Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vivacor, 6,25 mg, tabletki
Vivacor, 12,5 mg, tabletki
Vivacor, 25 mg, tabletki

Carvedilolum

Nalezy uwaznie zapoznac 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 zwrocic 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 sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vivacor
3. Jak stosowac lek Vivacor

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Vivacor

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Vivacor, 6,25 mg, 12,5 mg lub 25 mg, tabletki zawiera jako substancj¢ czynng karwedylol, ktory
rozszerza naczynia krwiono$ne poprzez blokowanie receptoréw alfa-1-adrenergicznych i hamuje
uktad renina-angiotensyna-aldosteron poprzez blokowanie receptoréw beta-adrenergicznych.

Vivacor jest wskazany w leczeniu:

- objawowej przewleklej niewydolnosci serca (stabilnej fagodnej, umiarkowanej lub ciezkiej
przewleklej niewydolnos$ci serca), dodatkowo do zwykle stosowanych lekow podstawowych,

- nadci$nienia tetniczego,

- stabilnej dtawicy piersiowej,

- pacjentdow po zawale mieénia serca ze stwierdzonymi zaburzeniami czynnos$ci lewej komory (frakcja
wyrzutowa lewej komory (LVEF) <40%).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vivacor

Kiedy nie stosowac¢ leku Vivacor

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

- jesli pacjent ma niestabilng lub niewyréwnanag niewydolno$¢ serca;

- je$li pacjent ma jawne kliniczne zaburzenia czynnos$ci watroby;

- jesli pacjent ma blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia (chyba, ze ma
wszczepiony na state rozrusznik serca);

- jesli pacjent ma wolng czynnos$¢ serca (< 50 skurczow/minute);

- jeSli pacjent ma zespot chorej zatoki (w tym blok zatokowo-przedsionkowy);

- jesli pacjent ma ciezkie niedocis$nienie (skurczowe ci$nienie krwi < 85 mmHg);

- jeSli pacjent ma ciezkie zaburzenia serca (wstrzas kardiogenny);



jesli pacjent ma chorobe uktadu oddechowego zwigzang ze skurczem oskrzeli lub astme;
jesli u pacjenta wystepuje znaczne zatrzymanie ptynow w organizmie lub przecigzenie serca,
wymagajace dozylnego podawania lekow zwiekszajacych kurczliwo$¢ migsnia serca;

jesli pacjent ma kwasice metaboliczna;

jesli pacjent ma guz chromochtonny (chyba, ze jego objawy sg skutecznie leczone lekami
blokujacymi receptory alfa-adrenergiczne).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vivacor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznosé stosujac lek Vivacor

