CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

[. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Carvedigamma 25 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 25 mg karwedylolu (Carvedii.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Laktoza

Carvedigamma 25 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka zawiera 95 mg laktozy.

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki powlekane 25 mg: biate, owalne, z rowkietatwiapcym dzielenie tabletki po obu
stronach i oznakowaniem ,,25” po jednej stronabl&tlkc mazna podziek na dwie rowne
dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcgnienie ttnicze samoistne.

Przewlekta stabilna dtawica piersiowa.
Leczenie wspomaggge stabilnej umiarkowanej doggkiej niewydolndgci serca.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nadcknienie gtnicze samoistne

Karwedylol mana stosowaw leczeniu nadénienia ttniczego w monoterapii lub w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwnasitieniowymi, szczegélnie tiazydowymi lekami
moczogdnymi.



Zaleca s dawkowanie raz na depjednak zalecana maksymalna dawka pojedyncza wg260s
mg, a zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg

Dorosli:

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 12,5 mg raz na dpprzez pierwsze dwa dni.
Nastpnie leczenie kontynuujegsstosugc dawk 25 mg na doa W razie konieczrimi, dawlke
mozna w dalszym aigu stopniowo zwiksza w odstpach dwutygodniowych lub rzadziej.

Osoby w podesziym wieku:

Zalecana dawka pogtkowa w naddnieniu wynosi 12,5 mg raz na dglto mae by takze
dawky wystarczajca w dalszym leczeniu. diejednak podczas stosowania tej dawki nie
wystgpita oczekiwana reakcja na leczenie, dawiozna w dalszym gigu stopniowo zwiksza
w odstpach dwutygodniowych lub rzadzie;.

Przewlekta stabilna dtawica piersiowa

Dorosli:

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 12,5 mg dwa razy na dqirzez pierwsze dwa dni.
Nastpnie leczenie kontynuujegsstosugc dawk 25 mg dwa razy na dobW razie konieczrizi
dawke mazna w dalszym aigu stopniowo zwiksza w odstpach dwutygodniowych lub
rzadziej. Zalecana maksymalna dawka dobowa wyr@sinig, podawane w

dawkach podzielonych (dwa razy na ¢pb

Osoby w podesztym wieku:

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 12,5 mg dwa razy na dqirzez dwa dni.
Nastpnie leczenie kontynuujegsstosugc dawke 25 mg dwa razy na depco jest
zalecan maksymalg dawky dobowg.

Niewydolng¢ serca

Leczenie umiarkowanej do¢gkiej niewydolndgci serca jako uzupetnienie standardowego
leczenia podstawowego lekami moczdpymi, inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE),
glikozydami naparstnicy i (lub) lekami rozszeggajmi naczynia. Stan kliniczny pacjenta
powinien by stabilny (bez zmiany klasy NYHA, bez hospitalizacpowodu niewydolngci
serca), a leczenie podstawowe nie powinndzgieniane od co najmniej 4 tygodni przed
podgciem leczenia karwedylolem. Dodatkowo, pacjent pogvi mi€ zmniejszog frakcje
wyrzutowg lewej komory serca, €stas¢ akcji serca powinna wynd@sk 50 uderzéna minug, a
skurczowe @inienie krwi >85 mm Hg (patrz punkt 4.3 ,Przeciwwzgéaia”).

Pocztkowa dawka wynosi 3,125 mg dwa razy nagpitzez dwa tygodnie. dedawka
pocatkowa jest dobrze tolerowana, ima p zwigksza& w odstpach dwutygodniowych lub
rzadziej, najpierw do 6,25 mg dwa razy naggmtem do 12,5 mg dwa razy na dph
nastpnie do 25 mg dwa razy na dolZaleca sj, aby dawk zwicksz& do najwekszej dawki
tolerowanej przez pacjenta.

Zalecana dawka maksymalna wynosi 25 mg dwa razyloig u pacjentow o masie ciata
mniejszej nk 85 kg, oraz 50 mg dwa razy na gabpacjentéw o masie ciataghszej nz 85 kg,
z wylgczeniem pacjentow z ika niewydolndgcia serca. Zwikszenie dawki do 50 mg dwa razy




na dolg nalery przeprowadz&ostraznie, a pacjent powinien pozostaivaod scistym nadzorem
lekarskim.

Na pocatku leczenia lub podczas zkiszania dawki mie wystpi¢ przemijagce zaostrzenie
objawow niewydolnéci serca, szczegdlnie u pacjentéw gzki niewydolndcia serca i (lub)
leczonych diaymi dawkami lekéw moczaginych. Zwykle nie wymaga to przerwania leczenia,
nie naley jednak zwgksza& dawki. Pacjent powinien pozostatyaod obserwagjlekarza i (lub)
lekarza kardiologa po rozpagzu leczenia karwedylolem oraz po zkszeniu dawki. Przed
kazdym zwikszeniem dawki naky zbadé pacjenta aby wykluczyewentualne objawy
nasilenia niewydolnici serca lub nadmiernego rozszerzenia nagap. czynnéc¢ nerek, masa
ciata, cénienie krwi, czstas¢ i miarowas¢ akcji serca). W przypadku nasilenia niewyddgkio
serca oraz zatrzymania ptyndéw nalewiekszy¢ dawk leku moczopdnego, a dawki
karwedylolu nie naley zwicksz& do czasu normalizacji stanu pacjentali Jeystapi

bradykardia lub w przypadku wydienia czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego,
najpierw naley oznaczy stzenie digoksyny. Czasami m® byt konieczne zmniejszenie dawki
karwedylolu lub czasowe przerwanie leczenia. Nawstch przypadkach esto mana péniej

z powodzeniem kontynuowawigkszanie dawki karwedylolu.

Jesli uptynety ponad dwa tygodnie od odstawienia karwedyladgzenie naley ponownie
rozpoca¢ od dawki 3,125 mg dwa razy na @dlstopniowo zwgksza dawke zgodnie z
powyzszymi zaleceniami.

