Sp.zn. sukls72370/2019
Pribalova informace: informace pro uZzivatele

CARVESAN 6,25 mg tablety
CARVESAN 25 mg tablety
carvedilolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist

ZNovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |ékare nebo |ékarnika.

e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé.

Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které

nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.
Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je CARVESAN a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete CARVESAN uzivat
3. Jak se CARVESAN uziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak CARVESAN uchovavat

6. Obsah baleni a dalsSi informace

1. Co je CARVESAN a k ¢emu se pouZiva

CARVESAN obsahuje lécivou latku karvedilol, kterd patfi mezi beta-blokatory a
vazodilatatory (latky, které rozsifuji cévy). Pouziva se pfi lé8bé ischemické choroby srdeéni,
u mirného, stfedniho i té¢zkého srdeéniho selhani (véetné lé¢by pacientl s poruchou funkce

levé komory po akutnim infarktu myokardu) a pfi lé¢bé vysokého krevniho tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete CARVESAN uZivat

Neuzivejte CARVESAN

e jestlize jste alergicky(d) na karvedilol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

pfipravku (uvedenou v bodé 6)
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jestlize mate nahle zhorSené zavazné srdecni selhani nebo velké zadrzeni tekutin

v téle, kdy je nutné na podporu srdecni ¢innosti podavat nitrozilni léky
jestlize mate zavazné onemocnéni jater
jestlize mate priduskové astma

jestlize mate urcité typy poruch srdeéniho rytmu (tzv. atrio-ventrikularni blokada Il

a lll stupné nebo tzv.sick-sinus syndrom)
jestlize mate vyrazné zpomaleny srde¢ni rytmus (tep pod 50/min)
jestlize mate vyrazné nizky krevni tlak (systolicky krevni tlak <85 mm Hg)

ve stavu Soku pfi selhani srdce

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku CARVESAN se poradte se svym lékafem:

jestlize jste lé¢en(a) pro chronické srdeéni selhani digoxinem, diuretiky a/nebo ACE

inhibitory (digoxin a karvedilol zpomaluji srde¢ni veden)

jestlize mate diabetes (cukrovku). Lécha pfipravkem CARVESAN muze zhorsit
kontrolu glykemie a maskovat pfiznaky nizkého krevniho cukru. Vas krevni cukr

musi proto byt zvlast pravidelné monitorovan.

jestlize mate chronickou obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) a neuzivate peroralni ¢i

inhalacni léky
jestlize mate srdeéni selhani doprovazené:
o nizkym krevnim tlakem (systolicky TK < 100 mm Hg)

o snizenym pfisunem krve a kysliku do srdce (ischemickéa choroba srdeéni) a

kornaténim tepen (ateroskleréza)

o a/nebo potizemi s ledvinami, mély by Vam byt proto monitorovany funkce

ledvin. MGzZe byt nutné snizeni Vasi davky.
jestlize nosite kontaktni cocky. CARVESAN muze snizovat tvorbu slz.

jestlize mate ischemickou chorobu dolnich koncetin (snizeny pfisun krve a kysliku
do dolnich koncetin) ¢i mate poruchy periferni cirkulace krve (napf. Raynauddv
fenomén). CARVESAN muze zhor$ovat tyto pfiznaky.

jestlize mate zvysSenou cinnost Stitné zlazy se zvysSenou produkci hormon( Stitné
zlazy. CARVESAN muze maskovat tyto priznaky.

jestlize jste mél(a) té&zkou alergickou reakci (napf. na $tipnuti hmyzem nebo na

jidlo) nebo jestlize pravé absolvujete nebo mate podstoupit alergickou
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desenzibilizac¢ni terapii, protoze CARVESAN muze zeslabit tcinek Iékd pouzivanych
k lé¢cbé takovych alergickych reakci

e jestlize mate lupénku

e jestlize méate velmi zpomaleny puls (méné nez 55 tepl za minutu)

e jestlize uzivate soucasné blokatory kalciového kanalu nebo jind antiarytmika
(pfipravky k 1é¢bé poruch srdeéniho rytmu), je nutno peclivé sledovat EKG a krevni
tlak

e jestlize mate zavazné kozni nezadouci ucinky, jako je toxicka epidermalni nekrolyza

a Stevens-Johnsoniv syndrom
e jestlize mate nador dfené nadledvin

e jestlize mate Prinzmetalovu anginu pectoris nebo u pacientt s podezrenim na toto

onemocnéni

e jestlize mate depresi ¢i myasthenia gravis (svalové onemocnéni charakterizované

svalovou slabosti)

