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

Carvedilolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 zwrdcic 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.

- Jesliu paCJ enta 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 Symtrend i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Symtrend
Jak przyjmowa¢ lek Symtrend

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Symtrend

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Symtrend i w jakim celu sie¢ go stosuje

Lek Symtrend nalezy do grupy lekow o dzialaniu alfa- i beta-adrenolitycznym. Symtrend jest
stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia te¢tniczego i w leczeniu dtawicy piersiowej. Symtrend jest
rowniez stosowany jako leczenie wspomagajace w niewydolnosci serca powodujac poprawe
czynnosci serca.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Symtrend

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Symtrend

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

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca leczona niektorymi lekami
podawanymi dozylnie (do zyty),

- jesli u pacjenta wystepowata astma lub skurcz oskrzeli,

- jesli u pacjenta wystepuje niestabilna niewydolno$¢ serca lub niektore rodzaje zaburzen ukladu
przewodzacego serca (tak zwany blok przedsionkowo-komorowy stopnia II lub III, albo tak
zwany zespol chorego wezta zatokowego) — chyba, ze wszczepiono na state stymulator serca,

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynno$ci serca (wstrzas kardiogenny),

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo wolne tetno lub bardzo niskie ci$nienie tetnicze,

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (kwasica
metaboliczna, kwasica),

- jesli u pacjenta wystepuje nietypowa odmiana dlawicy piersiowej zwana dlawica Prinzmetala,
spowodowana skurczem tetnic wiencowych,

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczona nadczynnos$é gruczoléw nadnerczowych (guz
chromochtonny),



jesli pacjent ma bardzo stabe krazenie krwi w rekach i stopach, w nastepstwie czego
wystepuje ziebniecie, bél lub chromanie przestankowe,

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby,

jesli pacjent obecnie otrzymuje dozylnie leki stosowane w leczeniu wysokiego ciSnienia
krwi Iub choréb serca (werapamil lub diltiazem),

jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Symtrend nalezy oméwic to z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca oraz

» niskie ci$nienie t¢tnicze,

= zaburzenia doplywu krwi i tlenu do serca (choroba niedokrwienna serca) oraz

stwardnienie tetnic (miazdzyca tgtnic),

* i (lub) choroby nerek.
W takim przypadku nalezy kontrolowac czynno$¢ nerek. Konieczne moze by¢ zmniejszenie
dawki leku.
Gdy u pacjenta wystepuje cukrzyca. Stosowanie leku Symtrend moze maskowaé objawy niskiego
stezenia cukru we krwi. Dlatego tez nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi.
Jesli u pacjenta wystgpuje zastoinowa niewydolnosé serca.
Jesli u pacjenta wystepuje choroba naczyn obwodowych.
Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny.
Jesli u pacjenta wystepuje guz nadnercza (nazywany guzem chromochlonnym).
Jesli u pacjenta wystgpuje skurcz tetnicy wiencowej, nazywany dtawica Prinzmetala.
Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie, nieleczone zaburzenia oddychania, lek Symtrend moze
nasili¢ trudno$ci w oddychaniu.
Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe. Lek Symtrend moze zmniejsza¢ wydzielanie tez.
Jesli u pacjenta wystepuje zesp6l Raynauda (poczatkowo zasinienie palcow rak lub stop, potem
blednigcie 1 nastgpnie zaczerwienienie z towarzyszacym im bolem). Lek Symtrend moze nasila¢
objawy.
Jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$¢ tarczycy, ze zwigkszonym wytwarzaniem hormonu
tarczycy, lek Symtrend moze maskowac¢ objawy nadczynnosci.
Jesli pacjent stosuje lek Symtrend, a planowana jest operacja wymagajaca znieczulenia. Nalezy
wezesniej poinformowac lekarza anestezjologa o przyjmowaniu leku Symtrend.
Jesli u pacjenta wystepuje bardzo wolne tetno (mniej niz 55 uderzen na minute).
Jesli u pacjenta wystapila kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna (np. na ukaszenia owadoéw lub
pokarm) lub jesli pacjent jest w trakcie leczenia odczulajacego lub ma przej$é leczenie
odczulajace, poniewaz lek Symtrend moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ lekéw stosowanych
w leczeniu takich reakcji uczuleniowych.
Jesli u pacjenta wystepuje tuszezyca.