jesli pacjent ma przewlekta niewydolnos¢ serca, gdyz moze doj$¢ do nasilenia niewydolnos$ci
serca lub zatrzymania ptynow;
jesli pacjent ma nadcis$nienie tetnicze i przewlekta niewydolnos¢ serca leczong glikozydami
naparstnicy (lanatozydy), nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ stosujac Vivacor, gdyz zarowno
glikozydy naparstnicy jak i Vivacor spowalniaja przewodzenie przedsionkowo-komorowe;
jesli pacjent ma przewlekla niewydolnoS$cig serca i niskie ci$nienie t¢tnicze (skurczowe
cisnienie krwi < 100 mmHg), chorobe niedokrwienng serca, rozsiang chorobe naczyn i (lub)
wspolistniejace zaburzenia czynnosci nerek. W czasie zwigkszania dawki leku Vivacor
u tych pacjentow lekarz bedzie kontrolowal czynnos$¢ nerek i w razie stwierdzenia pogorszenia
czynno$ci nerek zaleci przerwanie leczenia lub zmniejszenie dawki;
jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci lewej komory po ostrym zawale mig$nia serca. Przed
rozpoczeciem leczenia karwedylolem stan pacjenta musi by¢ stabilny i musi on otrzymywac
inhibitor ACE przez co najmniej 48 godzin, w dawce niezmienianej przez co najmniej 24
godziny;
jesli pacjent ma przewlekta obturacyjng chorobe ptuc (POCHP), lub ma sktonnos¢ do skurczu
oskrzeli ale nie jest z tego powodu leczony lekami doustnymi lub wziewnymi. Jesli w czasie
stosowania leku Vivacor wystapia jakiekolwiek oznaki lub objawy skurczu oskrzeli, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi;
jesli pacjent ma cukrzyce, poniewaz Vivacor moze pogarszaé skutecznos¢ regulacji stezenia
glukozy we krwi i moze maskowac lub ostabia¢ wczesne objawy i 0znaki hipoglikemii
(matego stezenia glukozy we krwi). W momencie wlaczania leku Vivacor lub zwigkszania
jego dawki zaleca si¢ regularng kontrole stezenia glukozy we krwi i dostosowanie dawek
lekéw przeciwcukrzycowych, poniewaz stosowanie leku Vivacor moze doprowadzi¢ do
pogorszenia skutecznosci regulacji st¢zenia glukozy we krwi;
jesli pacjent ma zaburzenia krazenia obwodowego i zespot Raynauda, poniewaz podawanie
lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne moze zwigkszac ryzyko wystgpienia lub
nasilenia objawow zaburzen czynno$ci tetnic;
jesli pacjent ma nadczynnos$¢ tarczycy, poniewaz Vivacor moze maskowac oznaki i objawy
nadczynnosci tarczycy;
jesli czynnos$¢ serca jest wolniejsza niz 55 skurczéw/minute nalezy porozumiec si¢ z lekarzem
prowadzacym, ktory podejmie decyzj¢ o zmniejszeniu dawki;
jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci oraz u pacjentow
poddawanych leczeniu odczulajagcemu (podobnie jak inne leki z tej grupy, Vivacor moze
zwigksza¢ wrazliwo$¢ na alergeny i nasila¢ reakcje anafilaktyczne);
jesli u pacjenta wystepuja powazne niepozgdane reakcje skorne. Podczas leczenia
karwedilolem zgtaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych, np. rumien
wielopostaciowy, toksyczna nekroliza naskorka lub zespot Stevensa i Johnsona (patrz punkt 4
Mozliwe dziatania niepozadane). Karwedilol nalezy catkowicie odstawi¢, jesli u pacjenta
wystapig powazne niepozadane reakcje skorne, ktore moga by¢ zwigzane z karwedilolem;
jesli pacjent ma tuszczyce zwigzang z podawaniem lekow beta-adrenolitycznych. Lekarz
powinien rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysci zwigzane ze stosowaniem leku Vivacor;
jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie inne leki, np. digoksyne, cyklosporyne, ryfampicyne,
srodki znieczulajgce lub przeciwarytmiczne;
jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny nalezy doktadnie przestrzegaé zalecen lekarza.
Przed podaniem leku Vivacor lekarz zaleci stosowanie leku alfa-adrenolitycznego;



- jesli u pacjenta istnieje podejrzenie dtawicy Prinzmetala, poniewaz podawanie lekow
blokujacych tylko receptory beta-adrenergiczne moze wigza¢ sie z ryzykiem bolu w klatce
piersiowej. Jednakze, dodatkowe wlasciwosci leku Vivacor blokujace receptory alfa-1-
adrenergiczne moga zapobiegac takiemu dziataniu;

- jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, poniewaz jest mozliwe zmniejszenie wydzielania tez.

Jak w przypadku wszystkich lekéw beta-adrenergicznych, nie nalezy nagle odstawia¢ karwedylolu.
Dotyczy to szczegodlnie pacjentow z chorobg tetnic wiencowych. Dawke karwedylolu nalezy
zmniejszac stopniowo (w ciagu 2 tygodni).

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

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

- leki zawierajace digoksyng (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca), poniewaz lekarz
moze zaleci¢ dostosowanie ich dawkowania w czasie tacznego stosowania z lekiem Vivacor;

- doustna cyklosporyna (lek ostabiajacy uktad immunologiczny organizmu, aby zapobiec
odrzucaniu przeszczepionego narzadu), poniewaz Vivacor moze nasili¢ dziatanie
cyklosporyny;

- ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy), poniewaz moze ona ostabiac¢
dziatanie leku Vivacor;

- fluoksetyna i paroksetyna (leki stosowane w leczeniu depresji);

- insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe, poniewaz Vivacor moze nasila¢ dziatanie tych
lekow. Lekarz moze zaleci¢ czestszg kontrole stezenia glukozy we krwi;

- rezerpina (lek wptywajacy na ci$nienie tetnicze) i inhibitory monoaminooksydazy (rodzaj
lekow przeciwdepresyjnych), poniewaz leki te moga powodowaé dodatkowe zwolnienie
czynnosci serca i (lub) obnizenie ci$nienia te¢tniczego,

- leki z grypy antagonistow wapnia nie bedace pochodnymi dihydropirydyny, amiodaron i inne
leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca. Lekarz bgdzie kontrolowat EKG i ci$nienie
tetnicze;

- klonidyna (lek stosowany do obnizania ci$nienia tetniczego i leczenia migreny);

- inne leki obnizajace cisnienie tetnicze. Vivacor moze nasila¢ dziatanie jednoczesnie
stosowanych lekéw obnizajacych ci$nienie krwi (np. antagonistow receptoréw alfa-
adrenergicznych) i lekow, ktorych dziataniem niepozadanym moze by¢ obnizanie ci$nienia
krwi (np. barbituranéw stosowanych w leczeniu padaczki, pochodnych fenotiazyny
stosowanych w leczeniu psychoz, trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych
stosowanych w leczeniu depres;ji, lekow rozszerzajgcych naczynia) oraz alkoholu;

- leki znieczulajace;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NSAIDs), ktére moga ostabia¢ dziatanie leku Vivacor;

- leki rozszerzajace oskrzela.

Stosowanie leku Vivacor z jedzeniem i alkoholem
Lek Vivacor mozna przyjmowac z positkiem lub bez.
Lek Vivacor moze nasila¢ dziatanie alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

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

Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy wplyw na ptodnos¢. Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest
znane.

Nie nalezy stosowac¢ leku Vivacor podczas ciazy, chyba Zze spodziewane korzysci z leczenia sg
wigksze niz ewentualne ryzyko.

Nie nalezy stosowac leku Vivacor podczas karmienia piersig, chyba ze spodziewane korzysci z
leczenia sa wigksze niz ewentualne ryzyko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Podobnie jak w przypadku wielu innych lekow stosowanych w leczeniu nadci$nienia nalezy pamietac,
7e W razie wystgpienia zawrotow glowy lub innych podobnych objawow niepozgdanych, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn. Dotyczy to szczegdlnie rozpoczynania leczenia lub
dokonywania zmian w leczeniu, lub przyjmowania leku jednoczesénie z alkoholem.

Wszystkie tabletki leku Vivacor zawieraja laktoze, a Vivacor o mocy 6,25 mg zawiera sacharoze.
Kazda tabletka leku Vivacor 6,25 mg zawiera 50 mg laktozy i 12,5 mg sacharozy.

Kazda tabletka leku Vivacor 12,5 mg zawiera 62,5 mg laktozy.

Kazda tabletka leku Vivacor 25 mg zawiera 125 mg laktozy.

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

Kazda tabletka leku Vivacor 12,5 mg i Vivacor 25 mg zawiera séd.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowac lek Vivacor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jesli pacjent odczuwa, ze dziatanie leku Vivacor jest
zbyt silne lub za stabe, powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Tabletki nalezy potykac

popijajac przynajmniej potowa szklanki wody.

Tabletki Vivacor nalezy przyjmowac z wystarczajaca iloscig ptynu. Pacjenci z przewlekla
niewydolno$cig serca powinni przyjmowac tabletki z jedzeniem.

Tabletki leku Vivacor dostgpne sa w nastepujacych mocach:
6,25 mg, 12,5 mg i 25 mg

Objawowa przewlekla niewydolnos¢ serca

Lekarz dostosowuje dawke tego leku indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Leczenie lekiem Vivacor zostanie rozpoczgte pod nadzorem lekarza do§wiadczonego w leczeniu
niewydolnos$ci serca i poprzedzone oceng stanu klinicznego pacjenta. W zaleznosci od wyniku oceny
stanu klinicznego pacjenta lek bedzie podawany w warunkach ambulatoryjnych lub szpitalnych.

