Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Hypoten 6,25 mg, 12,5 mg, 25 mg tabletki powlekane
Carvedilolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Hypoten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hypoten
Jak stosowa¢ Hypoten

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Hypoten

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Hypoten i w jakim celu si¢ go stosuje

Hypoten nalezy do grupy lekéw zwanych blokerami alfa i beta. Czynny sktadnik leku, karwedylol,
rozszerza naczynia krwionosne, obniza ci$nienie krwi i zmniejsza opor, jaki musi pokonac serce
pompujac krew. Karwedylol ma réwniez dziatanie uspokajajace rytm pracy serca. Karwedylol
zmniejsza zapotrzebowanie serca na tlen i w ten sposob tagodzi objawy diawicy.

Hypoten stosowany jest w leczeniu nadci$nienia tetniczego oraz dlawicy piersiowej (dusznicy
bolesnej). Hypoten jest rowniez stosowany jako leczenie wspomagajace w niewydolnosci serca, gdzie
powoduje poprawe czynnosci serca.

Uwaga: lekarz moze przepisac ten lek do innego stosowania i (lub) w innej dawce, niz dawka podana
w ulotce dla pacjenta. Nalezy zawsze przestrzega¢ zalecen lekarza i instrukcji podanych w ulotce dla
pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hypoten

Kiedy nie stosowa¢ leku Hypoten

- Jesli pacjent ma uczulenie na karwedylol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wysepuje astma lub skurcz oskrzeli.

- Jesli u pacjenta wystepuje nieleczona lub niestabilna przewlekla niewydolno$¢ serca lub
pewne typy zaburzen ukladu przewodzacego serca (tzw. blok przedsionkowo-komorowy
stopnia Il lub Il o ile pacjent nie ma wstawionego rozrusznika serca, lub tzw. zesp6t chorego
wezta zatokowego).

- Jesli u pacjenta wystegpuje ciezkie uposledzenie czynnosci serca (wstrzgs kardiogenny).

- Jezeli pacjent ma bardzo niskie tetno lub bardzo niskie cisnienie krwi.

- Jesli u pacjenta wystepuje powazne zaburzenie réwnowagi kwasowo-zasadowej ustroju
(kwasica metaboliczna, acydemia).

- Jesli u pacjenta wystgpuje nadezynno$¢ nadnerczy (guz chromochtonny), ktéra nie jest
leczona lekami.

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.
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- Jezeli pacjent jest obecnie leczony dozylnie lekami stosowanymi w leczeniu nadci$nienia lub
chorob serca (werapamil lub diltiazem).

- Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie reakcje skorne, takie jak zmiany w obrebie skory i bton
sluzowych lub cigzkie, rozleglte uszkodzenie skory (tuszczenie si¢ skory).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Hypoten nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystegpuje przewlekla niewydolno$¢ serca potaczona

e 7 niskim ciSnieniem krwi,
e 7z obnizonym zaopatrzeniem serca w krew i tlen (choroba niedokrwienna serca) i
stwardnieniem tetnic (miazdzyca),
e i (lub) z choroba nerek.
W takim przypadku nalezy prowadzi¢ kontrolg czynnosci nerek; konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki leku.

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca. Leczenie lekiem Hypoten moze maskowac objawy
niskiego stezenia cukru we krwi. Dlatego stezenie cukru we krwi powinno by¢ regularnie
kontrolowane.

- jezeli pacjent ma powazne trudno$ci z oddychaniem, ktore nie sg leczone. Hypoten moze
zaostrzy¢ takie trudno$ci oddechowe.

- jezeli pacjent nosi soczewki kontaktowe. Hypoten moze ogranicza¢ wytwarzanie tez.

- jezeli u pacjenta wystepuje zespol Raynauda (objawiajacy si¢ kolejno sinieniem palcoéw rak i
stop, blednigciem, a nastgpnie zaczerwienieniem Wraz z bélem) lub inna choroba naczyn
obwodowych. Hypoten moze zaostrzy¢ te objawy.

- jezeli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy ze zwigkszonym wytwarzaniem hormondéw
tarczycy. Hypoten moze maskowac te objawy.

- jezeli pacjent przyjmuje Hypoten i ma przejs¢ operacje z zastosowaniem znieczulenia. Nalezy z
odpowiednim wyprzedzeniem omowic te sprawe z lekarzem odpowiedzialnym za znieczulenie.

- jezeli pacjent ma bardzo niskie tetno (mniej niz 55 uderzen na minute).

- jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka reakcja alergiczna (np. na ukgszenie owada
lub pokarm) lub jezeli pacjent przechodzi lub ma przechodzi¢ leczenie odczulajace, poniewaz
Hypoten moze ostabia¢ skutecznos¢ lekoéw stosowanych w leczeniu takich reakcji alergicznych.

- jezeli pacjent choruje na tuszczyce.

- jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$¢ nadnerczy (guz chromochtonny).

- jesli u pacjenta wystepuje nietypowa posta¢ dusznicy bolesnej, zwana dlawica Prinzmetala,
powodowana przez skurcz tgtnic wiencowych.

- jesli u pacjenta wystepuje niestabilne lub wtorne nadcisnienie (kiedy ci$nienie krwi
gwaltownie zmienia si¢ lub gdy wysokie cisnienie krwi spowodowane jest inng przyczyna
wynikajaca ze stanu ogdlnego pacjenta).

- jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie ortostatyczne, nagly spadek cisnienia krwi w trakcie
wstawania.

- jesli u pacjenta wystgpuje ostre zapalenie mie$nia sercowego.

- jesli u pacjenta wystgpuje niedroznos¢ zastawek serca.

Dzieci
Brak jest wystarczajacych danych o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania karwedylolu.

Hypoten a inne leki

Jednoczesne leczenie innymi lekami moze wptywac na dziatanie leku Hypoten, lub lek Hypoten moze
wplywac na dzialanie innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub niedawno
lekach, wlacznie z lekami dostgpnymi bez recepty. Nalezy pamigtac, aby poinformowac¢ lekarza o
trwajacym leczeniu lekiem Hypoten, jezeli lekarz bedzie przepisywaé inny lek.

Jest szczegolnie istotne, aby poinformowac lekarza, jezeli pacjent jest obecnie leczony
ktorymkolwiek z nast¢pujgcych lekow:
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- Digoksyna (do leczenia niewydolnosci serca).

- Karbamazepina (lek stosowany w leczeniu epileps;ji).

- Paroksetyna, Fluoksetyna, Bupropion (leki stosowane w leczeniu depresji).

- Cinakalcet (lek stosowany w leczeniu nadczynnosci tarczycy).

- Flukonazol (lek stosowany w leczeniu infekcji grzybiczych)

- Ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy).

- Cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka, zgagi i refluksu zotagdkowego).

- Cyklosporyna (lek hamujacy czynno$¢ uktadu immunologicznego, zapobiegajacy odrzuceniu
przeszczepionego narzadu, stosowany rowniez np. w leczeniu pewnych chordb reumatycznych
lub dermatologicznych).

- Klonidyna (lek obnizajacy cisnienie krwi lub stosowany w migrenie).

- Werapamil, diltiazem, amiodaron (leki stosowane w leczeniu arytmii serca).

- Chinidyna, dyzopiramid, meksyletyna, propafenon, flekainid (tzw. leki przeciwarytmiczne
klasy ).

- Inne leki obnizajace cisnienie krwi. Przy jednoczesnym podaniu, karwedylol moze wzmocni¢
dziatanie obnizajace ci$nienie przez te leki (np. antagonis$ci receptora alfa,), a takze przez leki
wywotujgce spadek cisnienia krwi jako dziatanie uboczne, np. barbiturany (stosowane w
leczeniu padaczki), pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu psychoz), trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji), leki rozszerzajace naczynia oraz
alkohol.

- Insuliny lub doustne leki przeciwcukrzycowe (obnizajace st¢zenie cukru we Krwi), bowiem
ich dziatanie obnizajace stgzenie cukru moze by¢ nasilone, a objawy niskiej zawartosci cukru
zamaskowane.

- Sympatykomimetyki (leki pobudzajace czynnos¢ wspotczulnej czesci autonomicznego uktadu
nerwowego).

- Pochodne dihydropirydyny - blokery kanatu wapniowego (leki stosowane w leczeniu
nadci$nienia i choroby naczyn wiencowych, takie jak amlodypina i felodypina).

- Leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mie¢$niowe (leki zmniejszajace napiecie migsni).

- Pochodne ergotaminy (lek stosowany w migrenie).

- Pewne leki przeciwbolowe (NLPZ - niesteroidowe leki przeciwzapalne), estrogeny (hormony)
i kortykosteroidy (hormony nadnerczy), poniewaz w pewnych okoliczno$ciach moga ostabic¢
przeciwnadci$nieniowe dziatanie karwedylolu.

- Leki zawierajace rezerping i inhibitory monoaminooksydazy (MAOQ), poniewaz moga
dodatkowo zmniejszy¢ czestos¢ akcji serca.