Lek Symtrend a inne leki
Inne leki przyjmowane jednocze$nie moga zaburza¢ dzialanie leku Symtrend lub ich dzialanie moze
by¢ zaburzone przez Symtrend.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu nast¢pujacych lekow:

digoksyny (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca),

ryfampicyny (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy),

cymetydyny (lek stosowany w leczeniu wrzodow Zzotadka, zgagi i refluksie zotadkowo-
przetykowym),

ketokonazolu (lek stosowany w leczeniu grzybicy),

fluoksetyny (lek stosowany w leczeniu depres;ji),

haloperydolu (lek stosowany w leczeniu niektérych chordéb umystowych i (lub) psychicznych),
erytromycyny (antybiotyk),



- cyklosporyny (lek stosowany w hamowaniu aktywnosci uktadu odpornosciowego w celu
zapobiegania reakcjom odrzucenia po przeszczepieniu narzadu, stosowany rowniez w niektorych
chorobach reumatycznych lub dermatologicznych),

- klonidyny (lek stosowany w obnizaniu ci$nienia t¢tniczego lub w leczeniu migreny),

- werapamilu, diltiazemu, amiodaronu (leki stosowane w leczeniu nieregularnej czynnosci serca),

- chinidyny, dyzopiramidu, meksyletyny, propafenonu, flekainidu (Ieki stosowane w
leczeniu nieregularnej czynno$ci serca),

- innych lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze. Karwedylol moze nasila¢ dzialanie innych
jednoczesnie przyjmowanych lekow obnizajacych cisnienie tetnicze (np. antagonistow receptora
alfa 1) oraz lekéw, ktére obnizajg cisnienie tetnicze jako dziatanie niepozadane, np. barbiturany
(stosowane w leczeniu padaczki), fenotiazyny (stosowane w leczeniu psychoz), trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji), leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne
oraz alkohol,

- insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych (leki zmniejszajace stezenie cukru we
krwi), poniewaz ich dziatanie zmniejszajace stezenie cukru moze by¢ nasilone, a objawy
niskiego st¢zenia cukru we krwi moga by¢ maskowane,

- wziewnych lekéw znieczulajacych (leki stosowane w znieczuleniu),

- lekéw sympatykomimetycznych (leki, ktore zwickszaja aktywnos¢ wspotczulnego uktadu
nerwowego),

- niektorych lekoéw o dziataniu rozszerzajacym oskrzela, stosowanych w astmie oskrzelowej lub
przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc,

- dihydropirydyn (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego i chordb serca),

- azotanow (leki stosowane w leczeniu chorob serca), poniewaz moga w sposob nagly obnizac
cisnienie t¢tnicze,

- lekéw blokujacych przewodzenie nerwowo-miesniowe (leki, ktore zmniejszaja napigcie miesni),

- ergotaminy (lek przeciwmigrenowy),

- niektorych lekéw przeciwbélowych (niesteroidowe leki przeciwzapalne, NLPZ), estrogenow
(hormony) i kortykosteroidow (hormony nadnerczy), poniewaz moga w niektorych
przypadkach ostabia¢ obnizajgce ci$nienie tetnicze dziatanie karwedylolu,

- lekow zawierajacych rezerpine, guanetydyne, metylodope, guanfacyne i inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO), lekow stosowanych w leczeniu depresji, poniewaz moga
one spowodowac dalsze zwolnienie czynnosci serca.

