Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Carvedilol SymPhar, 6,25 mg, tabletki powlekane
Carvedilol SymPhar, 12,5 mg, tabletki powlekane
Carvedilol SymPhar, 25 mg, tabletki powlekane

Carvedilolum

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Carvedilol SymPhar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~

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

Lek Carvedilol SymPhar zawiera substancj¢ czynng 0 nazwie karwedylol. Nalezy on do grupy lekow
zwanych lekami beta-adrenolitycznymi.

Carvedilol SymPhar jest stosowany w leczeniu:

- przewlektej niewydolnosci serca,

- wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia t¢tniczego);

- dtawicy piersiowej (bol lub dyskomfort w klatce piersiowej wystepujacy, kiedy serce nie
otrzymuje wystarczajacej ilosci tlenu).

Carvedilol SymPhar dziata poprzez zwiotczenie i rozszerzenie naczyn krwionosnych.

- Pomaga to obnizy¢ ci$nienie krwi.

- W przypadku przewlektej niewydolnos$ci serca utatwia on sercu pompowanie krwi do
organizmu.

- W przypadku dtawicy piersiowej pozwala on zniwelowa¢ bol w Klatce piersiowe;.

Oprocz leku Carvedilol SymPhar lekarz moze dodatkowo przepisa¢ pacjentowi inne leki pomagajace
leczy¢ jego chorobe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carvedilol SymPhar

Kiedy nie stosowa¢ leku Carvedilol SymPhar:

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

- jesli u pacjenta w przeszto$ci wystepowaly trudnosci w oddychaniu z powodu astmy;

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkg niewydolno$¢ serca (obrzek dtoni, kostek, stdp), leczong



podawaniem niektorych lekdw do zyt (dozylnie);

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci serca (np. ,,blok serca” lub wolna akcja serca).
Carvedilol SymPhar nie jest odpowiednim lekiem dla 0séb z niektérymi rodzajami chordb
serca,;

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Carvedilol SymPhar nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- U pacjenta wystepuja problemy z ptucami;

- u pacjenta wystgpujg problemy z nerkami;

- u pacjenta wystepuje cukrzyca (duze stezenie cukru we Krwi);

- pacjent nosi szkta kontaktowe;

- pacjent ma problemy z naczyniami krwiono$nymi (choroba naczyn obwodowych);

- pacjent w przesztosci miat problemy z tarczyca;

- u pacjenta w przeszto$ci wystgpita cigzka reakcja alergiczna (np. pojawiajacy si¢ nagle obrzgk
powodujacy trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzgk dtoni, stop, kostek lub cigzka
wysypka);

— u pacjenta wystepuje alergia lub pacjent poddawany jest leczeniu odczulajacemu;

- pacjent ma zaburzenia krazenia krwi w palcach dtoni i stop (objaw Raynauda);

- u pacjenta po przyjeciu lekow beta-adrenolitycznych wystapita tuszczyca;

— U pacjenta wystepuje dlawica piersiowa nazywana dtawicg piersiowg typu Prinzmentala;

- u pacjenta stwierdzono zmiang¢ na nadnerczu (guz chromochtonny).

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

W szczeg6Inosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek

z nastepujacych lekow:

- inne leki stosowane w chorobach serca lub wysokim ci$nieniu krwi, w tym: diuretyki,
antagonisci kanatu wapniowego (np. diltiazem lub werapamil) oraz leki stosowane do kontroli
nieregularnego bicia serca (np. digoksyna, amiodaron);

- leki powodujace nadmierng utratg aminy katecholowej (np. rezerpina oraz inhibitory
monoaminooksydazy (MAOI), takie jak izokarboksyd i fenelzyna (stosowane w leczeniu
depresji));

- fluoksetyna i paroksetyna (stosowane w leczeniu depresji);

- leki przeciwcukrzycowe, takie jak insulina lub metformina;

- klonidyna (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, migreny oraz uderzen goraca
podczas menopauzy);

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen);

- cyklosporyna (stosowana po przeszczepach narzadow);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, np. aspiryna, indometacyna, ibuprofen);

- leki rozszerzajace oskrzela (stosowane w leczeniu ucisku w klatce piersiowej i dusznosci
zwigzanej z astma lub innymi chorobami uktadu oddechowego (np. salbutamol i siarczan
terbutaliny)).