- Preparaty o dzialaniu rozszerzajacym oskrzela, np. fenoterol, formoterol, salbutamol,
terbutalina, salmeterol (leki wziewne rozszerzajace oskrzela).

Hypoten z jedzeniem, piciem i alkoholem
Hypoten moze nasila¢ dziatanie alkoholu.

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

Istnieje ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka. Dlatego karwedylol moze by¢ stosowany
podczas cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za niezbedne.

Nie wiadomo czy karwedylol przenika do mleka kobiecego, w zwigzku z tym nie powinien by¢
zazywany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki, podczas zmiany lekow lub tacznie z alkoholem moga
wystapi¢ zawroty glowy i zmeczenie. Nie wiadomo, czy karwedylol stosowany w prawidlowych
dawkach zaburza zdolnos$¢ do kierowania pojazdami lub do obstugi maszyn. Jezeli podczas
stosowania leku pacjent bedzie odczuwaé zawroty gtowy lub ostabienie, nalezy unika¢ prowadzenia
pojazdow i1 innych czynno$ci wymagajacych wzmozonej czujnosci.
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Pacjent musi osobiscie podja¢ decyzje, czy jest w stanie prowadzi¢ pojazd mechaniczny lub
wykonywaé inne Czynno$ci wymagajace wzmozonej czujnosci. Z uwagi na dziatanie lekoéw, lub ich
dziatania niepozadane, stosowanie lekow jest jednym z czynnikow, ktoére moga ostabi¢ zdolnos¢ do
bezpiecznego wykonywania takich czynnosci. Opis tych dziatan znajduje si¢ w innej czesci ulotki.
Nalezy zapoznac¢ si¢ doktadnie z cata zawarto$cia ulotki.

Hypoten zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktozg. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem leku.

3. Jak stosowa¢ Hypoten

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jezeli zdaniem pacjenta lek dziata zbyt stabo lub zbyt mocno, nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Tabletki nalezy potyka¢ popijajac co najmniej potowa

szklanki wody.

Nalezy potkna¢ tabletke powlekana popijajac co najmniej polowa szklanki wody. Tabletki powlekane
mozna zazywac razem z positkiem lub osobno. Pacjenci z niewydolnos$cig serca powinni zawsze
zazywac tabletki powlekane razem z positkiem, aby zmniejszy¢ ryzyko zawrotow gtowy w przypadku
nagtego wstania.

Lek Hypoten jest dostepny w nastepujacych mocach:
6,25 mg, 12,5mg i 25 mg.

Nadcis$nienie tetnicze:

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Hypoten 12,5 mg (co odpowiada 12,5 mg
karwedylolu) raz na dobe przez pierwsze dwa dni, a nastepnie 2 tabletki leku Hypoten 12,5 mg (co
odpowiada 25 mg karwedylolu) raz na dobe. Celem takiego dawkowania dost¢pne sa rowniez inne
moce leku Hypoten.

Dlawica piersiowa:

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Hypoten 12,5 mg (co odpowiada 12,5 mg
karwedylolu) dwa razy na dobe przez dwa dni, a nastepnie 2 tabletki leku Hypoten 12,5 mg (co
odpowiada 25 mg karwedylolu) dwa razy na dobe. Celem takiego dawkowania dostgpne sg rowniez
inne moce leku Hypoten.

Niewydolno$¢ serca:

Zazwyczaj dawka poczatkowa to potowa tabletki leku Hypoten 6,25 mg (co odpowiada 3,125 mg
karwedylolu) dwa razy na dobe przez dwa tygodnie. Dawka moze by¢ zwigkszana stopniowo, zwykle
w dwutygodniowych odstepach.

Moze jednak wystgpi¢ potrzeba zwiekszenia lub zmniejszenia dawki. Lekarz zaleci stosowng zmiang
w zaleznosci od okolicznosci.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Hypoten

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Hypoten lub przypadkowego zazycia leku
przez dziecko, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub szpitalem, czy tez zadzwoni¢ na
pogotowie w celu uzyskania oceny zagrozenia i porady co do dziatan, jakie nalezy podja¢.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac uczucie ostabienia z powodu nadmiernego spadku
ci$nienia krwi, wolng akcje serca, a w cigzkich przypadkach niekiedy brak pojedynczych skurczow
serca. Moze tez wystapi¢ duszno$¢, skurcz drog oddechowych, zte samopoczucie, obnizony poziom
swiadomosci i drgawki.
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Pominiecie zazycia leku Hypoten

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ dawke (lub wiecej dawek) leku, nalezy zazy¢ nastepna dawke o zwyklej
porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej (lub wigkszej) w celu uzupetnienia pominigtej dawki
(pominigtych dawek).