Niewydolng¢ nerek:

Dawkowanie naley ustalt indywidualnie dla kadego pacjenta, ale parametry
farmakokinetyczne nie dostarczalowodow wskazuagych na konieczndé modyfikacji
dawkowania karwedylolu u pacjentéw z niewydgkig nerek.

Umiarkowane zaburzenia czynicowgtroby:
Konieczne mege by dostosowanie dawkowania.

Dzieci i mtodzie:
Nie wykazano bezpiec#stwa i skuteczniei karwedylolu u dzieci i mtodzigy ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku:
Pacjenci w podesziym wieku mpgy¢ bardziej wraliwi na dziatanie karwedylolu i dlatego
nalezy ich szczegolnie starannie monitor@éwa

Podobnie jak w przypadku innych beta-adrenolitykéngzegolnie u pacjentéw z chogob
niedokrwienn serca, karwedylol natg odstawi& stopniowo (patrz punkt 4.4 ,Specjalne
ostrzeenia isrodki ostraznosci dotyczce stosowania”).

Sposoéb stosowania

Nie jest konieczne przyjmowanie tabletek podczastho Jednak zalecagsiaby pacjenci z
niewydolndcia serca przyjmowali karwedylol podczas positku, apgwolnt wchfanianie i
zmniejszy ryzyko hipotonii ortostatycznej.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynmy lub ktdmkolwiek substangjpomocnica wymieniory w
punkcie 6.1

- Niestabilna/ niewyréwnana zastoinowa niewydéingerca wymagaga daylnego
wsparcia inotropowego

- Klinicznie istotne zaburzenia czyrim watroby

- Skurcz oskrzeli lub astma oskrzelowa stwierdzaoneywiadzie

- Blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trze@esjopnia (o ile pacjent nie ma
wszczepionego stymulatora).

- Cig¢zka bradykardia (ponej 50 skurczow na mingix

- Wstrzs kardiogenny.

- Zespot chorego yeta zatokowego (w tym blok zatokowo-przedsionkowy).

- Cigzkie niedocinienie (skurczowe énienie ttnicze pontej 85 mmHgQ).

- Kwasica metaboliczna.

- Jednoczesne dgne leczenie werapamilem lub diltiazemem (patrakhu4.5).

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przewlekta zastoinowa niewydolidserca

U pacjentow z zastoingwniewydolndciag serca podczas stopniowego gkgzania dawki
karwedylolu mae nasipi¢ pogorszenie niewydolsoi serca lub zatrzymanie ptynoéw w
organizmie. J&i wystapig takie objawy naley zwigkszy¢ dawke lekébw moczopdnych i nie
zwieksza dawki karwedylolu ado usgpienia objawdw. W sporadycznych przypadkactzeno
by¢ konieczne zmniejszenie dawki karwedylolu lub namzatlko czasowe odstawienie. Podobne
przypadki nie wykluczajsukcesu kolejnego dostosowania dawki karwedyksunwedylol

nalezy stosowa ze szczegomostraznoscia w skojarzeniu z glikozydami naparstnicy poniewa
oba produkty lecznicze spowalrjgrzewodzenie przedsionkowo-komorowe (patrz purtkt 4

Karwedylol naley podawa gtéwnie jako uzupetnienie leczenia lekami moczbyymi,
inhibitorami konwertazy angiotensyny, glikozydamparstnicy i (lub) lekami rozszerzaymi
naczynia. Leczenie noa rozpocz¢ tylko wowczas, gdy stan pacjenta pozostaje stplpiinez
co najmniej 4 tygodnie standardowego leczenia podsivego. Pacjentow z niewyrowran
niewydolndcia nalezy doprowadzt do stanu stabilnego.

Pacjentéw z eizka niewydolndcia serca, hiponatremyi hipowolems, w podesztym wieku lub z
niskim wyjsciowym cgnieniem ¢tniczym, naley obserwowé przez okoto dwie godziny po
podaniu pierwszej dawki lub po jej zakiszeniu, z powodu ryzyka hipotonii. Zmniejszenie
cisnienia krwi spowodowane nadmiernym rozszerzeniecaytdeczy s¢ pocztkowo
zmniejszeniem dawki leku moczgego. Jéi objawy sk utrzymup, mazna zmniejsz§ dawlke
inhibitora konwertazy angiotensyny. W razie konreszi, mazna zmniejsz§ dawlke
karwedylolu lub czasowo przerévpaodawanie produktu. Dawki karwedylolu nie rigle
ponownie zwgksza& dopdki nie opanuje siobjawow wynikagcych z zaostrzenia niewydoléwm
serca lub rozszerzenia natzy

Czynn@¢ nerek podczas zastoinowej niewydetiserca




Podczas leczenia karwedylolem pacjentow z przewlakwydolndgcia serca i niskim
cisnieniem ¢tniczym (cénienie skurczowe < 100 mmHg), chogaliedokrwieni serca,
chorobami naczyi (lub) wczeniej wysepujaca niewydolndcia nerek obserwowano
przemijajce pogorszenie czynéd nerek. U pacjentdw z niewydoléma serca i wymienionymi
czynnikami ryzyka naley monitorowa& czynnad¢ nerek podczas stopniowego ziszania dawki
karwedylolu. J&li wystapi znacace pogorszenie czyném nerek, nalgy zmniejszy dawle
karwedylolu lub przerw@aleczenie.

Dysfunkcja lewej komory po ostrym zawalesmia sercowego

Przed rozpocgxiem leczenia z zastosowaniem karwedylolu pacjardi im¢ stabilny klinicznie.
Pacjent powinien otrzyng¢anhibitor ACE w ciggu przynajmniej ostatnich 48 godzin, a dawka
inhibitora ACE powinna by stata w cigu co najmniej 24 poprzedaaych godzin.

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc.

U pacjentow z przewlektobturacyja choroly ptuc z towarzysgecym skurczem oskrzeli, nie
leczonych lekami doustnymi lub wziewnymi, nie riglstosowé karwedylolu, chybae
oczekiwane korzici przewyszap potencjalne ryzyko stosowania.