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa to 3,125 mg 2 razy na dobe przez 2 tygodnie. Jesli lek jest dobrze
tolerowany, lekarz bedzie zwigksza¢ dawke w odstgpach co najmniej 2 tygodni, wedlug nastgpujacego
schematu: do 6,25 mg 2 razy na dobg, nastepnie do 12,5 mg 2 razy na dobg, az do 25 mg 2 razy na
dobe. Nalezy dazy¢ do najwickszej dawki tolerowanej przez pacjenta.

Maksymalna zalecana dawka dla wszystkich pacjentow z cigzka przewlekla niewydolnoscia serca oraz
dla pacjentow z fagodng lub umiarkowang niewydolnoscia serca, 0 masie ciata mniejszej niz 85 kg,
wynosi 25 mg 2 razy na dobg. U pacjentéw z tagodng lub umiarkowang niewydolnoscig serca, 0 masie
ciata wigkszej niz 85 kg, maksymalna zalecana dawka wynosi 50 mg 2 razy na dobe.

U pacjentéw ze skurczowym ci$nieniem tetniczym < 100 mmHg, podczas zwiekszania dawki leku
Vivacor, moze dojs¢ do pogorszenia czynnosci nerek i (lub) nasilenia niewydolnosci serca. Dlatego
przed kazdym zwigkszeniem dawki lekarz bedzie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek i1 ocenia¢ nasilenie
podmiotowych i przedmiotowych objawdw niewydolnosci serca i rozszerzenia naczyn.

Jesli leczenie lekiem Vivacor zostanie przerwane na okres dluzszy niz 2 tygodnie, ponowne wlaczanie
leku nalezy zaczyna¢ od dawki 3,125 mg 2 razy na dobe i dawke te stopniowo zwieksza¢ zgodnie z

podanymi powyzej zaleceniami na temat dawkowania.

Pacjenci w podesztym wieku



Dawkowanie takie samo jak u dorostych.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

NadciSnienie tetnicze
Zaleca si¢ dawkowanie raz na dobe.

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa to 12,5 mg raz na dobg przez pierwsze 2 dni. Nastepnie zaleca si¢
zwigkszenie dawki do 25 mg raz na dobe. U wiekszosci pacjentow taka dawka jest wystarczajaca, ale
w razie potrzeby lekarz moze zwigkszy¢ t¢ dawke, do dawki maksymalnej wynoszacej 50 mg,
podawanej w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych.

Zwigkszanie dawki nalezy przeprowadza¢ w odstepach nie krotszych niz 2 tygodnie.

Pacjenci w podesztym wieku

Zalecana dawka poczatkowa to 12,5 mg na dobg. W wielu przypadkach dawka ta zapewnia
odpowiednia kontrolg ci$nienia. Jesli dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze jest niewystarczajace,
lekarz moze stopniowo zwigksza¢ t¢ dawke do maksymalnej zalecanej dawki wynoszacej 50 mg,
podawanej w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci leku u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Dlawica piersiowa

Dorosli
Zalecana dawka poczatkowa to 12,5 mg 2 razy na dobe przez pierwsze 2 dni. Nastepnie zaleca si¢
zwiekszenie dawki do 25 mg 2 razy na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Maksymalna zalecana dawka dobowa to 50 mg w dawkach podzielonych.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Dysfunkcija lewej komory po ostrym zawale mie$nia serca

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci lewej komory po zawale migénia serca zalecana dawka
poczatkowa t0 6,25 mg 2 razy na dobe. Pacjent bedzie monitorowany przez 3 godziny po podaniu
pierwszej dawki. Lekarz bgdzie zwigksza¢ dawke co 3-10 dni do dawki 12,5 mg 2 razy na dobe, a
nastgpnie 25 mg 2 razy na dobg. U pacjentéw, ktorzy nie beda tolerowac dawki 6,25 mg 2 razy na
dobe, lekarz zmniejszy dawke do 3,125 mg 2 razy na dobe i bedzie kontynuowacé stosowanie tej dawki
przez 3-10 dni. Jesli dawka ta bedzie dobrze tolerowana, zostanie zwickszona do dawki 6,25 mg 2
razy na dobg, a nastepie stopniowo do 25 mg 2 razy na dobe. Nalezy dazy¢ do najwigkszej dawki
tolerowanej przez pacjenta.