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest zalezna od dawki i ustepuje po zmniejszeniu dawki lub
przerwaniu leczenia. Niektore dziatania niepozadane mogg wystgpi¢ na poczatku leczenia i ustgpi¢
samoistnie w trakcie dalszego leczenia.

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia

ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:

- wolne lub nieregularne bicie serca, zawroty glowy, ostabienie lub trudnosci w oddychaniu
(wystepujace czesciej niz u 1 pacjenta na 10),

- trudnosci w oddychaniu, astma (u pacjentow predysponowanych), obrzek ptuc (ptyn w ptucach)
(wystepujace u maksymalnie 1 pacjenta na 10),

- bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna) (wystepujace u maksymalnie 1 pacjenta na 100),

- reakcje alergiczne (wystepujace u maksymalnie 1 pacjenta na 10 000),

- cigzkie reakcje skorne, w tym zmiany dotyczace skory i btony sluzowej lub cigzkie uszkodzenie
znacznego obszaru skory (tuszczenie skory) (wystepujace u maksymalnie 1 pacjenta na 10 000).

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste (wystepujace czesciej niz u 1 pacjenta na 10):

- zawroty glowy (np. po szybkim wstawaniu), bole gtowy,
- niedoci$nienie,

- zmeczenie.

Czc;ste (wystepujace u maksymalnie 1 pacjenta na 10):
zapalenie oskrzeli, zapalenie pluc, infekcje gérnych drog oddechowych, infekcje przewodu
mocCzowego,

- anemia,

- wzrost masy ciata, podwyzszony poziom cholesterolu, podwyzszony lub obnizony poziom
glukozy we krwi u pacjentow chorych na cukrzyce, przecigzenie ptynami, zatrzymanie ptynow
W organizmie,

- depresja, stany depresyjne,

- zaburzenia widzenia, sucho$¢ gatek ocznych, podraznienie gatek ocznych,

- nadci$nienie ortostatyczne (nagly spadek cisnienia krwi w trakcie wstawania), zaburzenia
krazenia obwodowego np. zimne dtonie i stopy, choroba naczyn obwodowych,

- nudnosci, biegunka, wymioty, niestrawnos$¢, bol brzucha,

- bole konczyn,

- niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynnos$ci nerek u pacjentow z twardnieniem tetniczym i(lub)
uposledzona czynnoscia nerek, zaburzenia przy oddawaniu moczu,

- obrzek (opuchniecie), bol.

Nlezbyt czeste (wystepujace u maksymalnie 1 pacjenta na 100):
zaburzenia snu,

- zawroty gtowy, omdlenia, nietypowe samopoczucie,

- reakcje skorne, wypadanie wloséw,

- impotencja.
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Rzadkie (wystepujace u maksymalnie 1 pacjenta na 1 000):
- mata liczba ptytek krwi,

- zatkany nos,

- zatwardzenie.

Bardzo rzadkie (wystepujace u maksymalnie 1 pacjenta na 10 000):
- mata liczba biatych krwinek,

- suchos¢ w ustach,

- podwyzszony poziom enzymdow watrobowych,

- nietrzymanie moczu u kobiet.

Zawroty glowy, omdlenia, bole glowy i zmegczenie zwykle wystepuja w stopniu fagodnym i na og6t
wystepuja na poczatku leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobgjczych, 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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Hypoten

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hypoten

- Substancjg czynng leku jest karwedylol.

- Pozostale skladniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krospowidon,
powidon K-30, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza 3cP,
hypromeloza 6¢P, hypromeloza 50cP, tytanu dwutlenek (E 171), trietylu cytrynian,
makrogol 8000, polidekstroza.

Jak wyglada lek Hypoten i co zawiera opakowanie.

Tabletki powlekane 6,25 mg: biale, owalne, oznakowane ,,6.25” po jednej stronie, z rowkiem
dzielagcym po obu stronach.

Tabletki powlekane 12,5 mg: biate, owalne, z rowkiem dzielacym po obu stronach, oznakowane
,12.5” po jednej stronie.
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Tabletki powlekane 25 mg: biate, owalne, z rowkiem dzielgcym po obu stronach, oznakowane ,,25” po
jednej stronie.

Tabletki 6,25 mg, 12,5 mg i 25 mg mozna dzieli¢ na potowy.
Wielkos$ci opakowan dla tabletek 6,25 mg, 12,5 mg i 25 mg: 30 i 100 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Wytwérca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstralle 1

84529 Tittmoning

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.11.2018
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