Operacje

Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku

Carvedilol SymPhar. Wynika to z faktu, ze niektore leki przeciwbolowe mogg obnizy¢ ciSnienie krwi
ijego poziom moze stac si¢ zbyt niski.

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



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Carvedilol SymPhar mogg wystgpi¢ zawroty glowy. Najbardziej
prawdopodobne jest to na poczatku leczenia, w przypadku zmiany dawkowania lub po wypiciu
alkoholu. W takiej sytuacji nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Jesli podczas
przyjmowania leku Carvedilol SymPhar wystgpig inne problemy, ktdére moga wywieraé niekorzystny
wplyw na prowadzenie pojazddw lub obstuge maszyn, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Carvedilol SymPhar zawiera laktoze jednowodng i sacharoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Carvedilol SymPhar

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

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac ptynem.

Przewlekla niewydolnos¢ serca:

- Tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze razem z positkiem.

- Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to jedna tabletka 3,125 mg dwa razy na dobe przez
dwa tygodnie.

- Lekarz bedzie nastepnie zwiekszal dawke stopniowo, w ciggu kilku tygodni do 25 mg dwa razy
na dobg.

- U pacjentéw o masie ciala powyzej 85 kg dawka moze zosta¢ zwigkszona do 50 mg dwa razy
na dobg.

- W przypadku przerwania przyjmowania leku Carvedilol SymPhar na dluzej niz dwa tygodnie
nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Konieczny bedzie powrdt do dawki poczatkowej (patrz punkt
»Przerwanie stosowania leku Carvedilol SymPhar”).

Wysokie ci$nienie tetnicze krwi:

- Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 12,5 mg raz na dobe¢ przez dwa dni.

- Po dwdch dniach dawka wynosi zwykle 25 mg jeden raz na dobe.

- W przypadku braku zadowalajgcego obnizenia cisnienia tgtniczego krwi, lekarz moze zwigkszac
dawke stopniowo w ciggu kilku tygodni do 50 mg na dobe.

- W przypadku pacjentow w podesztym wieku do kontrolowania ci$nienia krwi wystarcza czesto
dawka 12,5 mg na dobg.

Dlawica piersiowa:

Dorosli

- Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 12,5 mg dwa razy na dobe przez dwa dni.

- Po dwoch dniach dawka wynosi zwykle 25 mg dwa razy na dobe.

- W przypadku gdy objawy dlawicy piersiowej nadal si¢ utrzymuja, lekarz moze zwigkszaé
dawke stopniowo w ciagu kilku tygodni do 50 mg dwa razy na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku

- Lekarz zadecyduje o dawce poczatkowej oraz najlepszej dawce do przyjmowania
dlugotrwatego.

- Zazwyczaj stosowana dawka maksymalna wynosi 50 mg na dobe, podawana w dawkach
podzielonych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Carvedilol SymPhar nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Carvedilol SymPhar

- Po przyjeciu wiekszej dawki leku Carvedilol SymPhar niz zalecana lub po przyjeciu leku
Carvedilol SymPhar przez inng osobe nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub uda¢ sie do szpitala.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

- W przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecana moga wystgpi¢ nastepujace
objawy: spowolnienie akcji serca, zawroty glowy lub uczucie ,,pustki w gtowie”, sptycenie
oddechu, sapanie lub silne zmeczenie.

Pominiecie zastosowania leku Carvedilol SymPhar

- W przypadku pominigcia dawki leku nalezy jg przyja¢ zaraz po przypomnieniu sobie. Jednakze,
jesli zbliza si¢ pora kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigtg dawke.

- Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Carvedilol SymPhar
Nie wolno przerywac stosowania leku Carvedilol SymPhar bez konsultacji z lekarzem. Lekarz moze
zdecydowac o stopniowym odstawianiu leku Carvedilol SymPhar w ciggu od 1 do 2 tygodni.

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

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych:

Ciezkie reakcje alergiczne, ktdrych objawy mogg obejmowac nagty obrzek gardta, twarzy, warg
1 jamy ustnej. Moze to utrudni¢ oddychanie lub przetykanie.

Bdle w klatce piersiowej i towarzyszace im objawy dusznosci, pocenia si¢ oraz nudnosci.

Zatrzymanie wody (rzadkie oddawanie moczu) wraz z obrzgkiem ndg, wskazujace na problemy
z nerkami.

Bardzo male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), ktory moze powodowac¢ drgawki lub utratg
przytomnosci.

Reakcje skdrne - bardzo rzadko mogg wystapic¢ ci¢zkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka). Moze pojawic si¢
Zaczerwienienie, czesto powigzane z pojawieniem si¢ pecherzy na skorze lub btonach §luzowych
(takich jak wewnetrzna strona jamy ustnej, genitaliow lub powiek). Poczatkowo moga pojawiac si¢
jako okragte plamy, czesto z centralnie potozonymi pecherzami, ktére moga rozszerza¢ si¢ w rozlegle
zhuszczanie si¢ skory, ktore moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Wymienione powazne reakcje skorne sa
czgsto poprzedzone bolem glowy, gorgczka i bdlem migéni (tzw. objawy grypopodobne).

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Zawroty glowy.

- Bol glowy.

- Uczucie ostabienia i zmeczenia.

- Problemy z sercem. Do objawow naleza: bol w klatce piersiowej, zmeczenie, sptycenie
oddechu, obrzeki rak i nog.

- Niskie cisnienie krwi. Do objawow naleza: zawroty glowy lub uczucie ,,pustki w glowie’’.



Zawroty glowy, bol glowy, ostabienie lub zmg¢czenie sg zwykle tagodne, a ich wystgpienie jest
najbardziej prawdopodobne na poczatku leczenia.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

- Zakazenia drog oddechowych (zapalenie oskrzeli), zapalenie ptuc, zakazenia nosa i gardla
(zakazenia gornych droég oddechowych). Do objawow nalezg: sapanie, sptycenie oddechu, ucisk
w klatce piersiowej i bol gardta.

- Zakazenia drog moczowych, ktore moga spowodowac trudnosci z wydalaniem z organizmu
wody.

- Mala liczba czerwonych krwinek (anemia). Do objawow nalezg: uczucie zmeczenia, blada
skoéra, palpitacje oraz splycenie oddechu.

- Zwigkszenie masy ciata.

- Wazrost stezenia cholesterolu (potwierdzony badaniem krwi).

- Utrata kontroli stezenia cukru we krwi u 0séb z cukrzyca.

- Przygnebienie.

- Problemy ze wzrokiem, b6l Iub sucho$¢ oczu w wyniku wytwarzania mniejszej ilosci tez.

- Spowolnienie akcji serca.

- Zawroty glowy lub uczucie ,,pustki w glowie’” po wstaniu.

- Zatrzymywanie ptyndw. Do objawdw naleza: uogolniony obrzgk ciata, obrzgk czgsci ciata
(np.: dtoni, stop, kostek 1 ndg) oraz wzrost ilosci krwi w organizmie.

- Problemy z krazeniem krwi w r¢kach 1 nogach. Do objawdw nalezg: zimne dionie i stopy,
blados¢, mrowienie i bol palcow oraz bol nog nasilajacy sie przy chodzeniu.

- Problemy z oddychaniem.

- Nudnosci lub wymioty.

- Biegunka.

- B6l brzucha, niestrawnosé.

- Bol, prawdopodobnie w obrebie dtoni i stop.

- Problemy z nerkami, w tym zmiana czestosci oddawania moczu.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

- Zaburzenia snul.

- Omdlenia.

- Mrowienie lub dretwienie dtoni lub stop.

