ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Carvedigamma 6,25 mg, tabletki powlekane
Carvedigamma 12,5 mg, tabletki powlekane
Carvedigamma 25 mg, tabletki powlekane

(Carvedilolum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié 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 wystapia 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 Carvedigamma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carvedigamma
Jak stosowac lek Carvedigamma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Carvedigamma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukwprE
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. Coto jest lek Carvedigamma i w jakim celu si¢ go stosuje

Carvedigamma nalezy do grupy lekéw nazywanych alfa- i beta- adrenolitykami. Stosowany jest w
leczeniu nadcis$nienia tetniczego i dtawicy piersiowej oraz jako leczenie wspomagajgce w
niewydolnosci serca, poprawiajac czynno$¢ serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carvedigamma
Kiedy nie stosowa¢ leku Carvedigamma:

o jesli pacjent ma uczulenie na karwedylol lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
Carvedigamma wymienionych w punkcie 6

o jesli wystepuje ciezka niewydolnos$¢ serca (obrzek rak, kostek i stop), wymagajgca stosowania
lekéw dozylnych

o jesli wystgpowal w przesztosci §wiszczacy oddech spowodowany astma

e w przypadku pewnych typéw zaburzen przewodzenia w sercu (tzw. blok przedsionkowo-
komorowy I1 i 111 stopnia lub zesp6t chorego wezta zatokowego) z wyjatkiem dziatania
stymulatora serca.
w przypadku cigzkiego zaburzenia czynnosci serca (wstrzas kardiogenny)

o w przypadku bardzo wolnego tetna (mniej niz 50 uderzen na minute) lub niskiego ci$nienia
krwi (cis$nienie skurczowe ponizej 85 mmHg)

e jesli wystepuja cigzkie zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej organizmu (kwasica
metaboliczna)

e jesli wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby

o jesli stosowane sg jednoczesnie dozylne leki przeciwnadci$nieniowe i stosowane w chorobach
serca (werapamil lub diltiazem)



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Carvedigamma nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

- w przypadku niewydolnosci serca z towarzyszacym
e niskim ci$nieniem tetniczym krwi,
e chorobg niedokrwienna serca i miazdzycg tetnic (usztywnienie $cian tetnic),
e i (lub) zaburzeniami czynnosci nerek,
lekarz zaleci kontrole czynnosci nerek. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

- jesli u pacjenta wystapit zawat migsnia sercowego, ktory musi by¢ odpowiednio leczony przed
rozpoczgciem leczenia z zastosowaniem leku Carvedigamma

- w przypadku cukrzycy. Carvedigamma moze maskowac objawy matego st¢zenia cukru we
krwi. Dlatego nalezy regularnie oznacza¢ stezenie cukru we krwi.

- w przypadku ciezkich nie leczonych zaburzen oddychania, Carvedigamma moze nasili¢ te
zaburzenia

- jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe. Carvedigamma moze zmniejszy¢ wydzielanie tez

- w przypadku choroby naczyn (choroba naczyn obwodowych)

- w przypadku wyst¢gpowania zespolu Raynauda (palce u rak lub stop najpierw stajg si¢ sine,
nastgpnie blade i czerwone; towarzyszy temu bol). Carvedigamma moze nasilac te
dolegliwosci

- jesli wystepuje nadczynno$¢ tarczycy (nadmierne wytwarzanie hormonu tarczycy),
Carvedigamma moze maskowac objawy

- jesli planowany jest zabieg chirurgiczny w znieczuleniu ogélnym, nalezy poinformowaé
lekarza anestezjologa 0 zazywaniu leku Carvedigamma

- jesli wystepuje bardzo wolne tetno (czestos¢ akcji serca ponizej 55 uderzen na minute)

- jesli kiedykolwiek wystepowaty cigzkie reakcje alergiczne (np. na jad owadow lub pokarmy)
lub ze wzgledu na trwajace lub majace si¢ rozpoczac leczenie odczulajace, poniewaz
Carvedigamma moze oslabié skuteczno$¢ leczenia tego typu reakcji alergicznych

