Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Carvetrend, 3,125 mg, tabletki
Carvetrend, 6,25 mg, tabletki
Carvetrend, 12,5 mg, tabletki
Carvetrend, 25 mg, tabletki
(Carvedilolum)

Nalezy uwaznie 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¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpig 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
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Carvetrend i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Carvetrend w postaci tabletek o mocy 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg lub 25 mg zawiera substancje
czynng — karwedylol.

Karwedylol jest beta-adrenolitykiem i lekiem rozszerzajgcym naczynia krwionos$ne, obniza wysokie
cisnienie krwi i zmniejsza opor, jaki musi pokonaé serce pompujac krew.

Lek Carvetrend wskazany jest w leczeniu:

2.

przewlektej niewydolnosci serca (stabilnej postaci przewleklej niewydolnoSci serca o tagodnym,
umiarkowanym i cigzkim nasileniu), jako uzupehienie zazwyczaj stosowanego leczenia
podstawowego,

nadci$nienia tgtniczego,

stabilnej choroby wiencowe;j,

pacjentdow po przebytym zawale mig$nia serca ze stwierdzonymi zaburzeniami czynnosci lewej
komory (frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) <40%).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carvetrend

Kiedy nie stosowac leku Carvetrend:

Jesli pacjent ma uczulenie na karwedylol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

Jesli u pacjenta wystepuje niestabilna lub niewyrownana niewydolno$¢ serca;

Jesli pacjent ma objawiajace si¢ klinicznie zaburzenie czynno$ci watrobys;

Jesli u pacjenta stwierdzono blok przedsionkowo-komorowy Il lub 111 stopnia (z wyjatkiem
pacjentéw ze wszczepionym na state stymulatorem serca);

Jesli u pacjenta wystepuje znaczne zwolnienie czynnos$ci serca (< 50 uderzen na minute);
Jesli u pacjenta stwierdzono zespot chorej zatoki (w tym blok zatokowo-przedsionkowy);
Jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie niedocis$nienie tetnicze (cisnienie tetnicze skurczowe < 85
mm Hg);

Jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenia czynnosci serca (wstrzas kardiogenny);



- Jesli u pacjenta stwierdzono choroby drég oddechowych przebiegajace ze stanami skurczowymi
oskrzeli lub astme;

- Jesli u pacjenta stwierdzono znaczng retencje (zatrzymanie) ptynow w organizmie lub
przeciazenie serca wymagajace dozylnego podawania lekow zwigkszajacych sitg skurczu migsénia
Sercowego,

- Jesli u pacjenta stwierdzono kwasice metaboliczna;

- Jesli u pacjenta stwierdzono guz chromochtonny (z wyjatkiem pacjentow, u ktorych objawy sa
skutecznie kontrolowane lekami alfa-adrenolitycznymi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Carvetrend nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ stosujac lek Carvetrend

- U pacjentow z przewlekla niewydolnoscig serca, poniewaz moze dochodzi¢ do nasilenia objawow
niewydolnoSci serca lub zatrzymania ptynéw w organizmie

- U pacjentow z nadcisnieniem te¢tniczym i przewlekta niewydolnoscig serca, leczonych glikozydami
naparstnicy lek Carvetrend nalezy stosowa¢ ostroznie, poniewaz oba leki zwalniajg przewodzenie
przedsionkowo-komorowego

- upacjentow z przewlekla obturacyjna chorobg ptuc (POChP), ktorzy nie sg leczeni lekami
doustnymi lub wziewnymi

- upacjentow z cukrzyca, gdyz lek Carvetrend moze maskowac lub ostabia¢ wczesne objawy ostrej
hipoglikemii (zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi). Podczas rozpoczynania leczenia lekiem
Carvetrend i zwigkszania dawek leku u tych pacjentow zaleca si¢ systematyczng kontrole st¢zenia
glukozy we krwi i odpowiednie dostosowywanie dawek lekow przeciwcukrzycowych, poniewaz
podawanie leku Carvetrend moze powodowac pogorszenie kontroli stezenia glukozy we krwi.

