Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dilatrend, 6,25 mg, tabletki
Dilatrend, 12,5 mg, tabletki
Dilatrend, 25 mg, tabletki
Carvedilolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ 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 sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

SuhkwnNE

1.

Co to jest lek Dilatrend i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Dilatrend
Jak przyjmowac lek Dilatrend

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dilatrend

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Dilatrend w postaci tabletek o mocy 6,25 mg, 12,5 mg lub 25 mg zawiera substancj¢ czynng —
karwedylol.

Karwedylol jest beta-adrenolitykiem i lekiem rozszerzajacym naczynia krwionosne, obniza wysokie
cisnienie krwi i zmniejsza opor, jaki musi pokona¢ serce pompujac krew.

Lek Dilatrend wskazany jest w leczeniu:

2.

przewleklej niewydolno$ci serca (stabilnej postaci przewleklej niewydolnos$ci serca o tagodnym,
umiarkowanym i cigzkim nasileniu), jako uzupetnienie zazwyczaj stosowanego leczenia
podstawowego,

nadcis$nienia t¢tniczego,

stabilnej choroby wieficowe;j,

pacjentéw po przebytym zawale migénia serca ze stwierdzonymi zaburzeniami czynnosci lewej
komory (frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) < 40%).

Informacje wazne przed przyjeciem leku Dilatrend

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Dilatrend

— jesli pacjent ma uczulenie na karwedylol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— jesli u pacjenta stwierdzono niestabilng lub niewyréwnang niewydolno$¢ serca

— jesli pacjent ma objawiajace si¢ klinicznie zaburzenie czynnosci watroby

— jesli u pacjenta stwierdzono blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia (z wyjatkiem
pacjentdw ze wszczepionym na stale stymulatorem serca)
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— jesli u pacjenta wystgpuje znaczne zwolnienie czynnosci serca (< 50 uderzen na minute)

— jesli u pacjenta stwierdzono zesp6t chorej zatoki (w tym blok zatokowo-przedsionkowy)

— jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie niedocisnienie tetnicze (ciSnienie tetnicze skurczowe <85
mmHg)

— jesli u pacjenta stwierdzono cig¢zkie zaburzenia czynnosci serca (wstrzas kardiogenny)

— jesli u pacjenta stwierdzono choroby drog oddechowych przebiegajace ze stanami skurczowymi
oskrzeli lub astme

— jesli u pacjenta stwierdzono znaczng retencjg (zatrzymanie) ptynéw w organizmie lub
przeciazenie serca wymagajace dozylnego podawania lekéw zwigkszajacych site skurczu miesnia
Sercowego

— jesli u pacjenta stwierdzono kwasice metaboliczna

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

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dilatrend nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Dilatrend

— upacjentow z przewlekla niewydolnoscia serca, poniewaz moze dochodzi¢ do nasilenia objawow
niewydolnosci serca lub zatrzymania ptynéw w organizmie

— u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym i przewlekta niewydolnos$cia serca, leczonych
glikozydami naparstnicy lek Dilatrend nalezy stosowac ostroznie, poniewaz zaréwno glikozydy
naparstnicy jak i Dilatrend zwalniaja przewodzenie przedsionkowo-komorowe.

— upacjentow z przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP), ktorzy nie sg leczeni lekami
doustnymi lub wziewnymi,

— upacjentdow z cukrzyca, gdyz lek Dilatrend moze maskowac lub ostabia¢ wczesne objawy ostrej
hipoglikemii (zmniejszenie stezenia glukozy we krwi). Podczas rozpoczynania leczenia lekiem
Dilatrend i zwigkszania dawek leku u tych pacjentéw zaleca si¢ systematyczng kontrolg stezenia
glukozy we krwi i odpowiednie dostosowywanie dawek lekow przeciwcukrzycowych, poniewaz
podawanie leku Dilatrend moze powodowa¢ pogorszenie kontroli stezenia glukozy we Krwi.

— u pacjentow z przewlekla niewydolnos$cia serca i niskim ci$nieniem tetniczym (ci$nienie tetnicze
skurczowe < 100 mmHg), choroba niedokrwienng serca, rozsianymi zmianami naczyniowymi i
(lub) wspotistniejaca niewydolnoscig nerek. Podczas zwigkszania dawki leku Dilatrend u tych
pacjentow lekarz bedzie monitorowa¢ czynno$¢ nerek, a w przypadku jej pogorszenia zaleci
przerwanie podawania leku lub zmniejszy stosowang dawke.