U pacjentow z tendengcpo skurczu oskrzeli, nie wystpi¢ niewydolng¢ oddechowa w wyniku
mozliwego wzrostu oporu drég oddechowych.

Jeli u takich pacjentow stosowany jest karwedylolghw ich starannie obserwowg@odczas
rozpoczynania leczenia karwedylolem i gkgzania jego dawki. Dawgkkarwedylolu naley
zmniejszy, j&sli u pacjenta w czasie leczenia wysh objawy obturacji oskrzeli.

Cukrzyca
Nalezy zachowa szczegOlg ostraznosé u pacjentéw z cukrzycponiewa karwedylol mae

maskowa lub ostabié& przedmiotowe i podmiotowe objawy ostrej hipoglikerd pacjentéw z
cukrzya i niewydolngcia serca, karwedylol me zaburzy kontrok glikemii. Dlatego
konieczne jestciste kontrolowanie pacjentow z cukrazygoprzez systematyczne oznaczanie
stezenia glukozy we krwi i dostosowanie w razie konreszi dawkowania lekéw
przeciwcukrzycowych (patrz punkt 4.).

Choroba naczy obwodowych
Karwedylol naley stosowa ostraznie u pacjentéw z chorgmaczy obwodowych poniewa
beta blokery mogprzyspieszy lub nasilt objawy niewydolnéci tetniczej.

Zespoét Reynauda
Karwedylol naley stosowd z zachowaniem ostznosci u pacjentow z zaburzeniamigkenia
obwodowego (tzw. zespot Reynauda) poniewerze nasipi¢ nasilenie objawow.

Choroby tarczycy
Karwedylol mae maskowé przedmiotowe i podmiotowe objawy nadczygeidarczycy.

Znieczulenie i die zabieqi chirurgiczne

Nalezy zachowa ostraznos¢ u pacjentow przed zabiegami chirurgicznymi w znigeniu
0golnym ze wzgldu na synergistyczny, ujemny efekt inotropowy katwelu i lekow
znieczulagcych (patrz punkt 4.5).




Beta-adrenolityki zmniejszayyzyko zaburzé rytmu serca w czasie znieczulenia ogolnego,
jednak mog zwigksza ryzyko niedodinienia. Naley zatem zachowaostraznos¢ podczas
stosowania pewnych lekéw do znieczulenia ogoIndigovsze badania wskaauyednak na
korzystny wptyw beta-adrenolitykow w profilaktyc&aooperacyjnych zaburgezynndgci
serca i zmniejszenie ¢ztasci powiktan ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Bradykardia
Karwedylol mae powodowaé bradykard¢. Jeli czestasé tetna jest mniejsza ais5

uderzé na minu¢ i wystepuja objawy bradykardii, dawkkarwedylolu nalgy
zmniejszy.

Jednoczesne stosowanie z blokerami kanatu wapnmweg

Jesli karwedylol jest stosowany z lekami blokaymi kanat wapniowy, takimi jak werapamil i
diltiazem, lub z innymi lekami przeciwarytmicznyrsgczegoélnie amiodaronem, u pacjenta
nalezy monitorowa cisnienie krwi i zapis EKG. Nalg/ unika® jednoczesnego podawania
dozylnego wymienionych lekow i karwedylolu (patrz padk5).

Guz chromochtonny

U pacjentow z guzem chromochtonnym przez zastosiewajakiegokolwiek beta —blokera
nalery zastosowaalfa-bloker, Pomimae karwedylol posiada wdaiwosci farmakologiczne
zarowno alfa jak i beta-blokera, nie ma&w@dczenia z jego zastosowaniem w tych warunkach.
Nalezy zatem zachowaostraznos¢ u pacjentdw z podejrzeniem guza chromochtonnego.

Dtawica Prinzmetala

Nieselektywne leki beta-adrenolityczne magywotywaé béle w klatce piersiowej u pacjentow z
diawica piersiows typu Prinzmetala. Brak dwiadczenia klinicznego w stosowaniu karwedylolu
u tych pacjentéw, chiomazliwe jest, ze dziatanie alfa-adrenolityczne karwedylolu zapghbie
wystepowaniu takich objawéw. Zaleca esiostraznos¢ podczas podawania karwedylolu
pacjentom, u ktérych zachodzi podejrzenie wystvania diawicy piersiowej Prinzmetala.

Cymetydyna
Jednoczesne podawanie cymetydyny jestliwe jedynie z zachowaniem ostrmsci, gdyz

moze ona nasikadziatanie karwedylolu (patrz punkt 4.5 ,Interakzjexnymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

Soczewki kontaktowe
Osoby noszce soczewki kontaktowe naleuprzedzt o mazliwosci zmniejszonego
wydzielania tez.

Nadwraliwosc¢

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas podawania karwedylolu pacjentom¢zkomi reakcjami
nadwraliwosci w wywiadzie oraz u pacjentow w trakcie leczemirzulajcego, poniewabeta-
adrenolityki mog nasil& zarowno wraliwos¢ na alergeny, jak i reakcje anafilaktyczne.

tuszczyca



U pacjentéw z tuszczycw wywiadzie leki beta-adrenolityczne ma stosowa wytacznie po
rozwazeniu stosunku ryzyka i spodziewanych kaciy Nalezy zachowa ostraznosé stosugc
beta-adrenolityki u pacjentow z tuszczygdyz: maze wystpi¢ nasilenie reakcji skérnych.

Metabolizm debryzochiny
Pacjentéw wolno metabolizgych debryzochig nalezy starannie obserwowagodczas
rozpoczynania leczenia (patrz punkt 5.2).

Niestabilne i wtdrne nadgiienie ¢tnicze

Z powodu niewielkiego daviadczenia klinicznego, karwedylolu nie najestosowd u

pacjentéw z niestabilnym lub wtérnym nadgeniem ¢tniczym, hipotorg ortostatyczs, ostg
choroly zapaln serca, z istotnym hemodynamiczniegzeniem zastawek serca lub drogi
odptywu, w schytkowym stadium choréétriic obwodowych, w trakcie jednoczesnego leczenia
antagonistami receptora lub agonistami receptorg.

Blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia
Z powodu ujemnego dziatania dromotropowego, kani@adhalezy ostraznie podawéa
pacjentom z blokiem serca pierwszego stopnia.

Zespot odstawienny

Podobnie jak w przypadku innych beta-adrenolityki@ezenia karwedylolem nie naie
przerywa& w sposob nagty. Dotyczy to szczegdlnie pacjent@haroly niedokrwiena serca.
Karwedylol naley odstawig stopniowo w cigu dwdch tygodni, np. poprzez zmniejszanie
dawki dobowej o potowco trzy dni. W razie koniecz&o, mazna rozpoczé w tym czasie inf
terape, aby zapobiec zaostrzeniu diawicy piersiowe;j.

Laktoza

Produkt leczniczy zawiera lakigzProdukt nie powinien fystosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczia nietolerang galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lulbppésm
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Karwedylol jest zaréwno substratem jak i inhibitorglikoproteiny P. Dlatego biod@gnas¢
lekow transportowanych przez glikoproteid mae by zwigkszona podczas jednoczesnego
stosowania karwedylolu. Dodatkowo, biodgstas¢ karwedylolu mae zostéd zmieniona przez
induktory lub inhibitory glikoproteiny P.

Zarowno inhibitory jak i induktory CYP2D6 oraz CYE2 mog zmieni& stereoselektywnie
ogolnoustrojowy i (lub) pierwszego przeja metabolizm karwedylolu, prowagzdo
zwiekszenia lub zmniejszeniaegenia R i S-karwedylolu w osoczu. Paaji wymieniono
przyktady obserwowane u pacjentow lub u zdrowydibopsgle lista nie jest wyczerpep.

Digoksyna:U pacjentow z nadénieniem gtniczym stosujcych jednoczénie karwedylol i
digoksyre, stzenie digoksyny w osoczu me zwikszy¢ sie 0 okoto 15%, a digitoksyny o okoto
13%. Zarowno digoksyna jak i karwedylol zwalniagsodzenie przedsionkowo-komorowe.



Podczas rozpoczynania leczenia,gsrzania dawki i przerywania leczenia karwedylolaateza
sie monitorowanie gtzenia digoksyny w osoczu (patrz punkt 4.4).

RyfampicynaBadania wréd 12 zdrowych oséb, wykazatg ryfampicyna zmniejszacgenie
karwedylolu w osoczu o okoto 70%, najprawdopodojpizez indukcje glikoproteiny P
powodugc zmniejszenie jelitowego wchtaniania karwedylolu.

CyklosporynaDwa badania ¥rod pacjentow po przeszczepie nerki i serca otrzyoyah
doustnie cyklosporyhwykazaty zwegkszenie sizenia cyklosporyny w 0soczu po rozpocizi
stosowania karwedylolu. U okoto 30% pacjentoéw konie byto zmniejszenie dawki
cyklosporyny w celu utrzymaniaggenia cyklosporyny zakresie terapeutycznym, natonoias
pozostatej cgci pacjentdw korekta nie byta potrzebna. Utrzymastigen leczniczych
cyklosporyny wymagato zmniejszenia dawki cyklospgryrednio o 20%. Zatem z powodu
duzej osobniczej zmienroi stzen cyklosporyny, zalecagkciste monitorowanie gten
cyklosporyny po rozpoeziu leczenia karwedylolem oraz dostosowanie odpomeg dawki
cyklosporyny.

Amiodaron U pacjentow z niewydolrigiag serca amiodaron zmniejsza klirens S-karwedylolu
prawdopodobnie poprzez zahamowanie CYPXB&dnie s¢zenie w osoczu R-karwedylolu nie
bylo zmienione. W konsekwenciji istnieje ryzyko zkszenia b-blokady spowodowane przez
zwiekszenie stzenia S-karwedylolu w osoczu.

FluoksetynaW randomizowanym badaniu typu cross-over u 1Qemédw z niewydolnécia
serca, jednoczesne podawanie fluoteksyny, silnggbitora CYP2D6, powodowato
stereoselektywne zahamowanie metabolizmu karwadyl@17% wzrosterredniej R (+)
enancjomeru AUC. Jednak nie wykazangnié pomedzy dziataniami niepadanymi,
cisnieniem krwi lub rytmem serca pogdizy obu grupami.

Interakcje farmakodynamiczne

Verapamil, diltiazem, amiodaron lub inne leki prizegrytmiczne

W skojarzeniu z karwedylolem mggwicksza ryzyko zaburzé przewodzenia (patrz punkt 4.4)
Podobnie jak w przypadku innych beta-adrenolitykoalgzy starannie kontrolowazapis EKG i
cisnienie krwi podczas jednoczesnego stosowania lékotwujacych kanat wapniowy typu
diltiazemu lub werapamilu, poniewawicksza s¢ ryzyko zaburzé przewodzenia
przedsionkowo-komorowego lub ryzyko niewydadloicserca (dziatanie synergistyczne). Natle
starannie obserwowgacjentéw jednoczaie przyjmugcych leki przeciwarytmiczne klasy | lub
amiodaron (doustnie). Opisywano przypadki bradyikardtrzymania akcji serca oraz migotania
komor krétko po rozpoeziu leczenia beta-adrenolitykiem u pacjentow otraptych
amiodaron. Istnieje ryzyko niewydolém serca w przypadku jednoczesnegaydicego
podawania lekow przeciwarytmicznych klasy la lub Ic

Produkty zmniejszage stzenie katecholaminy

Pacjenci przyjmujcy jednoczeénie produkty zmniejszage stzenie katecholaminy i produkty o
wiasciwosciach beta-adrenolitycznych (np. rezerpina, meiypad guanfacyna i inhibitory
monoaminooksydazy (z watkiem inhibitorow MAO-B) powinni by doktadnie obserwowani
pod ktem niedodinienia i (lub) bradykardii.