- U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia serca i niskim ci$nieniem t¢tniczym (ci$nienie
skurczowe < 100 mm Hg), chorobg niedokrwienng serca, rozsianymi zmianami naczyniowymi i
(lub) wspotistniejgca niewydolnoscia nerek. Podczas zwigkszania dawki leku Carvetrend u tych
pacjentow lekarz bedzie monitorowa¢ czynnos¢ nerek, a w przypadku jej pogorszenia zaleci
przerwanie podawania leku lub zmniejszy stosowana dawke.

- u pacjentdow noszacych soczewki kontaktowe. Powinni oni wiedzie¢ o mozliwo$ci zmniejszania
wydzielanie tez.

- upacjentdow z chorobami naczyn obwodowych i objawem Raynauda, poniewaz w czasie
stosowania lekow blokujacych tylko receptory typu beta istnieje ryzyko wystgpienia lub nasilenia
objawow niewydolnosci tetnic. Jednak blokowanie dodatkowo receptora alfa; przez lek Carvetrend
w duzym stopniu wplywa na ztagodzenie tych objawow.

- upacjentdw z cigzkimi niepozadanymi reakcjami skornymi. W trakcie leczenia karwedylolem
odnotowano bardzo rzadkie przypadki cigzkich niepozadanych reakcji skornych, np. rumien
wielopostaciowy, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub zespét Stevensa-Johnsona
(patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane). Nalezy calkowicie zaprzesta¢ leczenia
karwedylolem, jesli u pacjenta wystapig cigzkie niepozadane reakcje skorne, ktore mogg wigzaé si¢
ze stosowaniem karwedylolu.

— u pacjentow z tuszczyca zwigzang z podawaniem lekoéw beta-adrenolitycznych. Lekarz powinien
rozwazy¢ potencjalne korzysci i ryzyko stosowania leku Carvetrend.

- U pacjentow z nadczynnoscig tarczycy, gdyz Carvetrend moze maskowac objawy nadczynnosci
tarczycy

- U pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym, ze wzgledu na synergiczne ujemne dziatanie
inotropowe karwedylolu i lekow stosowanych w czasie znieczulenia ogélnego

- upacjentdw z podejrzeniem dusznicy bolesnej typu Printzmetala, poniewaz w czasie stosowania
lekow blokujacych tylko receptory typu beta istnieje ryzyko wystapienia bolow w klatce
piersiowej, jednak blokowanie dodatkowo receptora alfal przez lek Carvetrend moze zapobiegaé
wystepowaniu tych objawow

- upacjentow ze sklonnoscia do stanow skurczowych oskrzeli. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi w
przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow skurczu oskrzeli podczas leczenia lekiem
Carvetrend.



— upacjentdow z zaburzeniami czynnosci lewej komory po ostrym zawale mig$nia serca. Przed
rozpoczgciem leczenia karwedylolem konieczne jest, aby pacjent byt stabilny klinicznie i
otrzymywat lek z grupy inhibitoréw ACE przez co najmniej 48 godzin, a dawka inhibitora ACE
byta stabilna przez ostatnie 24 godziny.

— u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne leki np. digoksyng, cyklosporyne, ryfampicyne, leki
znieczulajace, leki przeciwarytmiczne

— w przypadku stwierdzenia w czasie leczenia lekiem Carvetrend zwolnienia czynnosci serca do
wartos$ci ponizej 55 uderzen na minute nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze zalecié
zmniejszenie dawki leku.

Nalezy poinformowac lekarza o uczuleniach i innych reakcjach nadwrazliwosci oraz 0 leczeniu
odczulajgcym, szczeg6lnie przeciw jadowi owadow. Carvetrend zwigksza wrazliwo$¢ na alergeny
i ciezkos$¢ reakcji nadwrazliwosci.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw beta-adrenolitycznych, karwedylolu nie nalezy odstawia¢ w
sposdb nagly. Dotyczy to w szczegdlnosci pacjentow z choroba niedokrwienna serca. Karwedylol
nalezy odstawia¢ stopniowo (w ciggu dwoch tygodni).