Pacjenci ze wspolistniejacq choroba watroby
Podawanie leku Vivacor jest przeciwwskazane u pacjentow ze wspotistniejacymi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Pacjenci ze wspoélistniejgcymi zaburzeniami czynno$ci nerek
U pacjentow ze skurczowym cisnieniem tetniczym > 100 mmHg nie ma konieczno$ci zmniejszania

dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vivacor



W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Znaczne przedawkowanie moze powodowa¢ niedocisnienie tetnicze (zbyt niskie ci$nienie tetnicze),
bradykardie (zbyt wolng czynno$¢ serca), niewydolnosc¢ serca, wstrzas kardiogenny (dostarczanie
niewystarczajacej ilosci krwi do tkanek i narzadow z powodu niewydolnosci serca) i zatrzymanie
krazenia. Obserwowano réwniez zaburzenia oddychania, skurcz oskrzeli, wymioty, zaburzenia
$wiadomosci i uogolnione drgaweki.

Pominiecie zastosowania leku Vivacor

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pomini¢cia dawki (lub wigkszej liczby dawek), nie nalezy zwigksza¢ nastepnej dawki leku. Nastepna
dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze. Leczenie nalezy kontynuowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Vivacor

Stosowanie leku Vivacor jest leczeniem dtugotrwatym. Nagte zaprzestanie leczenia moze prowadzié
do wystapienia bolu w klatce piersiowej i zwigkszenia ci$nienia tgtniczego, szczegdlnie u pacjentéw z
dtawicg piersiows. Lek powinien by¢ odstawiany stopniowo, wedtug zalecen lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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.

Czestos¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych

Bardzo czgsto (wystepujace U wigcej niz 1 na 10 pacjentéw):

- zawroty gltowy, bol glowy, zwykle tagodne i wystgpujace na poczatku leczenia
- niewydolnos¢ serca

- Zbyt niskie ci$nienie tg¢tnicze

- zmegczenie (ostabienie)

Czgsto (wystepujace uu 1 na 10 pacjentéw):

- zapalenie oskrzeli, zapalenie pluc, zakazenie gérnych drog oddechowych

- zakazenie uktadu moczowego
- niedokrwistos¢

- zwigkszenie masy ciala

- hipercholesterolemia (zwigkszenie st¢zenia cholesterolu we Krwi)

- u pacjentow z cukrzyca zmniejszenie skutecznosci regulacji stgzenia glukozy, O moze powodowac
hiperglikemig¢ (zbyt wysokie stgzenie glukozy we krwi) lub hipoglikemig (zbyt niskie stgzenie
glukozy we krwi)

- depresja, obnizenie nastroju

- stan przedomdleniowy, omdlenie

- zaburzenia widzenia

- zmniejszenie wydzielania ez (zespot suchego oka), podraznienie oczu

- bradykardia (wolna czynno$¢ serca)

- hiperwolemia (zwigkszona objetos¢ krazacej krwi) 1 przecigzenie ptynami

- obrzeki (w tym uogolnione, obwodowe, ortostatyczne i zlokalizowane w okolicy narzadow
ptciowych, i w konczynach dolnych),

- niedoci$nienie ortostatyczne (nagly spadek cisnienia podczas zmiany pozycji)

- zaburzenia krazenia w konczynach (zimne konczyny, choroba naczyn obwodowych, zaostrzenie
chromania przestankowego - bol migséni tydek podczas chodzenia, zespét Raynauda - blednigcie i
sinienie palcow rgk i stop, nosa lub uszu spowodowane skurczem naczyn krwionosnych)

- nadci$nienie

- dusznos¢, obrzek ptuc, astma u podatnych pacjentow

- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (w tym nudnos$ci, biegunka, wymioty, niestrawnos¢, bol brzucha),




- bdl konczyn

- niewydolnos$¢ nerek i pogorszenie czynnosci nerek u pacjentéw z uogo6lniong chorobg naczyniows i
(lub) wezesniejszymi zaburzeniami czynnosci nerek

- bol

Niezbyt czgsto (wystepujace u 1 na 100 pacjentéw):

- zaburzenia snu

- parestezja (mrowienie i dretwienie konczyn)