Digoksyna
Skojarzone stosowanie beta-blokeréw i digoksynyermowodowa przedtuzenie okresu

przewodzenia przedsionkowo-komorowego (AV Podcedagczesnego stosowania karwedylolu
i digoksyny u pacjentow z nadoieniem ¢tniczym obserwowano w stanie stacjonarnym wzrost
stezenia digoksyny o okoto 16% i digitoksyny o 13%. & s¢ monitorowanie stzen

digoksyny w osoczu na pogtku leczenia, podczas odstawiania i podczas dostosania
dawkowania karwedylolu.

Antagonici kanatu wapniowego: (patrz punkt 4.4)

Podczas jednoczesnego stosowania karwedyloluaziitnu obserwowano pojedyncze
przypadki wysipienia zaburzeprzewodzenia (rzadko prowagych do zaburze
hemodynamicznych). Dlatego, podobnie jak w przypadkych beta-adrenolitykdw, podczas
jednoczesnego doustnego stosowania karwedylolteganisi kanatu wapniowego np.
werapamilem lub diltiazemem najemonitorow& EKG i cisnienie ttnicze. Podawanie
pochodnych dihydropirydyny i karwedylolu powinno¢gyrowadzone poécistym nadzorem,
gdyz zgtaszano wygpowanie niewydoln€ci serca i gjzkiego niedodinienia.

Azotany.
Nasilone dziatanie hipotensyjne.

Leki przeciwnadgnhieniowe

Tak jak inne leki o wiéciwosciach beta-adrenolitycznych, karwedylol remasilé dziatanie
innych, podawanych jednoczee lekéw przeciwnadgénieniowych (np. antagonistow receptora
ay) oraz lekéw, ktérych dziataniem niegglanym jest zmniejszaniesoienia krwi, takich jak:
barbiturany, pochodne fenotiazyny, trojgmeniowe leki przeciwdepresyjne, leki rozszejzaj
naczynia, a tate alkoholu.

Insulina lub inne doustne leki przeciwcukrzycowe

Produkty o wiaciwosciach beta-adrenolitycznych mpgzmacnié dziatanie insuliny i
doustnych lekoéw przeciwcukrzycowych obmiace poziom cukru we krwi.

Objawy hipoglikemii mog by¢ maskowane lub ostabiane (szczegoélne tachykatdiggo
powodu u pacjentdéw z cukrzyzalecane jest systematyczne oznaczagrersa glukozy we
Krwi.

Klonidyna.
Jednoczesne stosowanie klonidyny z produktami éom@sciach beta-adrenolitycznych e

wzmacnig dziatanie obriajace cénienie krwi i ostabiajce czstas¢ akcji serca.
Jesli przerywa s¢ skojarzone leczenie karwedylolem i klonidykarwedylol naley odstawt
kilka dni przed stopniowym zmniejszaniem dawki ktbymy.

Leki wziewne stosowane w znieczuleniu ogélnym

Podczas stosowaniu karwedylolu i wziewnych lekéegstvanych w znieczuleniu ogdlnym,
nalezy zachowa ostranos¢ ze wzgédu na maliwe nasilenie ujemnego dziatania inotropowego i
hipotensyjnego. Dlatego zalecane jest dokladne toi@mwanie czynn&i zyciowych (patrz

punkt 4.4).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).




Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow pvzapalnych (NLPZ) i blokerow beta-
adrenergicznych mie powodowa zwigkszenie cinienia krwi i ostalbi mazliwosé kontroli
cisnienia krwi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), estrogemyrtykosteroidy
Przeciwnaddinieniowe dziatanie karwedylolu jest zmniejszone wtsk zatrzymania wody i
sodu.

Leki indukugce lub hamujce enzymy cytochromu P450.

Pacjentéw otrzymuagych leki, ktore indukuj (np. ryfampicyna i barbiturany) lub hamujp.
cymetydyna, ketokonazol, fluoksetyna, haloperyd@rapamil, erytromycyna) enzymy
cytochromu P450, natg scisle monitorow@ w czasie jednoczesnego leczenia karwedylolem,
gdyz stezenia karwedylolu w surowicy magmniejszé sie wskutek dziatania lekow
indukujgcych i zwiksza wskutek dziatania lekdw hamugjych te enzymy.

Sympatykomimetyki o dzialaniu alfa-adrenomimetyozinyeta-adrenomimetycznym.
Ryzyko naddinienia i nasilonej bradykardii.

Ergotamina.
Nasilenie zwzenia naczy.

Beta-agonici 0 dziataniu rozszerzagym oskrzela.
Nie kardioselektywne beta blokery pozostajopozycji do dziatania rozszerzeggo oskrzela
beta-agonistow. Zalecany jest uwug monitoring pacjenta.

Leki blokugce przewodnictwo nerwowo-gsiniowe
Nasilenie bloku nerwowo-rgniowego.

4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje.

Cigza

Nie ma wystarczarego déwiadczenia klinicznego z karwedylolem u kobietzeirnych.
Badania na zwiertach g niewystarczajce w odniesieniu do wptywu nagée, rozwdj zarodka i
ptodu, pordd i rozwoj noworodka (patrz punkt 5Bytencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane.
Nie naley stosowa karwedylolu w okresie gry, chybaze spodziewane korggi przewy:szap
potencjalne ryzyko.

Beta-adrenolityki zmniejszaprzeptyw krwi przez toysko, co mae prowadz

do wewntrzmacicznegmierci ptodu oraz porodéw niewczesnych i przedwoyek.

Ponadto, u ptodu i noworodka mpgyshpic¢ dziatania niepggdane (szczegolnie hipoglikemia,
bradykardia, depresja oddechowa i hipotermia). Warodka istnieje zwikszone ryzyko
powiktan ze strony serca i ptuc w okresie poporodowym. R&daa zwiergtach nie wykazuj
dowodow na teratogenny wptyw karwedylolu (patrz méak punkt 5.3).

Leczenie naley przerwa& na 2-3 doby przed spodziewanym terminem porodieliJ@e jest to
mozliwe, noworodka naley monitorowa przez pierwsze 2-3 dolxycia.