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

Ciaza i karmienie piersig
W ciagzy i w okresie karmienia piersig lub w przypadku podejrzenia albo planowania cigzy, przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Cigza
Lek Symtrend mozna stosowac w czasie cigzy wylacznie, gdy lekarz uzna to za konieczne. Dlatego

tez zawsze przed zastosowaniem leku Symtrend podczas cigzy nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Karmienie piersig
W badaniach na zwierzegtach w okresie laktacji stwierdzono, ze lek Symtrend przenika do mleka
ludzkiego, dlatego tez nie zaleca si¢ przyjmowania leku w trakcie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Na poczatku leczenia lub gdy leczenie jest zmieniane mogg wystapi¢ zawroty glowy i zmeczenie. Jesli
w trakcie przyjmowania tabletek u pacjenta wystapia zawroty gtowy lub stabos¢, nalezy unikaé
prowadzenia pojazdow lub prac wymagajacych duzego skupienia.

Symtrend zawiera laktoze¢ jednowodng oraz polidekstroze

Ten lek zawiera laktoze jednowodng oraz polidekstrozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.



3. Jak przyjmowa¢ lek Symtrend

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Symtrend jest
zbyt silne lub za stabe, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki powlekane nalezy potykaé popijajac przynajmniej potowg szklanki wody. Tabletki
powlekane mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu. Jednak pacjenci z niewydolno$cia
serca powinni przyjmowac tabletki powlekane z pokarmem w celu zmniejszenia ryzyka zawrotow
glowy po nagtym wstaniu.

Tabletki leku Symtrend sa dostepne w nastepujacych mocach:
0,25 mg, 12.5mg i 25 mg

Wysokie ci$nienie tetnicze

Zalecana dawka to 1 tabletka leku Symtrend o mocy 12,5 mg (co odpowiada 12,5 mg karwedylolu)
przez pierwsze dwie doby, a nastgpnie 2 tabletki leku Symtrend o mocy 12,5 mg (co odpowiada 25 mg
karwedylolu) raz na dobe¢. Dla takiego dawkowania dostgpne sg inne moce leku Symtrend.

Dlawica piersiowa

Zalecana dawka to 1 tabletka leku Symtrend o mocy 12,5 mg (co odpowiada 12,5 mg karwedylolu)
dwa razy na dobe przez dwie doby, a nastgpnie 2 tabletki leku Symtrend o mocy 12,5 mg (co
odpowiada 25 mg karwedylolu) dwa razy na dobe. Dla takiego dawkowania dostgpne sg inne moce
leku Symtrend.

Niewydolnos¢ serca

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to pét tabletki leku Symtrend o mocy 6,25 mg (co
odpowiada 3,125 mg karwedylolu) dwa razy na dobe¢ przez dwa tygodnie. Dawka moze by¢
stopniowo zwickszana, zazwyczaj odbywa si¢ to w odstepach dwutygodniowych.

Moze jednak wystapic¢ koniecznos¢ zwiekszenia lub zmniejszenia dawki. Lekarz poinformuje
o0 odpowiednim dawkowaniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symtrend

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Symtrend lub jesli lek zostanie
przypadkowo potknigty przez dziecko, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, zgtosi¢ si¢ do szpitala
lub wezwac pogotowie w celu uzyskania opinii dotyczacej ryzyka oraz porady co do dalszego
postepowania.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac uczucie omdlenia z powodu nadmiernego zmniejszenia
ci$nienia tgtniczego, spowolnienie czynno$ci serca oraz w cigzkich przypadkach sporadycznie
zatrzymanie akcji serca. Moga wystgpi¢ trudnosci w oddychaniu, zwezenie drog oddechowych, zte
samopoczucie, zaburzenia S$wiadomosci oraz drgawki.

Pomini¢cie zastosowania leku Symtrend
Jesli pacjent zapomni o przyjeciu dawki (lub dawek), nalezy kolejna dawke przyjac¢ o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one



wystapia.