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci karwedylolu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
dlatego nie nalezy go stosowac w tej grupie wiekowe;j.

Lek Carvetrend a inne leki

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

Szczegodlnie wazne jest, by poinformowacé lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

— digoksyny (stosowanej w leczeniu niewydolnosci serca), poniewaz lekarz moze zdecydowac o
zmianie dawki podczas stosowania leku Carvetrend,

— ryfampicyny (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy), gdyz ostabia ona dziatanie leku
Carvetrend,

— cyklosporyny i takrolimusu podawanych doustnie (lek stosowany w celu ostabienia reakc;ji
odporno$ciowych, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu), poniewaz Carvetrend
nasila dziatanie cyklosporyny i takrolimusu,

— niedihydropirydynowych antagonistéw wapnia, amiodaronu lub innych lekéw
przeciwarytmicznych. Lekarz bedzie kontrolowa¢ zapis EKG i ci$nienie tetnicze.

— fluoksetyny i paroksetyny (leki stosowane w leczeniu depresji),

— insuliny oraz doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, poniewaz Carvetrend moze nasila¢ dziatanie
tych lekow. Lekarz moze zleci¢ kontrole stezenia glukozy we krwi.

— rezerpiny (wptywajacej na ci$nienie t¢tnicze krwi) oraz inhibitorow monoaminooksydazy
(IMAO) (stosowane w leczeniu depres;ji),

— klonidyny (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia lub w leczeniu migreny),

— innych lek6w obnizajacych cisnienie t¢tnicze krwi. Carvetrend moze nasila¢ dziatanie tych lekow
(np. lekdw blokujacych receptory alfa-adrenergiczne) oraz lekow, ktorych dziataniem
niepozadanym jest obnizenie ci$nienia (np. barbiturany — stosowane w leczeniu padaczki,
fenotiazyny — stosowane w leczeniu psychoz, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne —
stosowane w leczeniu depresji, leki rozszerzajace naczynia i alkohol).

— lekow znieczulajacych,

— niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ktore moga ostabiac¢ dziatanie leku Carvetrend,

— lekow rozszerzajacych oskrzela.

Carvetrend z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego jednoczesnie lub zaraz po zazyciu leku Carvetrend. Owoce



grejpfruta lub ich sok moze zwigkszy¢ stezenie substancji czynnej karwedylolu we krwi i
spowodowac niecoczekiwane dziatania niepozadane.

Podczas leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu, gdyz alkohol wptywa na dziatanie leku Carvetrend.
Pacjenci z przewlekta niewydolnoscia serca powinni przyjmowac lek Carvetrend w czasie positku.
Pacjenci ze stabilng dtawica piersiowg lub samoistnym nadci$nieniem tetniczym mogg przyjmowac
lek niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

W ciazy | w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Carvetrend nie nalezy stosowaé w cigzy, chyba ze spodziewane korzysci z leczenia przewazaja
nad potencjalnym ryzykiem.

Leku Carvetrend nie nalezy stosowaé podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podobnie jak w przypadku innych lekéw obnizajgcych cisnienie t¢tnicze, nalezy pamigtaé, ze w razie
wystgpienia zawrotow gtowy i podobnych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych
i obstugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu. Dotyczy to zwlaszcza sytuacji rozpoczynania lub
zmiany leczenia, jak rowniez jednoczesnego spozywania alkoholu.

Lek Carvetrend zawiera laktoze.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Carvetrend

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

Tabletki leku Carvetrend nalezy popija¢ odpowiednig iloscia ptynu. Pacjenci z przewlekta
niewydolno$cig serca powinni zazywac lek w czasie positku.

Przewlekta niewydolnosé serca

Dawka leku jest ustalana przez lekarza indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Leczenie lekiem Carvetrend zostanie rozpoczgte pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w
leczeniu niewydolno$ci krazenia i poprzedzone oceng stanu klinicznego pacjenta. W zaleznosci od
wyniku oceny stanu klinicznego pacjenta lek zostanie podany w warunkach ambulatoryjnych lub
szpitalnych.