- Problemy ze skora, w tym wysypki, ktdore moga obejmowac duze powierzchnie ciala,
pokrzywka, $wiad i sucha skora.

- Zwigkszona potliwosc.

- Wypadanie wtosow.

- Zaburzenia erekcji.

- Zaparcia.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

- Mata liczba ptytek krwi. Do objawdw naleza: zasinienia i krwawienia z nosa.
- Obrzgk blony sluzowej nosa (uczucie zatkania nosa).

- Sucho$¢ w jamie ustne;.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- Mata liczba biatych krwinek. Do objawow nalezg: zakazenia jamy ustnej, dziaset, gardta i ptuc.
- Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci). Do objawow moga nalezec¢: trudnosci z oddychaniem lub
przetykaniem spowodowane naglym obrzekiem gardta lub twarzy lub obrzegk dtoni, stop

i kostek.

- Problemy z nerkami potwierdzone badaniami krwi.

- Niektore kobiety moga mie¢ trudnosci z kontrolowaniem pecherza moczowego podczas
oddawania moczu (nietrzymanie moczu). Stan ten ulega zwykle poprawie po przerwaniu
leczenia.

- Cigzkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne



martwicze oddzielanie sie haskorka). Moze pojawic si¢ zaczerwienienie, cz¢sto powigzane

z pojawieniem si¢ pecherzy na skorze lub btonach §luzowych (takich jak wewnetrzna strona
jamy ustnej, genitaliow lub powiek). Poczatkowo moga pojawia¢ si¢ jako okragte plamy, czgsto
z centralnie potozonymi pgcherzami, ktore moga rozszerzac si¢ w rozlegte zluszczanie si¢
skodry, ktére moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Wymienione powazne reakcje skorne sa czesto
poprzedzone bdlem glowy, gorgczka i bolem miesni (tzw. objawy grypopodobne).

Lek Carvedilol SymPhar moze takze spowodowaé rozwoj oznak cukrzycy u 0séb z bardzo tagodng
postacig cukrzycy (,,cukrzyca utajona”).

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 zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Carvedilol SymPhar
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carvedilol SymPhar
Substancja czynng leku Carvedilol SymPhar, 6,25 mg, tabletki powlekane jest karwedylol.
Jedna tabletka zawiera 6,25 mg karwedylolu.

Substancja czynng leku Carvedilol SymPhar, 12,5 mg, tabletki powlekane jest karwedylol.
Jedna tabletka zawiera 12,5 mg karwedylolu.

Substancja czynng leku Carvedilol SymPhar 25 mg, tabletki powlekane jest karwedylol.
Jedna tabletka zawiera 25 mg karwedylolu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, sacharoza, powidon K30, krospowidon (typ A i typ B),
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: makrogol 400, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza.



Jak wyglada lek Carvedilol SymPhar i co zawiera opakowanie

Carvedilol SymPhar, 6,25 mg to biate lub prawie biate tabletki powlekane, owalne, o0 wymiarach
8,1 mm x 4,6 mm z wyttoczonym ,,F 57" po jednej stronie i gleboka linig podziatu po drugiej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rdéwne czgsci.

Carvedilol SymPhar, 12,5 mg to biate lub prawie biate tabletki powlekane, owalne, o wymiarach
10,6 mm x 6,1 mm z wyttoczonym ,,F 58” po jednej stronie i gtebokg linig podziatu po drugiej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

Carvedilol SymPhar, 25 mg to biate lub prawie biate tabletki powlekane, owalne, 0 wymiarach
13,1 mm x 7,6 mm z wyttoczonym ,,F 59” po jednej stronie i gt¢bokg linig podziatu po drugiej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

Wielkos$ci opakowan: 30, 60, 90 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
SymPhar Sp. z 0.0.

ul. Wtoska 1

00-777 Warszawa

Wytwoérca/lmporter

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

SymPhar Sp. z 0.0.
ul. Chelmzynska 249
04-458 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

PL: Carvedilol SymPhar
PT: Carvedilol SymPhar

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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