— u pacjentdow noszacych soczewki kontaktowe. Powinni oni wiedzie¢ o mozliwo$ci zmniejszenia
wydzielania tez.

— u pacjentdw z chorobami naczyn obwodowych i objawem Raynauda, poniewaz w czasie
stosowania lekéw blokujacych tylko receptory typu beta istnieje ryzyko wystapienia lub nasilenia
objawow niewydolnosci tetnic. Jednak blokowanie dodatkowo receptora alfa; przez lek Dilatrend
w duzym stopniu wplywa na ztagodzenie tych objawow.

— upacjentdw z ciezkimi 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 catkowicie zaprzestac leczenia
karwedylolem, jesli u pacjenta wystapia cigzkie niepozadane reakcje skorne, ktére mogg wigzaé
si¢ ze stosowaniem karwedylolu.

— upacjentow z tuszczycg zwigzang z podawaniem lekoéw beta-adrenolitycznych. Lekarz powinien
rozwazy¢ potencjalne korzysci i ryzyko stosowania leku Dilatrend.

— u pacjentow z nadczynnoscig tarczycy, gdyz Dilatrend moze maskowa¢ objawy nadczynnos$ci
tarczycy.



— upacjentow, u ktorych w przeszlosci wystepowaty cigzkie reakcje nadwrazliwosci, a takze u

pacjentdw w trakcie odczulania (Dilatrend podobnie jak inne leki z tej grupy nasila wrazliwo$¢ na
alergeny i zwigksza nasilenie reakcji uczuleniowych)

— upacjentdow z guzem chromochtonnym. Nalezy $cisle przestrzegaé¢ zalecen lekarskich. Przed

rozpoczeciem podawania leku Dilatrend lekarz zaleci przyjmowanie lekow blokujacych receptory
alfa.

— upacjentdow z podejrzeniem dusznicy bolesnej typu Printzmetala, poniewaz w czasie stosowania

lekéw blokujacych tylko receptory typu beta istnieje ryzyko wystapienia bolow w klatce
piersiowej, jednak blokowanie dodatkowo receptora alfa; przez lek Dilatrend moze zapobiegaé
wystgpowaniu tych objawow.

— u pacjentow ze sktonnosciag do stanow skurczowych oskrzeli. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi w

przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawow skurczu oskrzeli podczas leczenia lekiem
Dilatrend

— upacjentdéw z zaburzeniami czynnosci lewej komory po ostrym zawale mig$nia serca. Przed

rozpoczeciem leczenia karwedylolem konieczne jest, aby pacjent byt stabilny klinicznie i
otrzymywat lek z grupy inhibitorow ACE przez co najmniej 48 godzin, a dawka inhibitora ACE
byla stabilna przez ostatnie 24 godziny.

— upacjentdow przyjmujacych jednoczesnie inne leki np. digoksyne, cyklosporyne, ryfampicyne,

leki znieczulajace, leki przeciwarytmiczne

— w przypadku stwierdzenia w czasie leczenia lekiem Dilatrend zwolnienia czynnoSci serca do

wartosci ponizej 55 uderzen na minute nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry moze zaleci¢
zmniejszenie dawki leku.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw beta-adrenolitycznych, karwedylolu nie nalezy odstawia¢ w
sposob nagly. Dotyczy to w szczegdlnosci pacjentow z chorobg niedokrwienng serca. Karwedylol nalezy
odstawia¢ stopniowo (w ciagu dwoch tygodni).

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

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

Szczegolnie wazne jest, by poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

zawierajacych digoksyne (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca), poniewaz lekarz moze
zdecydowac o zmianie dawki podczas stosowania leku Dilatrend,

cyklosporyny i takrolimusu podawanych doustnie (lek ostabiajacy system immunologiczny
organizmu, zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepionego narzadu), poniewaz Dilatrend nasila

dziatanie cyklosporyny i takrolimusu,

ryfampicyny (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy), gdyz ostabia ona dziatanie leku Dilatrend.
fluoksetyny i paroksetyny (leki stosowane w leczeniu depresji),

insuliny oraz doustnych lekow przeciwcukrzycowych, gdyz Dilatrend moze nasila¢ dziatanie tych
lekow. Lekarz moze zleci¢ kontrole stgzenia glukozy we Krwi,

rezerpiny (wptywajacej na cisnienia t¢tnicze krwi) oraz inhibitoréw monoaminooksydazy (rodzaj
lekéw przeciwdepresyjnych), poniewaz moga one spowodowaé dalsze spowolnienie akcji serca i