Pripravek CARVESAN se nesmi vysadit nahle a nemély by jim byt |éCeny téhotné a kojici

zeny.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost pripravku CARVESAN u pacientd mladsich nez 18 let nebyla

stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a CARVESAN
Informujte svého |ékafe nebo |ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné

dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Ucinky pfipravku CARVESAN a G&inky jinych sougasné uzivanych Iék(i se mohou navzajem
ovliviiovat. Vas lékar by proto mél byt informovan o vsech lécich, které v soucasné dobé
uzivate nebo které zacnete uzivat, a to na lékarsky predpis i bez néj. Nez zacnete soucasné
s uzivanim CARVESANU uzivat néjaky volné prodejny Iék, poradte se se svym oSetfujicim

lékarem.
Je obzvlast dulezité, aby byl Vas Iékarf informovany o tom, Ze jiz uzivate:

¢ Jina antihypertenziva. Karvedilol mdze zvysit ucinky jinych souc¢asné podavanych
lékud na snizeni krevniho tlaku (napf. antagonisté alfal-receptoru) a Iéky, u kterych
se snizovani krevniho tlaku projevuje jako vedlejsi Ucinek, napt. barbituraty (v
lésbé epilepsie).

e Verapamil, diltiazem, amiodaron (lé¢iva na lécbu nepravidelného srdecniho

rytmu). Karvedilol soucasné podavany s témito léky muZe zpusobit poruchy
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srdec¢niho vedeni a mlze ojedinéle dojit k porucham srdec¢niho rytmu. Proto je
nutné, aby Vam byla pravidelné peclivé sledovana srdeéni ¢innost (EKG) a krevni

tlak. Vas lékar Vam tyto léky nebude podavat soucasné nitrozilné.

e Digoxin (k 1é¢bé srdec¢niho selhani). Maze dojit ke zvy$eni hladiny digoxinu v krvi,
proto je tfeba hladiny digoxinu sledovat.

¢ Klonidin (preparat k snizeni krevniho tlaku nebo pro [é¢bu migrény). Pfi sou¢asném
uzivani CARVESANu a lékt obsahujicich [éCivou latku klonidin je tfeba pfi ukonceni
lécby nejprve vysadit CARVESAN, a to nékolik dnl pred postupnym snizovanim
davek klonidinu.

e Inzulin nebo peroralni antidiabetika (I¢ky snizujici hladinu krevniho cukru). Jejich
Ucinek na snizovani hladiny krevniho cukru mdze byt zvysen a priznaky nizké hladiny
cukru v krvi mohou byt zastinény (zejména zvy$ena tepova frekvence). Doporucuje

se proto pravidelné sledovani hladiny cukru u pacientl s cukrovkou.

e Rifampicin (antibiotika uzivana k lé¢bé tuberkulozy). U pacientu, ktefi uzivaji 1€k s
léCivou latkou rifampicin (antibiotikum) mohou byt hladiny karvedilolu v krvi
snizené, a tim snizen i jeho ucinek.

e Cimetidin (Iék k lécbé Zaludeénich viedd, paleni zahy a refluxu zaludeénich
kyselin). Hladiny karvedilolu v krvi mohou byt zvy$ené, a tim zvy$en i jeho Géinek.

e Fluoxetin a paroxetin (léky uzivané k lécbé nékterych psychiatrickych

onemocnéni) zvy$uji hladiny karvedilolu v krvi.

e Anestetika. Opatrnosti je tfeba béhem celkové anestezie (celkové znecitlivéni)
vzhledem ke spole¢nému tlumivému ucinku karvedilolu a anestetik na srdec¢ni

rytmus a krevni tlak.

e Cyklosporin (Iék uzivany napfiklad po transplantaci srdce a ledvin). Zahajeni 1é¢by
karvedilolem zvysSuje hladiny cyklosporinu v krvi, proto je nutné hladiny monitorovat

a vhodné upravit davky cyklosporinu.

o Nesteroidni antirevmatika (NSAR). Souc¢asné uzivani NSAR muze vést ke zvyseni

krevniho tlaku.

o Betamimetika (léky pouzivané na lécbu astmatu a chronické obstrukéni plicni

nemoci). Karvedilol mize snizovat uc¢inek téchto Iéku.

CARVESAN s jidlem

CARVESAN je vhodné uzivat soucasné s jidlem.