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa to 3,125 mg dwa razy na dobe przez dwa tygodnie. W przypadku dobrej
tolerancji leku, lekarz stopniowo zwigkszy dawke w odstepach nie krotszych niz dwa tygodnie wediug
nastepujgcego schematu: 6,25 mg, dwa razy na dobe, nastepnie 12,5 mg dwa razy na dobe, az do
dawki 25 mg dwa razy na dobe. Nalezy dazy¢ do podawania najwickszej dawki tolerowanej przez
pacjenta.

Zalecana dawka maksymalna u wszystkich pacjentéw z cigzka niewydolno$cig serca, a takze u
pacjentoéw z tagodna do umiarkowanej niewydolnoscig serca, o masie ciata mniejszej niz 85 kg to 25
mg dwa razy na dobe. U pacjentow z fagodng do umiarkowanej niewydolnosci serca o masie ciata
wigkszej niz 85 kg zalecana dawka maksymalna to 50 mg dwa razy na dobg.



U pacjentoéw z cisnieniem skurczowym < 100 mmHg, podczas zwigkszania dawki leku Dilatrend
moze dojs¢ do pogorszenia czynnos$ci nerek i (lub) nasilenia niewydolnosci serca. Z tego powodu
przed kazdym kolejnym zwigkszeniem dawki lekarz bedzie kontrolowa¢ parametry okreslajace
czynnos$¢ nerek, a takze ocenia¢ nasilenie objawow niewydolnosci serca lub objawow zwigzanych z
rozszerzeniem naczyn krwiono$nych.

W przypadku przerwania terapii lekiem Dilatrend na okres dluzszy niz dwa tygodnie leczenie nalezy
rozpocza¢ ponownie od dawki 3,125 mg dwa razy na dobg, a nastgpnie zwicksza¢ dawke zgodnie z
przedstawionymi powyzej zaleceniami.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Dawkowanie jak u dorostych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat).

Nadcisnienie tetnicze

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa to 12,5 mg raz na dobg przez pierwsze dwa dni. Nastepnie zaleca si¢
zwigkszenie dawki do 25 mg raz na dobe. U wigkszosci pacjentow jest to dawka wystarczajaca, jednak
w razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dawki maksymalnej wynoszacej 50 mg,
podawanej raz na dobe¢ lub w dwoch dawkach podzielonych.

Dawke nalezy zwigksza¢ w odstepach nie krotszych niz dwa tygodnie.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Zalecana dawka poczatkowa to 12,5 mg na dobg. W wielu przypadkach dawka ta zapewnia wtasciwa
kontrolg cisnienia t¢tniczego. W przypadku braku zadowalajacego obnizenia ci$nienia tetniczego,
lekarz moze stopniowo zwiekszy¢ dawke do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 50 mg,
podawanej raz na dobe lub w dawkach podzielonych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat).

Choroba wiencowa

Dorosli
Zalecana dawka poczatkowa to 12,5 mg dwa razy na dobe przez pierwsze dwa dni. Nastepnie zaleca
si¢ zwigkszenie dawki do 25 mg dwa razy na dobg.

Osoby w podeszlym wieku
Zalecana dawka maksymalna dobowa to 50 mg, podawana w dawkach podzielonych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie oceniono skutecznosci i bezpieczenstwa leku u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Stosowanie leku Carvetrend jest przeciwwskazane u pacjentOw z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Stosowanie u pacjentow 7 zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci zmniejszania dawki leku u pacjentow z cisnieniem te¢tniczym skurczowym > 100
mm Hg.



Zaburzenia czynnosci lewej komory po ostrym zawale serca

U pacjentéw po przebytym zawale serca z zaburzeniami czynno$ci lewej komory zalecana dawka
poczatkowa to 6,25 mg dwa razy na dobe. Po podaniu pierwszej dawki pacjent bedzie pozostawaé pod
obserwacja przez 3 godziny.