- w przypadku tuszczycy wystepujacej po zastosowaniu beta-blokerow

- w przypadku dtawicy piersiowej typu Prinzmetala

- w przypadku guza chromochtonnego nadnerczy

- jesli przyjmowana jest debryzochina (lek obnizajacy cisnienie krwi): u pacjentow z wolnym
metabolizmem debryzochiny, stezenie karwedylolu we krwi moze si¢ zwigkszy¢

- w przypadku niektérych rodzajoéw nadci$nienia (chwiejne lub wtdrne nadcisnienie)

- w przypadku bloku serca pierwszego stopnia (zaburzenie uktadu przewodzenia serca). Moze
wzrosna¢ ryzyko zaburzen rytmu serca .

Lek zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego
leku.

Dzieci i mlodziez

Lek Carvedigamma nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Carvedigamma a inne leki

Leki moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza o fakcie przyjmowania leku Carvedigamma, jesli przepisuje on inny lek
w trakcie leczenia.




Nalezy koniecznie poinformowac lekarza w przypadku stosowania nastepujgcych lekow:

Digoksyna (leczenie niewydolnos$ci serca)

Ryfampicyna (antybiotyk stosowany do leczenia gruzlicy)

Cymetydyna (stosowana w leczeniu choroby wrzodowej zotadka, zgagi i refluksu)
Ketokonazol (lek stosowany w leczeniu grzybic)

Fluoksetyna (leczenie depresji)

Haloperydol (leczenie zaburzen umystowych i psychicznych)

Erytromycyna (antybiotyk)

Cyklosporyna (lek zmniejszajacy reakcje uktadu odpornosciowego, zapobiegajacy
odrzuceniu przeszczepu po transplantacji, stosowany roéwniez w leczeniu pewnych schorzen
reumatologicznych i dermatologicznych)

Klonidyna (lek obnizajacy cisnienie krwi, stosowany rowniez w leczeniu migreny)
Werapamil, diltiazem, amiodaron (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca) — ryzyko
arytmii moze wzrosng¢

Niektore leki przeciwarytmiczne np. chinidyna, dyzopiramid, meksyletyna, propafenon,
flekainid (leki przeciwarytmiczne | typu)

Inne leki obnizajace ci$nienie krwi. Carvedigamma nasila dziatanie innych lekéw
obnizajgcych ci$nienie krwi podawanych jednoczes$nie (np. antagonisci receptora alfa 1) i
lekéw ktorych dziataniem niepozadanym jest obnizanie ci$nienia Krwi np. barbiturany
(stosowane w leczeniu padaczki), fenotiazyny (leczenie psychoz), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (leczenie depresji) oraz leki rozszerzajace naczynia

Insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe (leki obnizajace stezenie cukru we krwi)
poniewaz ich dziatanie obnizajace st¢zenie cukru moze by¢ nasilone, a objawy niskiego
stezenia cukru we krwi mogg by¢ maskowane

Srodki znieczulajace (stosowane w znieczuleniu ogdlnym)

Leki sympatykomimetyczne (leki nasilajace czynno$¢ uktadu wspotczulnego)
Dihydropirydyna (leczenie nadci$nienia tetniczego i chordb serca)

Azotany (leczenie chorob serca) poniewaz moga nagle obnizy¢ ci$nienie krwi, nasilajac
dziatanie karwedylolu

Leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mie¢$niowe (leki zmniejszajace napigcie
migsniowe)

Ergotamina (leczenie migreny)

Niektore leki przeciwbolowe (NLPZ), estrogeny (hormony piciowe) i kortykosteroidy
(hormony nadnerczy) poniewaz mogg w niektorych przypadkach ostabi¢ obnizajace cisnienie
krwi dziatanie karwedylolu.