Karmienie piersy
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Badania na zwiegtach wykazuj, ze karwedylol i jego metabolity przenilkaglo mleka samic.
Nie jest wiadome, czy karwedylol przenika do mleldzkiego. Z tego powodu karmienie piersi
podczas stosowania karwedylolu nie jest zalecane.

4.7 Wptyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wptywu karwedylolu na zdoleé do prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Z uwagi na indywidualne reakcje (np. zawroty gtowgzucie zmaczenia), zdoln& do
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn oragypbez zabezpieczenia przed upadkiem
moze by zaburzona. Dotyczy to szczegOlnie paika leczenia, okresu po zgkiszeniu dawki
lub zmianie lekéw oraz pg¢zenia z alkoholem.

4.8 Dziatania niepdadane
(a) Podsumowanie profilu bezpie@gstwa

Czestas¢ wystepowania dziata niepazgdanych nie jest zatea od dawki, z wyjtkiem zawrotéw
gtowy, zaburz# widzenia oraz bradykardii.

(b) Zestawiona lista dzialaniepagdanych

Ryzyko wysépienia wekszaci dziatar niepazadanych zwiazanych z karwedylolem jest podobne
dla wszystkich wskaza Wyjatki opisane s w podpunkcie (c).

Kategorie czstaci wystepowania zostaty zdefiniowane ngstijaco:
Bardzo cesto & 1/10)

Czesto> 1/100 do <1/10

Niezbyt czsto> 1/1000 i <1/100

Rzadko> 1/10 000 i <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000

Bardzo Czsto Niezbyt esto Rzadko Bardzo rzadko
cZesto

Zakaenia i zapalenie oskrzeli,

zaraenia zapalenie pluc,

pasaytnicze zakaenia gornych

drég oddechowych,
zakaenia drég
moczowych

Zaburzenia krwi niedokrwist@¢ matoptytkowd | leukopenia
i uktadu ¢
chlonnego

Zaburzenia nadwraliwos¢
uktadu (reakcje alergiczne
immunologiczneg
o]

Zaburzenia zwigkszenie masy
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metabolizmu i ciala,
ockywiania hipercholesterolemi

a, pogorszenie

kontroli stzenia

glukozy we krwi

(hiperglikemia,

hipoglikemia) u

pacjentéw chorych

na cukrzye.
Zaburzenia depresja, obaenie | zaburzenia snu
psychiczne nastroju
Zaburzenia zawroty stany
uktadu gtowy, bol przedomdleniow
nerwowego gtowy e

omdlenia,
parestezje

Zaburzenia oka zaburzenia

widzenia,

zmniejszone

wydzielanie tez

(zespot suchego

oka), podranienie

oka
Zaburzenia sercd niewydolng | bradykardia, blok

¢ serca obrzki, przedsionkowo-

hiperwolemia, komorowy,

zatrzymanie dtawica

ptynéw piersiowa
Zaburzenia niedocknieni | niedocinienie
naczyt e ktnicze ortostatyczne,

zaburzenia kizenia

obwodowego

(zimne dionie i

stopy, choroba

naczyi

obwodowych,

zaostrzenie

chromania

przestankowego i

objaw Raynauda)
Zaburzenia duszné¢, obrzk niedraznosé¢
uktadu ptucny, astma u nosa
oddechowego, predysponowanych
klatki piersiowej pacjentow
i srodpiersia
Zaburzenia nudndci, biegunka,| zaparcia suchié w
zolgdka i jelit wymioty, ustach

niestrawnéc, bél

brzucha
Zaburzenia zwickszenie
wgtroby i drég aktywndaci
zOtciowych aminotransferazy

alaninowej (AIAT),
aminotransferazy

asparaginianowej

(AspAT) oraz
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gamma-
glutamylotransfera
zy (GGT) w
surowicy krwi
Zaburzenia skory reakcje skérne
i tkanki (np. osutka
podskornej alergiczna,
zapalenie skory,
pokrzywka,
$wiad, zmiany
skérne o
charakterze
tuszczycowym
lub liszaja
ptaskiego,
nasilone
pocenie),
wypadanie
wloséw
Zaburzenia bole kaiczyn
Migsniowo-
szkieletowe i
tkanki cznej
Zaburzenia nerek niewydolng¢ nerek nietrzymanie
i drég i zaburzenie moczu u kobiet
moczowych czynnaci nerek u
pacjentéw z
uogélniory
miazdzyca i (lub)
zaburzoyn
czynndcia nerek,
trudnasci w
oddawaniu moczu
Zaburzenia zaburzenia
uktadu wzwodu
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia ostabienie bal
ogolne i stany w | (uczucie
miejscu podania | zmeczenia)

(c) Opis wybranych dzialaniepagdanych

Zawroty gtowy, omdlenia, bdle gtowy i ostabieniezmzwyczaj tagodne i wystuja czesciej na
pocztku leczenia.

U pacjentow z zastoingwniewydolngcia serca, podczas zgkiszania dawki karwedylolu mie
wystgpi¢ nasilenie niewydolniei serca i zatrzymanie ptyndw (patrz punkt 4.4).

Niewydolnai¢ serca to agsto obserwowane dziatanie niggdane, zarobwno u pacjentow z grupy

placebo jak i u pacjentéw leczonych karwedyloleaip@viednio 14,5% i 15,4%, w przypadku
pacjentow z zaburzeniami czyriegolewej komory serca po ostrym zawale serca).
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Przemijajce pogorszenie czynfm nerek obserwowano podczas leczenia karwedylolem
pacjentéw z przewlekiniewydolndgcig serca, z niskim éhieniem ¢tniczym, chorob
niedokrwieni serca, uogolnianmiazdzyca i (lub) zaburzeniami czynsoi nerek (patrz punkt
4.4).

Leki beta-adrenolityczne, megpowodowé ujawnienie utajonej cukrzycy, nasilenie objawow
istniejgcej cukrzycy oraz pogorszenie kontrolzgnia glukozy we krwi.