Czestos¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozgdanych jest przedstawiona w tabeli ponizej:

Bardzo czesto: wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: wystepuja u mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz 1 na 100 pacjentow
Niezbyt czesto: wystepuja u mniej niz 1 na 100, ale u wigcej niz 1 na 1000 pacjentow
[Rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 1000, ale u wigcej niz 1 na 10000 pacjentow
IBardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 10000 pacjentow, w tym pojedyncze przypadki

Wigkszosé¢ dziatan niepozadanych jest zalezna od dawki i przemija po zmniejszeniu dawki lub
przerwaniu leczenia. Niektore dziatania niepozadane mogg wystapic¢ na poczatku leczenia i ustgpowac
samoistnie w trakcie kontynuacji leczenia.

Bardzo czesto
Zawroty glowy, bol glowy, niewydolno$¢ serca, niskie ci$nienie tetnicze, zmeczenie.

Czesto

Zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, zakazenie gornych drog oddechowych, zakazenie uktadu
moczowego, niedokrwistos¢, zwigkszenie masy ciata, zwigkszenie st¢zenia cholesterolu, zaburzenia
kontroli stezenia glukozy we krwi, depresja, obnizenie nastroju, zaburzenia widzenia, sucho$¢ oczu,
podraznienie oczu, zwolnienie czynnosci serca, obrzek (opuchlizna wystgpujaca w obrebie wigcej niz
jednej czgsci ciata), hiperwolemia, przewodnienie organizmu, zawroty glowy wystepujace podczas
szybkiego wstawania, zimne rece i stopy, dusznos$¢, obrzek ptuc, astma u podatnych pacjentow,
nudnosci, biegunka, wymioty, niestrawno$¢, bol brzucha, bol w rekach lub nogach, trudnosci

z oddawaniem moczu, bol. Niewydolnos¢ nerek i zaburzenia czynnosci nerek u pacjentow ze
stwardnieniem tetnic i (lub) pogorszeniem czynnos$ci nerek.

Niezbyt czesto

Zaburzenia snu, stan przedomdleniowy, omdlenie, parestezja, zaburzenia uktadu przewodzacego serca,
dlawica piersiowa, niektore reakcje skorne (np. alergiczne zapalenie skory, pokrzywka, §wiad 1 stany
zapalne skory), tuszczyca, impotencja.

Rzadko
Matoptytkowos¢, niedroznos$¢ nosa.

Bardzo rzadko

Leukopenia, reakcje uczuleniowe, zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT,
AspAT, GGTP), nietrzymanie moczu u kobiet, cigzkie skorne dziatania niepozadane (np. rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

5. Jak przechowywaé lek Symtrend
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Butelki HDPE: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usunac leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symtrend
Substancja czynna leku jest karwedylol.
Jedna tabletka zawiera 6,25 mg, 12,5 mg lub 25 mg karwedylolu.

Pozostate sktadniki leku to:
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Krospowidon CL

Powidon K 30

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka — Opadry 11 White
Y'S-22-18096 o skladzie:

HPMC 2910/Hypromeloza 3cP
HPMC 2910/Hypromeloza 6¢P
HPMC 2910/Hypromeloza 50cP
Tytanu dwutlenek (E 171)
Trietylu cytrynian

Makrogol 8000

Polidekstroza Fcc.

Jak wyglada lek Symtrend i co zawiera opakowanie

6,25 mg, tabletki powlekane: biate, owalne, z linig podziatu po obu stronach i oznaczeniem ,,6,25” na
jednej stronie.

12,5 mg, tabletki powlekane: biate, owalne, z linig podzialu po obu stronach i oznaczeniem ,,12,5” na
jednej stronie.

25 mg, tabletki powlekane: biate, owalne, z linig podzialu po obu stronach i oznaczeniem ,,25” na
jednej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne czesci.
Wielkosci opakowan: 30 i 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca



Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z 0.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

Wytworca

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstraie 1

84529 Tittmoning

Niemcy

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021