Leki zawierajace rezerpine, guanetydyne, metyldope, guanfacyne oraz inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO), leki stosowane w leczeniu depresji, poniewaz moga
powodowac spowolnienie czynnosci serca.

Lek Carvedigamma z jedzeniem, piciem i alkoholem

Carvedigamma moze nasila¢ dziatanie alkoholu.

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.

Istnieje ryzyko szkodliwego wptywu leku na nienarodzone dziecko. Lek Carvedigamma moze by¢
stosowany w okresie cigzy tylko w przypadku jesli lekarz uzna to za konieczne. Na podstawie
wynikow badan przeprowadzonych na karmigcych zwierzgtach stwierdzono, ze lek Carvedigamma
przenika do mleka matek i1 dlatego nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ma niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Na poczatku
leczenia lub w czasie zmiany leczenia, moga wystapi¢ zawroty glowy i1 zmeczenie. Jesli w trakcie
przyjmowania leku, wystapia zawroty glowy i ostabienie, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow lub
pracy wymagajacej szczegolnej uwagi.

Lek Carvedigamma zawiera laktoze.

Jesli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Carvedigamma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac co najmniej potowa szklanki wody.

Lek mozna przyjmowac przed positkiem, podczas lub po positku. Pacjenci z niewydolnoscia serca
powinni przyjmowac tabletki powlekane z positkiem w celu zmniejszenia ryzyka zawrotow glowy
podczas wstawania.

Lek Carvedigamma jest dostepny w nastepujacych mocach:
6.25 mg, 12,5 ma, 25 mg

Jezeli lekarz nie przepisze inaczej, lek Carvedigamma stosuje si¢ nastgpujgco:

Nadcis$nienie tetnicze samoistne

Doro$li: Zalecana dawka poczatkowa to 1 tabletka leku Carvedigamma 12,5 mg (co odpowiada 12,5
mg karwedylolu) raz na dobg¢ przez pierwsze dwa dni. Nastepnie leczenie kontynuuje si¢ stosujac
dawke 2 tabletki 12,5 mg leku Carvedigamma (co odpowiada 25 mg karwedylolu) raz na dobe. W
razie konieczno$ci, lekarz moze zaleci¢ dalsze, stopniowe zwigkszanie dawki, w odstepach
dwutygodniowych lub wigkszych. W przypadku stosowania wigkszych dawek leku Carvedigamma,
dostepna jest moc 25 mg. Zamiast 2 tabletek 12,5 mg karwedylolu, mozna stosowa¢ 1 tabletke 25 mg.

Pacjenci w podesztym wieku: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1 tabletke 12,5 mg leku
Carvedigamma (co odpowiada 12,5 mg karwedylolu) raz na dobg, co moze by¢ takze dawka
wystarczajaca w dalszym leczeniu. Jednak jesli reakcja na lek jest po tej dawce niewystarczajaca,
lekarz moze zaleci¢ dalsze stopniowe zwickszanie dawki w odstepach dwutygodniowych lub
wiekszych.

W celu stosowania wigkszych dawek dostgpne sa inne moce leku Carvedigamma np. 25 mg.

Dlawica piersiowa

Dorosli: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1 tabletke leku Carvedigamma 12,5 mg (co odpowiada
12,5 mg karwedylolu) dwa razy na dobe przez pierwsze dwa dni. Nastepnie leczenie kontynuuje sie
stosujgc dawke 2 tabletki leku Carvedigamma 12,5 mg (co odpowiada 25 mg karwedylolu) dwa razy
na dobg¢. W razie koniecznosci, lekarz moze zaleci¢ dalsze, stopniowe zwigkszanie dawki w odstgpach
dwutygodniowych lub wigkszych. Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg,
podawane w dawkach podzielonych (dwa razy na dobe). Dla takiego dawkowania dostgpna jest
inna moc leku Carvedigamma: 25 mg.