4/10



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muizete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento

pfipravek uzivat. Karvedilol se nema uzivat v pribéhu téhotenstvi, pokud jeho mozny
prospéch nepfevazi mozna rizika. Neni znamo, zda se karvedilol vyluc¢uje do lidského

matefského mléka. Kojeni v pribéhu lécby se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Citite-li pfi uzivani pfipravku CARVESAN 25 tGnavu nebo zavrat, nemél(a) byste fidit nebo
obsluhovat stroje.

Mél(a) byste se vyvarovat konzumace alkoholu, protoze mdze zhordovat uvedené obtize.

Pokud pouzivate kontaktni ¢ocky, musite mit na paméti mozné snizeni tvorby slz.

CARVESAN obsahuje sacharézu a laktézu

CARVESAN obsahuje sacharozu a monohydrat laktozy. Pokud Vam lékar sdélil, ze
nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékarem, nez zacnete tento lécivy pfipravek

uzivat.

3. Jak se CARVESAN uziva

\Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Polykejte s dostateénym mnozstvim tekutiny. Tablety Ize rozdélit na dvé stejné davky.
V pfipadé potfeby rozpulte obvyklym zpldsobem, tj. rozlomte tabletu obéma rukama podél
pulici ryhy.

Doporucena davka pripravku je:

Lécba vysokého krevniho tlaku

Doporucuje se podavat lék v jedné denni davce.

Dospéli pacienti

Doporucena davka pfipravku CARVESAN v prvnich 2 dnech na zacatku lécby je 12,5 mg 1
x denné. Pak se pokracuje davkou 25 mg 1 x denné. Podle potreby lze davku zvySovat
postupné ve dvoutydennich intervalech az na doporuc¢enou maximalni davku 50 mg 1 x

denné nebo rozdélené ve dvou dennich davkach.

Starsi pacienti
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Doporuc¢ena davka na zacatku lécby je 12,5 mg 1 x denné, ktera byva u nékterych pacientl
dostacujici. Neni-li odpovidajici reakce na lécbu, Ize davku ve dvoutydennich intervalech

postupné zvySovat az na doporucenou maximalni denni davku 50 mg.

Lécba ischemické choroby srdecni-anginy pectoris

Dospéli pacienti

Doporucena davka je na zacatku lécby 12,5 mg dvakrat denné v prvnich 2 dnech. Nasledné
se davka zvysi na 25 mg dvakrat denné. Je-li to potrebné, Ize davky postupné ve
dvoutydennich intervalech zvySovat az na maximalni denni davku 100 mg denné rozdélené

ve dvou davkach.
Pro starsi pacienty se doporucuje davka 50 mg denné rozdélena do dvou davek.

Lécba srdec¢niho selhani

Dospéli pacienti

Doporucena davka pripravku CARVESAN na zacatku lécby je 3,125 mg dvakrat denné po
dobu 2 tydn(. Je-li tato davka dobre snasena, Ize ji postupné zvySovat v intervalech, které
by nemély byt kratsi nez dva tydny, az na 6,25 mg dvakrat denné, nasledné na 12,5 mg
dvakrat denné a konec¢né na 25 mg dvakrat denné. Davku lze zvySovat na nejvyssi
pacientem tolerovanou davku. Maximalni denni doporuc¢ovana davka pro pacienty
s hmotnosti pod 85 kg je 25 mg dvakrat denné. Pro pacienty s hmotnosti nad 85 kg je tato
davka 50 mg dvakrat denné.

Pred kazdym zvySenim davky je nutné se podrobit kontrole u Vaseho oSetfujiciho |ékare.
Pti prechodném zhor3eni srde¢ni nedostate¢nosti nebo pfi zadrzovani tekutin v téle (otoky)
je tieba na zakladé rozhodnuti oSetfujiciho lékafe zvysit davky diuretik (Iéky podporujici

tvorbu a vyluéovani moci) nebo podavani CARVESANU dokonce prechodné prerusit.

Je-li lé¢ba CARVESANEM prerusena na déle nez 2 tydny, doporucuje se zahajit [écbu opét
davkami 3,125 mg dvakrat denné a pak davky postupné zvySovat dle vySe uvedeného

schématu. Vas oSetfujici lekar Vam poda presné instrukce.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pripravek neni uréen pro pouziti u déti a dospivajicich.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku CARVESAN, neZ jste mél(a)
Neuzivejte vice tablet, nez mate uzivat. Pokud jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a),

poradte se s lékarem.