Lekarz bedzie zwicksza¢ dawke co 3 - 10 dni do dawki 12,5 mg dwa razy na dobe, a nastgpnie do
dawki 25 mg dwa razy na dobg. U pacjentéw nietolerujacych dawki poczatkowej 6,25 mg dwa razy na
dobg, lekarz zmniejszy dawke do 3,125 mg dwa razy na dobe i bedzie stosowa¢ takg dawke przez 3 -
10 dni. Jezeli dawka ta bedzie dobrze tolerowana zostanie zwigkszona do 6,25 mg dwa razy na dobe, a
nastepnie stopniowo do dawki 25 mg dwa razy na dobe. Nalezy dazy¢ do podawania najwigkszej
dawki tolerowanej przez pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Carvetrend

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub do
szpitala.

W przypadku znacznego przedawkowania moze wystapi¢ niedoci$nienie (zbyt niskie cisnienie
tetnicze krwi), bradykardia (nadmierne zwolnienie czynno$ci serca), niewydolno$¢ serca, wstrzgs
kardiogenny (niedokrwienie tkanek i narzadow na skutek niewydolnosci serca) i zatrzymanie krazenia.
Moga tez wystapi¢ zaburzenia oddychania, skurcz oskrzeli, wymioty, zaburzenia §wiadomosci i
uog6lnione napady drgawkowe.

Pominiecie zastosowania leku Carvetrend

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W przypadku pominiecia dawki, nie nalezy zwigksza¢ nastgpnej dawki leku. Nalezy przyjac nastepna
dawke leku wedlug zalecenia lekarza.

Przerwanie stosowania leku Carvetrend

Nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Leczenia lekiem
Carvetrend nie nalezy przerywac nagle. Nagle przerwanie leczenia moze spowodowaé nasilenie
objawow choroby. Lek nalezy odstawia¢ powoli, stopniowo zmniejszajac dawki karwedylolu zgodnie
z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:

- bardzo czgsto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 0s6b),

- czesto (wystepuja nie czegsciej niz u 1 na 10 osob),

- niezbyt czgsto (wystepuja nie czgséciej niz u 1 na 100 osob),

- rzadko (wystepujg nie czgséciej niz u 1 na 1000 osdb),

- bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b),

- nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czgsto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 0s6b):

- zawroty glowy, bole gtowy, zazwyczaj o niewielkim nasileniu i wystepujace gtéwnie na poczatku
leczenia

- niewydolnos¢ serca



- niedoci$nienie
- astenia (uczucie zmeczenia).

Czezsto (wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 10 0s6b):
zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, zakazenie gornych drog oddechowych, zakazenia drog
moczowych

- niedokrwisto$¢

- zwigkszenie masy ciala, hipercholesterolemia (zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi),
pogorszenie kontroli stezenia glukozy we krwi (hiperglikemia, hipoglikemia) u pacjentow ze
stwierdzong cukrzyca

- depresja, obniZenie nastroju

- stan przedomdleniowy, omdlenie

- zaburzenia widzenia, zmniejszone wydzielanie tez (zespot suchego oka), podraznienie oka

- bradykardia (zwolnienie czynnosci serca), obrzek, hiperwolemia (przecigzenie ptynami,
zwickszenie objetosci krwi krazacej)

- niedoci$nienie ortostatyczne (obnizenie ci$nienia krwi podczas zmiany pozycji ciata), zaburzenia
krazenia obwodowego (zigbnigcie konczyn, choroby naczyn obwodowych, nasilenie chromania
przestankowego i zespot Raynaud’a), nadcisnienie tetnicze

- dusznos¢, obrzgk phuc, astma u podatnych pacjentéw

- nudnosci, biegunka, wymioty, niestrawno$¢, bole brzucha

- bol konczyn

- niewydolnos¢ nerek i zaburzenia czynnosci nerek u pacjentéw z rozsianymi zmianami
naczyniowymi i (lub) wspotistniejacym pogorszeniem czynnosci nerek, zaburzenia w oddawaniu
moczu

- bol.