Pacjenci w podeszitym wieku: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1 tabletke leku Carvedigamma
12,5 mg (co odpowiada 12,5 mg karwedylolu) dwa razy na dobe przez dwa dni. Nastepnie leczenie
kontynuuje sig, stosujac dawke 2 tabletki leku Carvedigamma 12,5 mg (co odpowiada 25 mg




karwedylolu) dwa razy na dobg, co jest zalecang maksymalng dawka dobowa. Dla takiego wiekszego
dawkowania dostepna jest inna moc leku Carvedigamma: 25 mg.

Niewydolnos¢ serca

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 3,125 mg karwedylolu dwa razy na dobg¢ przez dwa tygodnie. Dla
takiego dawkowania nalezy stosowac inne produkty lecznicze zawierajace karwedylol w mniejszych
mocach. Jesli dawka poczatkowa jest dobrze tolerowana, lekarz moze zaleci¢, stopniowe zwickszanie
dawki w odstepach dwutygodniowych lub wigkszych, najpierw do 6,25 mg dwa razy na dobg, potem
do 12,5 mg karwedilolu dwa razy na dobe, a nast¢pnie do 25 mg karwedilolu dwa razy na dobg.
Zaleca si¢, aby dawke zwicksza¢ do najwickszej dawki tolerowanej przez pacjenta. Dla takiego
dawkowania dostepna jest inna dawka leku Carvedigamma: 25 mg.

Zalecana dawka maksymalna wynosi od 25 mg dwa razy na dobe do 50 mg dwa razy na dobe w
zaleznosci od masy ciala pacjenta z wylaczeniem pacjentow z ciezka niewydolnoS$cia serca.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Dawkowanie lekarz ustali indywidualnie dla kazdego pacjenta. Jednak nie ma wystarczajacych
dowodow wskazujacych na konieczno$¢ modyfikacji dawkowania karwedylolu u pacjentow z
zaburzong czynnoscia nerek.

Pacjenci z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby
Konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania.

Tak jak w przypadku innych beta-adrenolitykéw, odstawienie leku Carvedigamma powinno
nastgpowac stopniowo, szczegodlnie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci serca (patrz punkt
,Ostrzezenia 1 $rodki ostroznos$ci’).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Carvedigamma

Jesli pacjent przyjat wigksza dawke leku niz zalecana lub jesli dziecko potkngto przez przypadek lek,
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, szpitalem lub pogotowiem w celu okreslenia ryzyka
i ustalenia postgpowania.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac¢ uczucie omdlenia spowodowane bardzo niskim
cisnieniem krwi, spowolnienie akcji serca i W ciezkich przypadkach zatrzymanie akcji serca.

Moga pojawi¢ si¢ rowniez trudno$ci w oddychaniu, zwezenie drog oddechowych, wymioty,
zaburzenia $§wiadomosci i drgawki.

Pominigcie przyjecia dawki leku Carvedigamma

W przypadku pominigcia dawki leku (lub kilku dawek), nalezy przyjac kolejna dawke o zwyktej
porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej lub wiekszej dawki w celu uzupetnienia dawki pominigtej, lecz
kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek jak dotychczas.

Przerwanie stosowania leku Carvedigamma

Nie nalezy przerywaé stosowania leku bez porozumienia z lekarzem. Lekarz zaleci stopniowe
odstawienia leku Carvedigamma w ciagu 1 do 2 tygodni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, zwiazanych ze stosowanie leku, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek Carvedigamma moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
Wwystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy
bezzwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem

Ciezkie reakcje alergiczne jak nagly obrzgk gardta, twarzy, ust i jamy ustnej, ktére mogg powodowaé
trudnos$ci w oddychaniu i przetykaniu.

Bol w klatce piersiowej z towarzyszacym sptyceniem oddechu, poceniem si¢ i nudnos$ciami.
Rzadsze oddawanie moczu potaczone z obrzekiem ndg, co wskazuje na zaburzenia nerek.

Bardzo niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia), co moze powodowa¢ omdlenia i utrate
$wiadomosci.

