindel, Kopfschmer-
zen, insbesondere zu Beginn der Be-
handlung

Selten: Missempfindungen wie Kribbeln
und Kéltegefihl an den GliedmaBen,
vorlibergehende Bewusstlosigkeit, ins-
besondere zu Beginn der Behandiung

Augen

Sehr haufig: verminderter Trdnenfluss
Sehr selten: Sehstérungen, Augenrei-
zungen

Herz-Kreislauf-System

Sehr haufig: erniedrigte Herzschlag-
folge (Bradykardie), insbesondere zu
Beginn der Behandlung, UbermdBiger
Blutdruckabfall bei Lagewechsel vom
Liegen zum Stehen (orthostatische
Hypotension), insbesondere zu Beginn
der Behandlung

Selten: peripheres Kreislaufversagen

Alemwege
Selten: verstopfte Nase

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Durchfall

Selten: Verstopfung, Erbrechen

Sehr selten: Mundtrockenheit

Bewegungsapparat
Sehr hdufig: Gliederschmerzen

Nieren- und ableitende Harmwege
Selten: Verschlechterung der Nierenfun-
ktion

Sehr selten: Stérungen beim Wasser-
lassen

Fortoflanzungsorgane
Sehr selten: Impotenz

Allgemein
Sehr hdufig: Mudigkeit, insbesondere
zu Beginn der Behandiung

Laborergebnisse
Selten: Erhdhte Leberwerte (Serum-
transaminasen)

Sehr seltene Nebenwirkungen bei
Patienten mit arterieller Verschluss-
krankheit der Beine (,Schaufenster-
krankheit”) oder Raynaud-Krankheit
(GefaBkrampfe im Bereich der Finger
oder Zehen) sind: anfallsweiser Brust-
schmerz infolge Verengung der Herz-
kranzgefdBe (Angina pectoris), Er-
regungsleitungsstérungen von den Vor-
héfen auf die Kammern (AV-Block) und
Verschlechterung der Symptome.

Afemwege

Bei vorbelasteten Patienten wurde héu-
fig eine Asthma-&hnliche Atemnot
beobachtet.

Haut und Unterhautzellgewebe
Unterschiedliche Hautreaktionen sind
selten berichtet worden (z. B. allergi-
sches Exanthem, Nesselsucht, Haut-
jucken und Lichen-planus-&hnliche
Reaktion). Schuppenflechte-dhnliche
(psoriatische) Hautlésionen kénnen auf-
freten oder bestehende Ldsionen kén-
nen sich verschlechtern.

Insbesondere nicht-selektive Beta-
blocker kénnen zur Manifestation einer
zwar vorhandenen aber noch nicht
ausgebrochenen Blutzuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) fUhren, bereits be-
stehender Diabetes kann sich ver-
schlechtern, und die Kontrolle des
Blutzuckerspiegels kann beeintréchtigt
sein. Ebenso sind leichte Stérungen des
Glucosehaushalts wdhrend einer Be-
handlung mit Carvedilol HEXAL®
12,5 mg méglich, jedoch nicht héufig.

GegenmaBnahmen

Solliten Sie die oben genannten Ne-
benwirkungen bei sich beobachten,
benachrichtigen Sie lhren Arzt. Er wird
Uber den Schweregrad und gegebe-
nenfalls Uber erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgeflhrt sind.

5.Wie ist Carvedilol HEXAL®
12,5 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich
aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und der Blister-
packung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
In der Originalverpackung aufbewah-
ren!
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