Nlezbyt czesto (wystepuja nie czegsciej niz u 1 na 100 osob):
zaburzenia snu

- parastezje (mrowienie oraz zdrgtwienie konczyn)

- blok przedsionkowo-komorowy, dtawica piersiowa

- Zzaparcie

- reakcje skorne (np. wysypka alergiczna, zapalenie skory, pokrzywka, $wiad, zmiany skory
luszczycowe i o typie liszaja ptaskiego), tysienie

- impotencja, zaburzenia erekcji

- Wzmozone pocenie.

Rzadko (wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob):

- trombocytopenia (zmniejszenie ilosci ptytek krwi we krwi obwodowej)
- przekrwienie blony $luzowej nosa (niedrozno$¢ nosa)

- sucho$¢ blony sluzowej jamy ustne;j.

Bardzo rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 000 0séb):

- leukopenia (zmniejszenie ilosci biatych krwinek we krwi obwodowej)

- nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna)

- nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych watroby [zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy
alaninowej (AIAT), aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) oraz gammaglutamylotransferazy
(GGT)]

- ciezkie skorne dziatania niepozadane (np. rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

- nietrzymanie moczu u kobiet.

U pacjentow z zastoinowg niewydolnos$cig serca podczas zwigkszania dawki karwedylolu moze dojsé¢
do nasilenia niewydolnosci serca i zatrzymania ptynow.

U pacjentow z przewlekta niewydolno$cig serca i niskim ci$nieniem t¢tniczym, chorobg
niedokrwienng serca, rozsianymi zmianami naczyniowymi i (lub) wspétistniejaca niewydolno$cia
nerek podczas terapii karwedylolem obserwowano przemijajace pogorszenie czynnosci nerek.



Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych, z wyjatkiem zawrotow glowy, zaburzen widzenia i
bradykardii, nie jest zalezna od stosowanej dawki leku.

Ze wzgledu na wiasciwos$ci beta-adrenolityczne leku Carvetrend mozliwe jest ujawnienie si¢ utajonej
cukrzycy, pogorszenie kontroli st¢zenia cukru we krwi, zahamowanie mechanizmow regulujacych
stezenie glukozy we krwi.

Ponadto, podczas stosowania leku Carvetrend moga wystapi¢ omamy (halucynacje).

Moze wystgpi¢ nadmierne pocenie si¢ (nadpotliwo$¢). Moze wystgpi¢ zahamowanie zatokowe, co
oznacza, ze serce moze bi¢ bardzo wolno lub przesta¢ bi¢. Pacjent moze odczuwac zawroty glowy,
nietypowe zmeczenie i dusznosé. Te objawy moga wystepowac szczego6lnie u pacjentow w wieku
powyzej 65 lat lub pacjentdw z innymi problemami dotyczgcymi pracy serca.

U niektdrych osob w czasie stosowania leku Carvetrend moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Carvetrend
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin waznosci
(EXP):. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie 0znaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carvetrend

— Substancja czynng leku jest karwedylol.

Carvetrend, tabletka 3,125 mg, zawiera 3,125 mg karwedylolu.

Carvetrend, tabletka 6,25 mg, zawiera 6,25 mg karwedylolu.

Carvetrend, tabletka 12,5 mg, zawiera 12,5 mg karwedylolu.
Carvetrend, tabletka 25 mg, zawiera 25 mg karwedylolu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

— Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, hydroksypropyloceluloza,
skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, krzemu dwutlenek koloidalny, talk.

Jak wyglada lek Carvetrend i co zawiera opakowanie

Carvetrend 3,125 mg: tabletki biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukle z wyttoczeniem
CA3 po jednej stronie.

Carvetrend 6,25 mg: tabletki biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte z wyttoczeniem
CA®6 po jednej stronie.

Carvetrend 12,5 mg: tabletki biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte z wyttoczeniem
CA12 po jednej stronie.

Carvetrend 25 mg: tabletki biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte z wyttoczeniem
CAZ25 po jednej stronie.

Blistry z folii Al/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53; 00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytwdrca
Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakdéw

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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