Karwedylol ma:e powodowa nietrzymanie moczu u kobiet, ktore ¢mije po zakaczeniu
leczenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziataiepagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotanistgest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
stosowania

produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za poednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyazmy Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe

W przypadku przedawkowania gewystpic ciezkie niedocsnienie, bradykardia, niewydols®
serca, wstrgs kardiogenny i zatrzymanieggenia. Mog rowniez wystpi¢ zaburzenia
oddychania, skurcz oskrzeli, wymioty, zaburzem@@adomdci i uogélnione napady drgawkowe

Poskpowanie

Oprécz standardowego leczenia podtrzygoego, nalgy monitorowa parametry czynrigi
zyciowych i w razie konieczrigi doprowadz do ich wyréwnania w warunkach oddziatu
intensywnej opieki medycznej.

Mozna zastosowanastpujace leczenie podtrzymage:

W przypadku gjzkiej bradykardii mana zastosowaatropirg, natomiast w przypadku
zaburzenia czynr$ai komor zaleca gipod& dozylnie glukagon lub leki sympatykomimetyczne
(dobutamina, izoprenalina).sligpozadany jest dodatni efekt inotropowy, ama rozway¢
podanie inhibitorow fosfodiestrazy (PDE)sllgtéwnym objawem przedawkowania jest
rozszerzenie nacaybwodowych, pacjentowi nalg pod& norfenefryrg lub noradrenaligy stale
monitorupc czynnd¢ uktadu kgzenia. W przypadku bradykardii opornej na leczenie
farmakologiczne nafgy zastosowastymulator serca.
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W przypadku skurczu oskrzeli nalezastosowd beta-sympatykomimetyki (wziewne lub
dozylne) lub poda dozylnie aminofiling (w postaci wolnego wstrzykggia lub wlewu

dozylnego). W przypadku drgawek zalecane jest poddiaizepamu lub klonazepamu w wolnym
wstrzykniciu dazylnym.

Atropina: 0,5 do 2 mg dylnie (w leczeniu cizkiej bradykardii).

Glukagon: pocgtkowo 1 do 10 mg daylnie, a nasfpnie, w razie konieczroi, w
powolnym wlewie daylnym w dawce 2 do 5 mg na godgifw celu podtrzymania czynia
uktadu kgzenia).

Leki sympatykomimetyczne, w zal@osci od ich skuteczriei i masy ciata pacjenta: dobutamina,
izoprenalina lub adrenalina.

Jesli dominujagcym objawem przedawkowania jest obwodowe rozszeszeaczy, pacjentowi
naleey pod& noradrenalia lub etylefryrg. Nalezy stale monitorowé&uktad kgzenia pacjenta.

Jesli u pacjenta wysipi bradykardia, ktéra nie ugiuje po leczeniu, natg zastosowa
stymulator serca. W leczeniu skurczu oskrzeli, gratgwi naley podawa leki beta-
sympatykomimetyczne (wziewnie lubddnie, jesli podanie wziewne nie jest skuteczne) lub
teofiling dazylnie. W przypadku drgawek naig pod& diazepam w powolnym wstrzyksaiu
dozylnym.

Karwedylol w znacznym stopniu wie st z biatkami, dlatego nie nzoa go usugt za pomog
dializy.

W przypadkach etkiego przedawkowania z objawami wgsa, leczenie podtrzymage naley
prowadzé odpowiednio dtugo tzn. do czasu ustabilizowarsagtpacjenta, ze wzglu na
spodziewane wydkienie okresu poéttrwania w fazie eliminacji i redysicji karwedylolu z
kompartmentu gbokiego.

Czas leczenia odtruwggego zaley od stopnia przedawkowania. Leczenie podtrzycripaley
kontynuowa do czasu stabilizacji stanu pacjenta.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki blodag receptory beta- i alfa adrenergiczne

Kod ATC: CO7AG02

Karwedylol jest nieselektywnym beta-adrenolitykierdziataniu rozszerzggym naczynia
krwionaosne, ktéry zmniejsza opér nagzgbwodowych poprzez selektywne blokowanie
receptoréw alfag-adrenergicznych oraz hamuje uktad renina-angigtenpoprzez nieselektywne
blokowanie receptoréw beta. Aktywstoreninowa osocza ulega zmniejszeniu, a zatrzymyavani
ptynéw wystpuje rzadko.
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Karwedylol nie wykazuje wewgtrznej aktywnéci sympatykomimetycznej (anmtrinsic
sympathomimetic activity - I$APodobnie jak propranolol, stabilizuje btony kakawe.

Karwedylol jest mieszaninracemiczyg dwoch stereocizomerow. Na modelu zwigiym
wykazanoze oba enancjomery magdolnag¢ blokowania receptoréw alfa-adrenergicznych.
Nieselektywne blokowanie receptorow adrenergiczriyetia i beta przypisuje si gtéwnie
enancjomerowi S(-).

Wiasciwosci przeciwutleniggce karwedylolu oraz jego metabolitow wykazameitro i in vivo
w badaniach na zwiegtach oraz w badaniach vitro na wielu rodzajach komérek ludzkich.

U pacjentow z nadémnieniem ¢tniczym obnienie cénienia nie jest zwizane z jednoczesnym
wzrostem oporu obwodowego, co obserwugensprzypadku selektywnych beta-adrenolitykow.
Czestas¢ akcji serca jest nieznacznie zmniejszona. Pojétmwgrzutowa serca nie ulega
zmianie. Przeptyw krwi przez nerki oraz czydéoerek pozostajniezmienione, podobnie jak
obwodowy przeptyw krwi, dlatego objaw zimnychakayn, czsto wystpujacy podczas
stosowania beta-adrenolitykow, obserwugergadko. U pacjentéw z nadnieniem ¢tniczym
karwedylol powoduje zwkszenie stzenia noradrenaliny w osoczu.