- blok przedsionkowo-komorowy (zaburzenia przewodzenia impulséw w migsniu sercowym)

- dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej)

- zaparcie

- reakcje skorne (np. wysypka alergiczna, zapalenie skory, pokrzywka, $wiad skory, zmiany skorne
typu tuszczycy i liszaja ptaskiego)

- tysienie

- zaburzenia erekcji, impotencja

Rzadko (wystepujace 1 na 1000 pacjentow):

- mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosc)

- przekrwienie btony §luzowej nosa (obrzek btony $luzowej nosa)
- sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej

- zaburzenia oddawania moczu

Bardzo rzadko (wystepujace najwyzej U 1 na 10 000 pacjentow):

- mala liczba krwinek biatych (leukopenia)

- nadwrazliwos¢ (reakcja alergiczna)

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby (zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy
alaninowej (AIAT), aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) i gammaglutamylotransferazy)

- nietrzymanie moczu u kobiet

- cigzkie reakcje skorne (np. rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

U pacjentow z zastoinowg niewydolnos$cia serca w czasie zwigkszania dawki karwedylolu moze dojs¢
do nasilenia niewydolnos$ci serca i zatrzymania ptynow.

U pacjentow z przewlekta niewydolnos$cig serca i niskim ci$nieniem tgtniczym, choroba
niedokrwienng serca, uogolniong chorobg naczyn i (lub) wspotistniejacymi zaburzeniami czynnosci
nerek, w czasie leczenia karwedylolem obserwowano odwracalne pogorszenie czynnosci nerek.

Czgsto$¢ wystepowania objawow niepozadanych nie zalezy od dawki, z wyjatkiem zawrotow glowy,
zaburzen widzenia i bradykardii.

Profil objawow niepozadanych wystepujacych u pacjentdéw z nadcisnieniem i dtawica piersiowa
leczonych lekiem Vivacor pokrywa si¢ z profilem obserwowanym u pacjentow z niewydolnoscia
serca, cho¢ czestos¢ wystepowania tych objawow jest mniejsza.

W zwiazku z tym, Zze Vivacor ma dziatanie beta-adrenolityczne, w czasie leczenia moze dojs¢ do
Ujawnienia si¢ utajonej cukrzycy, pogorszenia kontroli stezenia glukozy i zahamowania regulacji
stezenia glukozy.

Zglaszano pojedyncze przypadki nietrzymania moczu u kobiet, ustepujace po przerwaniu leczenia.

U niektorych pacjentéw leczonych lekiem Vivacor mogg wystepowac inne objawy niepozadane.

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 zglasza¢ bezposrednio do:



Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Vivacor
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Vivacor, 6,25 mg, tabletki: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiattem 1 wilgocia.

Vivacor, 12,5 mg, 25 mg, tabletki: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Inne skladniki leku to:

Vivacor, 6,25 mq, tabletki - laktoza jednowodna, krospowidon, sacharoza, krzemionka koloidalna
bezwodna, powidon K-25, magnezu stearynian, zotcien chinolinowa Ariavit (E-104).

Vivacor, 12,5 mg, tabletki - skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna.

Vivacor, 25 mg, tabletki - skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, sodu laurylosiarczan, magnezu
stearynian, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Vivacor i co zawiera opakowanie

Vivacor, 6,25 mg, tabletki

Jasnozoélte, podtuzne tabletki z oznakowaniem ,.E 341” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej
stronie.

Vivacor, 12,5 mg, tabletki

Biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu po jednej stronie.
Vivacor, 25 mg, tabletki

Biatle Iub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tabletki Vivacor 6,25 mg sg dostgpne w opakowaniach zawierajacych 30 lub 60 tabletek w blistrach z
folii OPA/A1/PVC/Al, zapakowanych w pudetka tekturowe.


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

Tabletki Vivacor 12,5 mg i 25 mg sa dostepne w opakowaniach zawierajacych 30 lub 60 tabletek w
blistrach z folii PVC/Aluminium, zapakowanych w pudelka tekturowe.

Podmiot odpowiedzialny
PROTERAPIA Spotka z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45 D
02-146 Warszawa

Wytwérca

EGIS Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

PROTERAPIA Spotka z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45 D

02-146 Warszawa

tel.(22) 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.07.2021