Pri predavkovani CARVESANEM vznika vyrazné snizeni krevniho tlaku, vyrazny pokles
srdecni frekvence, srdec¢ni selhani az Sok a srdecni zastava. Mdze dojit téZ k dechovym

obtizim (dudnost), zvraceni, poruse védomi a kredim.
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Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti prfipravku ditétem okamzité vyhledejte lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit CARVESAN

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokradujte

v doporuceném davkovani podle obvyklého planu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat CARVESAN
Neukoncujte lécbu bez predchozi porady s |ékafem, a to ani kdyz se budete citit Iépe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare

nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky
Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale

nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucink( vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,

sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientd)

e srdec¢ni selhani
e Unava

e zavrate

e bolest hlavy

e nizky krevni tlak

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient()

e sniZzeny pocet ¢ervenych krvinek

e snizeni srdecni frekvence

e pretizeni cévniho fecisté tekutinami
e poruchy vidéni

e snizena tvorba slz

e podrazdeéni oci

e nevolnost

e prljem

e zacpa
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zvraceni

dyspepsie (travici obtize)

bolesti bficha

rizné lokalizované otoky a bolesti
zapal plic

zanét pradusek

infekce hornich cest dychacich
infekce mocovych cest

zvyseni télesné hmotnosti
zvyseni hladiny cholesterolu

nadmeérné stoupani nebo klesani hladiny krevniho cukru, zhorseni kontroly hladiny
krevniho cukru (vlivem pusobeni beta-blokatoru je mozné, Ze se projevi také skryta

cukrovka)
bolesti koncetin
deprese

akutni selhani ledvin a porucha ledvinnych funkci u pacientd s cévnim

onemocnénim a/nebo zhorsenou funkci ledvin

poruchy moceni

dusnost

plicni edém

astma

kratkodobé snizeni krevniho tlaku zplsobené zménou polohy z leze do stoje

poruchy periferniho obéhu (studené kongetiny, ischemicka choroba dolnich
koncetin, zhorseni priznak( u pacient( majicich prechodné bolesti dolnich koncetin

pfi chlizi nebo Reynaud(v fenomén — zbéleni kone¢kl prstd)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

porucha srdeéniho pfevodu, angina pectoris (véetné bolesti na hrudi)
kratka porucha védomi, slabost

nepfijemné pocity (napfiklad mravenceni, trnuti, svirani, paleni) v riznych ¢astech

téla

poruchy spanku (nespavost)
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e sexualni impotence
e kozZni alergické reakce (napf. vyrazka, zanét kdze, kopfivka, svédéni)
e alopecie (ztrata vlast)

\/zacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)

e snizeni poltu krevnich destic¢ek
e pocit ucpaného nosu

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientd)

e snizeni poltu bilych krvinek

zvyseni hladin jaternich enzymu

inkontinence u Zen (Unik mo¢i)

zavazné kozni nezadouci ucinky (napf. erythema multiforme, Stevens-Johnsonuv

syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkU, sdélte to svému Iékari, |ékarnikovi
nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci Ucinky mlzete hlasit také pfimo na

adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink( muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti

tohoto pripravku.

5. Jak CARVESAN uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji

chranit zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co CARVESAN obsahuje

e Lécivou latkou je karvedilol (carvedilolum).
CARVESAN 6,25 mg tablety: Jedna tableta obsahuje carvedilolum 6,25 mg.

e Pomocnymi latkami jsou: sachardza, monohydrat laktdzy, povidon, koloidni bezvody

oxid kiemigity, krospovidon, magnesium-stearat, zluty oxid zelezity (E 172)
CARVESAN 25 mg tablety: Jedna tableta obsahuje carvedilolum 25 mg.

e Pomocnymi latkami jsou: sachardza, monohydrat laktdzy, povidon, koloidni bezvody

oxid kfemicity, krospovidon, magnesium-stearat

Jak CARVESAN vypada a co obsahuje toto baleni
CARVESAN 6,25 mg tablety

Zluté kulaté ploché tablety o praméru 7 mm, s palici ryhou. Tabletu Ize rozdélit na stejné

davky.
CARVESAN 25 mg tablety

Bilé kulaté ploché tablety o primeéru 6 mm, s pUlici ryhou. Tabletu Ize rozdélit na stejné

davky.

Velikost baleni

28, 30, 50, 60, 90 a 100 tablet, PVC/AI blistr, krabi¢ka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Leharova 1808/11, 143 00 Praha, Ceska republika

Vyrobce
MEDOCHEMIE Ltd., Constantinoupoleos Street 1-10, 3011 Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 7. 2019.
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