W dtugotrwatym leczeniu pacjentow z diawigiersiowy zaobserwowanage karwedylol
przeciwdziata niedokrwieniu i tagodzi bél. Badahmmodynamiczne wykazatye karwedylol
zmniejsza obaizenie ws¢pne i nasipcze. U pacjentdéw z zaburzpozynndcia lewej komory
lub zastoinow niewydolndgciag serca karwedylol dziata korzystnie na hemodynaroiiaz
frakcje wyrzutowg i wymiary lewej komory.

Karwedylol nie wywiera niekorzystnego wptywu na filrlppidow i elektrolitow w surowicy.
Stosunek frakcji HDL (lipoproteiny o daj gestasci) i LDL (lipoproteiny o matej gstasci)
pozostaje prawidtowy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Charakterystyka ogdlna.

Wchtanianie

Catkowita biodostpnas¢ podanego doustnie karwedylolu wynosi okoto 25%k$§aalne
Stezenia w 0soczu oggjlane g po mniej wecej 1 godzinie od podania. Istnieje liniowa zalas¢
pomicdzy dawlg i stezeniami w osoczu. U pacjentow, charaktergezych se

powolrg hydroksylacy debryzochiny, stzenia karwedylolu w osoczuwa slwu-, trzykrotnie
wigksze w poréwnaniu do pacjentow, szybko metabalazgh debryzochien Pokarm nie
wptywa na biodospnasé, chat czas do oggniecia maksymalnego gtenia w 0soczu jest
wydtuzony.

Dystrybucja

Karwedylol jest zwizkiem o duej lipofilnosci. Okoto 98 do 99% karwedylolu wie st z
biatkami osocza. Objos¢ dystrybucji wynosi okoto 2 I/kg mc.

Biotransformacja

Efekt pierwszego prz&jia po podaniu doustnym wynosi okoto 60 -75%.
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Stwierdzonoze karwedylol jest w znacznym stopniu metabolizowday&nych metabolitow,
ktore g wydalane gtownie 20icia. Karwedylol jest metabolizowany watvobie, giownie
poprzez utlenianie pigcienia aromatycznego i spganie z kwasem glukuronowym.
Demetylacja i hydroksylacja ptarienia fenolowego prowadzi do powstania trzech nggh
metabolitow wykazujcych dziatanie blokuagce receptory beta. W poréwnaniu z karwedylolem te
trzy czynne metabolity wykazugtabe dziatanie rozszerzeg naczynia krwionime. Na
podstawie badaprzedklinicznych stwierdzonag metabolit 4'-hydroksyfenolowy ma zdo#o
blokowania receptoréw beta 13 razylsz niz karwedylol. Jednak stenia tego metabolitu u
ludzi g3 okoto 10 razy mniejsze hstzenia karwedylolu. Dwa sgmd hydroksykarbazolowych
metabolitéw karwedylolugssilnymi przeciwutleniaczami, 30 do 80-krotnie &jgzymi niz
karwedylol.

Wydalanie

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji karwedylevynosi od 6 do 10 godzin. Klirens
osoczowy wynosi okoto 590 ml/min. Wydalanie odbysiagtownie zzotcig. Gtowrg drogy
eliminacji jest wydalanie z kalem. Niewielkadtojest eliminowana przez nerki w postaci
metabolitow.

Wiasciwaosci produktu leczniczego u pacjenta.

Na farmakokinetyk karwedylolu wptywa wiek, skenia

karwedylolu w osoczu u 0séb w podesztym wiekw ®koto 50% wysze w porownaniu z
osobami miodymi. W badaniu przeprowadzonym u pagjerz marskécia watroby
stwierdzonoze biodos¢pnas¢ karwedylolu byta czterokrotnie wksza, maksymalnegtenie w
osoczu piciokrotnie wiksze, a olgtos¢ dystrybucji trzykrotnie wiksza nk u 0osob zdrowych.
U niektérych pacjentéw z nadaieniem ¢tniczym, z umiarkowan(klirens kreatyniny 20 - 30
ml/min) lub cezka (klirens kreatyniny < 20 ml/min) niewydoléada nerek, obserwowano
zwiekszenie stzenia karwedylolu o okoto 40 - 55%, w poréwnaniuezjpntami z prawidtow
czynndcia nerek. Wyniki wykazywaty jednak da zmienndc¢.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Badania na szczurach i myszach nie wykazaty paérago dziatania rakotworczego
karwedylolu w dawkach 75 mg/kg mc. i 200 mg/kg (38 -100 razy wikszych ni
maksymalna dobowa dawka u ludzi).

W badaniactin vitro i in vivou ssakow i innych zwiegt nie wykazano dziatania mutagennego
karwedylolu.

Po podaniu ezarnym samicom szczurow gych dawek karwedylolu200mg/kg mc.= 100
razy od maksymalnej dawki dobowej u ludzi), obsemano niepaadany wptyw na ¢jze i
ptodnai¢. Fizyczny wzrost i rozwéj ptodu byty opdione po dawkach 60 mg/kg mc.X% 30
razy od maksymalnej dawki dobowej u ludzi). Wiysio dziatanie szkodliwe na zarodek
(zwigkszona cgstas¢ obumarcia po implantacji zarodka), ale u szczurkmlikow nie
stwierdzono wad rozwojowych po zastosowaniu dawkrag/kg mc. i 75 mg/kg mc.
(odpowiednio, 38 - 100 razy gkszych nk maksymalna dobowa dawka stosowana u ludzi).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomochiczych

Rdze tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Krospowidon

Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Opadry Il White YS-22-18096 o sktadzie:
Tytanu dwutlenek (E 171)

Polidekstroza (E 1200)

Hypromeloza 3cP

Hypromeloza 6¢P

Hypromeloza 50cP

Trietylu cytrynian (E 1505)

Makrogol 8000

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci

Blister PVC/Alu: 3 lata
Butelka HDPE: 2 lata

6.4 Specjaln&rodki podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze nie wgzej ni 30°C.
Chroni od swiatta.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Pojemnik plastikowy (HDPE) lub blistry z folii PV&L.
Wielkosci opakowa: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 98 i 100 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowd sie w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania
jego pozostatéci

Brak szczegodlnych wymaga

18



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11872

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

26.10.2005
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26.09.2014
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