(lub) obnizenie ci$nienia tgtniczego Krwi,

niedihydropirydynowych antagonistow wapnia, amiodaronu lub innych lekow przeciwarytmicznych.
Lekarz bedzie kontrolowac zapis EKG i ci$nienie tetnicze,

klonidyny (lek stosowany w celu obnizenia ci$nienia krwi lub w leczeniu migreny)

innych lekéw obnizajacych ci$nienie t¢tnicze. Dilatrend moze nasila¢ dziatanie lekow obnizajgcych
ci$nienie tetnicze (np. lekéw blokujacych receptory a - adrenergiczne) oraz lekow, ktorych dziataniem
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niepozadanym jest obnizenie ci$nienia (np. barbiturany - stosowane w leczeniu padaczki, fenotiazyny -
stosowane w leczeniu psychoz, trjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne - stosowane w leczeniu
depresji, leki rozszerzajgce naczynia i alkohol);

- lekow znieczulajacych,

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, ktore moga ostabi¢ dziatanie leku Dilatrend,

- lekéw rozszerzajacych oskrzela,

- adrenaliny/epinefryny (lekow stosowanych w leczeniu ciezkich reakcji alergicznych).

Stosowanie leku Dilatrend z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego jednoczesnie lub zaraz po zazyciu leku Dilatrend. Owoce
grejpfruta lub ich sok moze zwigkszy¢ stezenie substancji czynnej karwedylolu we krwi i spowodowaé
niecoczekiwane dziatania niepozadane.

Podczas leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz alkohol wptywa na dziatanie leku Dilatrend.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty. Badania na
zwierzgtach wykazaly dziatanie toksyczne dla rozrodczosci. Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.
Leku Dilatrend nie nalezy stosowa¢ w ciazy, chyba ze spodziewane korzys$ci z leczenia przewazaja nad
potencjalnym ryzykiem.

Leku Dilatrend nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podobnie jak w przypadku innych lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze, nalezy pamietaé, ze w razie
wystapienia zawrotéw glowy i podobnych objawdow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i
obstugiwaé urzadzen mechanicznych w ruchu. Dotyczy to zwtaszcza Sytuacji rozpoczynania lub zmiany
leczenia, jak rowniez jednoczesnego spozywania alkoholu.

Lek Dilatrend zawiera laktoze oraz sacharoze.

Lek Dilatrend zawiera laktoze oraz sacharozg. Jedna tabletka zawiera odpowiednio: dla leku Dilatrend
6,25 mg: 51,80 mg laktozy i 21,25 sacharozy; dla leku Dilatrend 12,5 mg: 59,10 mg laktozy i 12,50 mg
sacharozy; dla leku Dilatrend 25 mg: 10,00 mg laktozy i 25,00 mg sacharozy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Dilatrend

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

Tabletki leku Dilatrend nalezy popija¢ odpowiednig iloscia ptynu. Pacjenci z przewlekta niewydolno$cia
serca powinni przyjmowac lek w czasie positku.

Pr. kia ni nos¢ ser

Dawka leku jest ustalana przez lekarza indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Leczenie lekiem Dilatrend zostanie rozpoczete pod nadzorem lekarza majacego do§wiadczenie w
leczeniu niewydolnosci krazenia i poprzedzone oceng stanu klinicznego pacjenta. W zalezno$ci 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 wedlug
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nast¢pujacego schematu: 6,25 mg dwa razy na dobg, nast¢pnie 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 pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca, a takze u pacjentow
z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia serca, o masie ciata mniejszej niz 85 kg to 25 mg dwa razy
na dobe. U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia serca o masie ciata wigkszej niz 85 kg
zalecana dawka maksymalna to 50 mg dwa razy na dobe.