Reakcje skorne

Bardzo rzadko moga wystapic¢ ciezkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-
Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskérka). Na skorze lub btonie §luzowej jamy ustnej,
narzadow plciowych lub powiek mogg wystapic¢ zaczerwienienia oraz pgcherze. W poczatkowej fazie
moga przybiera¢ formg¢ okraglych plam, czesto z pecherzem posrodku, a nastgpnie przeksztatcac sie w
zhuszczajace si¢ duze obszary skory. Objawy te moga zagrazaé¢ zyciu. Te powazne reakcje skorne
czesto poprzedzone sg bolem glowy, goraczka 1 bélem migsni (objawy grypopodobne).

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest zalezna od dawki i ustepuje po jej zmniejszeniu lub przerwaniu
leczenia. Niektore dziatania niepozgdane wystepuja na poczatku leczenia i ustepujg samoistnie
podczas kontynuacji leczenia.

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

e Zawroty glowy

o Bl glowy

e Uczucie ostabienia i zmeczenia

e Zaburzenia serca. Objawy obejmuja bol w klatce piersiowej, zmegczenie, splycenie oddechu i

obrzek rak i nog.

e Niskie cisnienie krwi. Objawy obejmuja zawroty gtowy i omdlenia.
Zawroty glowy, bdl glowy, uczucie ostabienia i zmgczenia sa zazwyczaj tagodne i najczgsciej
wystepuja na poczatku leczenia.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):

e Zakazenia drog oddechowych (zapalenie oskrzeli), ptuc (zapalenie ptuc), nosa i gardta
(zakazenie gornych drog oddechowych). Objawy obejmuja $wiszczacy oddech, sptycenie
oddechu, ucisk w klatce piersiowej i bol gardia.

Zakazenia uktadu moczowego, ktore mogg powodowaé trudnosci w oddawaniu moczu.
Niska liczba czerwonych krwinek (anemia). Objawy obejmujg uczucie zmeczenia, blado$é¢
skory, uczucie kotatania serca i ptytki oddech.

Zwickszenie masy ciala.

Zwigkszenie stezenia cholesterolu (wykazane w badaniach krwi)

Utrata kontroli stezenia cukru we krwi u pacjentéw z cukrzyca.

Uczucie przygnebienia.

Zaburzenia widzenia, bol oka, uczucie suchego oka zwigzane ze zmniejszonym wydzielaniem
fez.

Powolne bicie serca.

e Omdlenia lub zawroty gtowy podczas wstawania.



Niezby
[ )

Zatrzymanie ptynow. Objawy obejmuja: ogdlny obrzgk ciata, obrzek niektorych czgsci ciata
np. rak, stdp, kostek lub nodg oraz zwiekszenie objgtosci krwi w organizmie.

Zaburzenia krazenia w rgkach i nogach. Objawy obejmuja zimne dtonie i stopy, blados¢,
mrowienie i bol palcow, bdl ndg potegujacy sie w trakcie chodzenia.

Zaburzenia oddychania.

Nudnosci lub wymioty.

Biegunka

Bol Zzotadka i (lub) niestrawnos¢

Bol dtoni 1 stop.

Zaburzenia nerek, w tym zmiana w czgstosci oddawania moczu.

t czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

Zaburzenia snu

Omdlenia

Mrowienie lub drgtwienie rak lub stop

Zaburzenia skory, w tym wysypka pokrywajaca duzg czes¢ ciata, wysypka grudkowata
(pokrzywka), §wiad i platy suchej skory.

Zwigkszona potliwo$¢

Utrata wlosow

Zaburzenia erekcji

Zaparcia

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

Zmnigjszeni liczby ptytek krwi. Objawy obejmuja tatwo powstajace siniaki i krwawienie z
nosa.

Zatkany nos, §wiszczacy oddech i objawy grypopodobne.