U pacjentow z ci$nieniem skurczowym < 100 mmHg, podczas zwigkszania dawki leku Dilatrend moze
dojs¢ do pogorszenia czynno$ci nerek i (lub) nasilenia niewydolnosci serca. Z tego powodu przed kazdym
kolejnym zwigkszeniem dawki lekarz bedzie kontrolowaé parametry okreslajace czynnosc¢ 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 nastepnie zwigksza¢ dawke zgodnie z
przedstawionymi powyzej zaleceniami.

Osoby w podeszlym wieku
Dawkowanie jak u dorostych.

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

Nadcisnieni i

Dorosli

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

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

Osoby w podeszlym wieku

Zalecana dawka poczatkowa to 12,5 mg na dobg. W wielu przypadkach dawka ta zapewnia wlasciwa
kontrole ci$nienia tetniczego. W przypadku braku zadowalajacego obnizenia cisnienia t¢tniczego, lekarz
moze stopniowo zwiekszy¢ dawke do zalecanej 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).
hor jercow

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 oceniano bezpieczenstwa i skutecznos$ci leku u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Pacjenci ze wspéltistniejgcymi chorobami wqtroby
Stosowanie leku Dilatrend jest przeciwwskazane u 0s6b ze wspotistniejgcymi zaburzeniami czynnosci
watroby.

Pacjenci ze wspdlistniejgcymi zaburzeniami czynnosci nerek
U 0s6b z ci$nieniem tetniczym skurczowym > 100 mmHg nie jest konieczne zmniejszanie dawki leku.

Zaburzeni, nnosci j komor: m T

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

Lekarz bedzie zwigksza¢ dawke co 3 - 10 dni do dawki 12,5 mg dwa razy na dobe, a nastepnie do dawki
25 mg dwa razy na dobe. U pacjentow nietolerujacych dawki poczatkowej 6,25 mg dwa razy na dobg,
lekarz zmniejszy dawke do 3,125 mg dwa razy na dobe i b¢dzie stosowac 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 dobg. Nalezy dazy¢ do podawania najwigkszej dawki tolerowane;j
przez pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dilatrend

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic sie¢ do lekarza lub
zglosi¢ do szpitala.

Po znacznym przedawkowaniu moze wystapi¢ niedocisnienie (zbyt niskie ci$nienie tetnicze krwi),
bradykardia (nadmierne zwolnienie czynnosci serca) niewydolno$¢ serca, zahamowanie zatokowe,
wstrzas kardiogenny (niedokrwienie tkanek i narzadéw na skutek niewydolnosci serca) i zatrzymanie
krazenia. Obserwowano takze zaburzenia oddychania, skurcz oskrzeli, wymioty, zaburzenia
swiadomosci 1 uogdlnione napady drgawkowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Dilatrend

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W przypadku pomini¢cia
dawki, nie nalezy zwigksza¢ nastepnej dawki leku. Nalezy przyjac¢ nastepng dawke leku wedtug zalecenia
lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych:

bardzo czgsto: wystepujace czesciej niz u 1 na 10 0sob,

- zawroty glowy i bole glowy, zazwyczaj o niewielkim nasileniu i wystgpujace glownie na
poczatku leczenia,

- ostabienie,

- niedoci$nienie,

- astenia (uczucie zme¢czenia),
- niewydolno$¢ serca,



czesto: wystepujace czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej nizu 1 na 10 os6b,

zwigkszenie masy ciala,

hipercholesterolemia (zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi),

u pacjentow z cukrzyca czesto obserwuje si¢ takze hiperglikemi¢ (zwigkszenie stgzenia cukru we
krwi), hipoglikemi¢ (zmniejszenie stezenia cukru we krwi) i pogorszenie tolerancji glukozy,
bradykardia (zwolnienie czynnosci serca),

niedoci$nienie ortostatyczne (zmniejszenie cisnienia krwi podczas zmiany pozycji ciala),

obrzeki (w tym uogodlnione, obwodowe, ortostatyczne oraz zlokalizowane w okolicy narzagdow
ptciowych, obrzeki konczyn dolnych, hiperwolemia (przecigzenie pltynami, zwigckszenie objgtosci
krwi krazacej),

niewydolno$¢ nerek i pogorszenie czynnosci nerek u pacjentéw z rozsianymi zmianami
naczyniowymi i (lub) wspotistniejacymi zaburzeniami czynnosci nerek,

bol,

zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, zakazenie gornych drog oddechowych,

zakazenia drog moczowych,

zaburzenia oddawania moczu,

niedokrwisto$¢,

depresja, obnizenie nastroju,

zaburzenia krazenia obwodowego (zigbniecie konczyn, choroby naczyn obwodowych, nasilenie
chromania przestankowego (bdl migsni tydek podczas chodzenia), zespdt Raynauda - zblednigcie,
a nastepnie zasinienie palcoOw stop, rak, nosa lub uszu wywotane skurczem naczyn),

duszno$¢, obrzek phuc i astma u podatnych pacjentow,

zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (takie jak: nudnos$ci, niestrawno$¢, bol brzucha, biegunka i
wymioty),

bol koniczyn,

zaburzenia widzenia,

zmniejszenie wydzielania tez (zespot suchego oka), podraznienie oka.

omdlenia, stany przedomdleniowe.

niezbyt czesto: wystepujace czesciej niz u 1 na 1 000, ale rzadziej niz u 1 na 100 osob,

rzadko:

blok przedsionkowo-komorowy (zaburzenia przewodzenia pobudzen wewnatrz migs$nia serca),
zaburzenia snu,

parestezje (mrowienie oraz zdretwienie konczyn),

niedocisnienie tetnicze,

dtawica piersiowa (wlacznie z bolem w klatce piersiowej),

zaparcie,

reakcje skorne (np. wysypka alergiczna, zapalenie skory, pokrzywka, §wiad, zmiany
przypominajace tuszczyce lub liszaj ptaski),

tysienie,

zaburzenia erekcji, impotencja,

zapalenie skory,

wzmozone pocenie.

wystepujace czgséciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 osob,
zmniejszenie iloSci ptytek krwi we krwi obwodowej (trombocytopenia),

przekrwienie btony §luzowej nosa,
suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej.

bardzo rzadko: wystgpujace rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b.



- nadwrazliwos$¢ (reakcja alergiczna),

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ciowych watroby (zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej (AIAT), aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) oraz gamma
glutamylotransferazy),

- zmniejszenie ilosci biatych krwinek we krwi obwodowej (leukopenia),

- nietrzymanie moczu u kobiet,

- ciezkie reakcje skorne (tj. rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa—Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

U pacjentoéw z zastoinowg niewydolnoscia serca podczas zwigkszania dawki karwedylolu moze doj$¢ do
nasilenia niewydolnosci serca i zatrzymania ptynow.

U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia serca i niskim ci$nieniem tetniczym, choroba niedokrwienna
serca, rozsianymi zmianami naczyniowymi i (lub) wspotistniejgca niewydolnoscig nerek podczas terapii
karwedylolem obserwowano przemijajace pogorszenie czynnosci nerek.

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

Ze wzgledu na wlasciwos$ci beta-adrenolityczne leku Dilatrend mozliwe jest ujawnienie si¢ utajone;j
cukrzycy, pogorszenie kontroli stezenia cukru we krwi, zahamowanie mechanizméow regulujacych
stezenie glukozy we krwi.

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

Moze wystapi¢ nadmierne pocenie si¢ (nadpotliwo$¢). Moze wystapi¢ zahamowanie zatokowe, co 0znacza,
ze serce moze bi¢ bardzo wolno lub przestac bi¢. Pacjent moze odczuwac zawroty gtowy, nietypowe
zmeczenie i dusznos¢. Te objawy mogg wystepowaé szczegblnie U pacjentow W wieku powyzej 65 lat lub
pacjentéw z innymi problemami dotyczacymi pracy serca.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Dilatrend moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

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 zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dilatrend

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przechowywac w temperaturze do 30°C, w zamknietym opakowaniu. Chroni¢ od §wiatta oraz wilgoci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dilatrend

- Substancja czynng leku jest karwedylol. Kazda tabletka zawiera 6,25 mg, 12,5 mg lub 25 mg
karwedylolu.

- Pozostale sktadniki to:
laktoza jednowodna, sacharoza, powidon K 25, krospowidon typ A, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian;
dodatkowo tabletki 0 mocy 6,25 mg - zelaza tlenek zotty, tabletki o mocy 12,5 mg - Zzelaza tlenek
76lty, zelaza tlenek czerwony.

Jak wyglada lek Dilatrend i co zawiera opakowanie

Lek Dilatrend pakowany jest w blistry umieszczone w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 30, 50 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca:

Podmiot odpowiedzialny:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca:

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Niemcy

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023