Suchos$¢ w ustach

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

Zmnigjszenie liczby bialych krwinek. Objawy obejmuja zakazenia jamy ustnej, dzigset, gardla
i pluc.

Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci). Objawy mogag obejmowa¢ trudnosci w oddychaniu
spowodowane naglym obrzekiem gardta, obrzek twarzy, rak, stop i kostek.

Zaburzenia nerek ujawniane w badaniach krwi.

U niektorych kobiet moga wystapi¢ zaburzenia utrzymania moczu. Po przerwaniu leczenia
stan zazwyczaj poprawia sig.

Cigzkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zesp6l Stevensa-Johnsona i martwica
toksyczno-rozptywna naskorka). Na skorze lub btonie $luzowej jamy ustnej, narzadow
ptciowych lub powiek moga wystapi¢ zaczerwienienia oraz pgcherze. W poczatkowej fazie
moga przybiera¢ form¢ okraglych plam, czesto z pecherzem posrodku, a nastepnie
przeksztatcac si¢ w ztuszczajace si¢ duze obszary skory. Objawy te moga zagrazac zyciu. Te
powazne reakcje skorne czesto poprzedzone sg bolem glowy, goraczka i bolem migsni

(objawy grypopodobneg).

Lek Carvedigamma moze réwniez powodowaé rozwdj objawow cukrzycy u pacjentow, ktorzy maja

bardzo

tagodng posta¢ cukrzycy, zwang ,,cukrzyca utajong”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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

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

5. Jak przechowywacé lek Carvedigamma
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Chroni¢ od $wiatla.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Carvedigamma

Substancjg czynna leku jest karwedylol
Ponadto lek zawiera

Rdzen 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

Jak wyglada lek Carvedigamma i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane 6,25 mg: biale, owalne, z oznakowaniem ,,6.25” po jednej stronie, gtadkie po
drugiej stronie.

Tabletki powlekane 12,5 mg: biale, owalne, z rowkiem utatwiajagcym dzielenie tabletki po obu
stronach i oznakowaniem ,,12.5” po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Tabletki powlekane 25 mg: biate, owalne, z rowkiem utatwiajacym dzielenie tabletki po obu stronach
1 oznakowaniem ,,25” po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.



Wielkosci opakowan: 30, 50, 100 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sig¢ na rynku.

Podmiot odpowiedzialny

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

D-71034 Boblingen

Niemcy

Wytworcy

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

D-71034 Boblingen

Niemcy

Specifar S.A.

1,28 Octovriou str.
12351 Ag. Varvara,
Ateny, Grecja

Artesan Pharma GmbH & Co. KG,
Wendlanstr. 1

D-29439 Liichow

Niemcy

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrasse 1

84529 Tittmoning

Niemcy

Carvedigamma 12,5/25 mg
S.C. Magistra C&C S.R.L.
B-dul Aurel Vlaicu nr. 82A,
Constanta, Jud. Constanta,
900055

Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Bulgaria:
Niemcy:
Wegry:
Litwa:
Polska:

Rumunia:
Stowenia:
Stowacja:

Kapsenuramma 6.25/12,5/25 mg ¢punmupanu TabieTku
Carvedigamma 3.125/6.25/ 12.5/ 25 mg Filmtabletten
Carvedigamma 12.5/ 25 mg filmtabletta

Carvedigamma 6.25/ 12.5/ 25 mg plévele dengtos tabletés
Carvedigamma 6.25/ 12.5/ 25 mg tabletki powlekane
Carvedigamma 6.25/ 12.5/ 25 mg comprimate filmate
Carvedigamma 6.25/ 12.5/ 25 mg filmsko obloZene tablete
Carvedigamma 6.25/ 12.5/ 25 mg filmom obalené tablety



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic sie¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Woerwag Pharma Polska sp. z 0.0.
ul. Bodycha 18

02-495 Warszawa

tel. (+48) 22 863 72 81

fax (+48) 22 877 1370

Data zatwierdzenia ulotki: 22.11.2018
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