sp.zn. sukls254459/2023

Pribalova informace: informace pro pacienta

CARVESAN 6,25 mg tablety
CARVESAN 25 mg tablety
karvedilol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je CARVESAN a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CARVESAN uzivat
Jak se CARVESAN uziva
Mozné nezadouci ucinky

Jak CARVESAN uchovavat

o g~ w

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je CARVESAN a k ¢emu se pouziva

CARVESAN obsahuje 1é¢ivou latku karvedilol, ktera patii mezi beta-blokatory a vazodilatatory (latky,
které rozsifuji krevni cévy). Pouziva se K 1écbé ischemické choroby srde¢ni, u mirného, stiedniho
i t&Zkého srdeéniho selhani (véetné 1é¢by pacientti s poruchou funkce levé komory po akutnim infarktu
myokardu) a pti 1é€bé vysokého krevniho tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete CARVESAN uZivat

Neuzivejte CARVESAN

o jestlize jste alergicky(a) na karvedilol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku
(uvedenou v bodé 6)

e jestlize mate nahle zhorSené zavazné srdecni selhani nebo velké zadrzeni tekutin v téle, kdy je
nutné na podporu srdecni ¢innosti podavat nitrozilni léky

e jestlize mate zavazné onemocnéni jater
e jestlize mate priaduskové astma

e jestlize mate urcité typy poruch srde¢niho rytmu (tzv. atrio-ventrikularni blokada Il a 1 stupné
nebo tzv.sick-sinus syndrom)

e jestlize mate vyrazn¢ zpomaleny srde¢ni rytmus (tep pod 50/min)

e jestlize mate vyrazné nizky krevni tlak (systolicky krevni tlak <85 mmHg)
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ve stavu Soku pfi selhani srdce

Upozornéni a opatieni

Pied zahajenim lécby piipravkem CARVESAN se porad’te se svym lékafem:

jestlize jste 1é¢en(a) pro chronické srdeéni selhani digoxinem, diuretiky a/nebo ACE inhibitory
(digoxin a karvedilol zpomaluji srdeéni vedeni)

jestlize mate diabetes (cukrovku). Lécba pripravkem CARVESAN muze zhorsit kontrolu
glykemie a maskovat ptiznaky nizkého krevniho cukru. Vas krevni cukr musi proto byt zvIast
pravidelné monitorovan.

jestlize mate chronickou obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) a neuzivate peroralni ¢i inhalaéni
1éky

jestlize mate srde¢ni selhani doprovazené:
o nizkym krevnim tlakem (systolicky krevni tlak < 100 mmHg)

o snizenym pfisunem krve a kysliku do srdce (ischemicka choroba srde¢ni) a kornaténim
tepen (ateroskler6za)

o a/nebo potizemi s ledvinami, mély by Vam byt proto monitorovany funkce ledvin.
Muze byt nutné snizeni Vasi davky.

jestlize nosite kontaktni ¢o¢ky. CARVESAN mize snizovat tvorbu slz.

jestlize mate ischemickou chorobu dolnich koncetin (snizeny ptisun krve a kysliku do dolnich
koncetin) ¢i mate poruchy periferni cirkulace krve (napt. Raynaudiv fenomén). CARVESAN
muze zhorSovat tyto ptiznaky.

jestlize mate zvySenou Cinnost §titné zlazy se zvySenou produkci hormont $titné zlazy.
CARVESAN miize maskovat tyto pfiznaky.

jestlize jste mél(a) tézkou alergickou reakci (napf. na Stipnuti hmyzem nebo na jidlo) nebo
jestlize pravé absolvujete nebo mate podstoupit alergickou desenzibilizacni terapii, protoze
CARVESAN muze zeslabit u¢inek 1ékd pouzivanych k 1é¢bé takovych alergickych reakci

jestlize mate lupénku
jestlize mate velmi zpomaleny puls (méné€ nez 55 tepl za minutu)

jestlize uzivate soucasné blokatory kalciového kanalu nebo jina antiarytmika (pfipravky K 16¢bé
poruch srde¢niho rytmu), je nutno peclivé sledovat EKG a krevni tlak

jestlize mate zavazné kozni nezadouci ucinky, jako je toxicka epidermalni nekrolyza
a Stevenstiv-Johnsoniv syndrom

jestlize mate nador dfené nadledvin
jestlize mate Prinzmetalovu anginu pectoris nebo u pacientii s podezienim na toto onemocnéni

jestlize mate depresi ¢i myasthenia gravis (svalové onemocnéni charakterizované svalovou
slabosti)

Piipravek CARVESAN se nesmi vysadit nahle a nemély by jim byt 1é€eny t€hotné a kojici Zeny.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ucinnost pripravku CARVESAN u pacientli mladsich nez 18 let nebyla stanovena.

Dalsi 1

étivé pripravky a CARVESAN

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
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Jestlize Vam je béhem 1é¢by piedepisovan jiny 1€k, nezapomeiite informovat Vaseho 1€kaie, ze uzivate
CARVESAN.

Je obzvlast’ dulezité, aby byl Vas 1ékat informovany o tom, Ze jiz uzivate:

Jind antihypertenziva. Karvedilol mize zvysit G€inky jinych soucasné podavanych 1ékt na
snizeni krevniho tlaku (napf. antagonisté alfal-receptoru) a Iéky, u kterych se snizovani
krevniho tlaku projevuje jako vedlejsi ucinek, napf. barbituraty (v 1é¢bé epilepsie).

Verapamil, diltiazem, amiodaron (lé¢iva na 1ébu nepravidelného srdeéniho rytmu).
Karvedilol soucasné podavany s t€émito léky mtze zplsobit poruchy srde¢niho vedeni a muze
ojedinéle dojit k porucham srde¢niho rytmu. Proto je nutné, aby Vam byla pravideln¢ peclivé
sledovana srde¢ni ¢innost (EKG) a krevni tlak. Va§ lékat Vam tyto léky nebude podavat
soucasn¢ nitroziln¢.

Digoxin (k 1é¢b¢ srde¢niho selhani). Mize dojit ke zvySeni hladiny digoxinu v krvi, proto je
tieba hladiny digoxinu sledovat.

Klonidin (preparat k snizeni krevniho tlaku nebo pro 1é¢bu migrény). Pfi sou¢asném uzivani
CARVESANu a I¢kil obsahujicich 1é¢ivou latku klonidin je tfeba pii ukonceni 1€cby nejprve
vysadit CARVESAN, a to nékolik dnt ped postupnym snizovanim davek klonidinu.

Inzulin nebo peroralni antidiabetika (1éky snizujici hladinu krevniho cukru). Jejich G¢inek na
snizovani hladiny krevniho cukru miize byt zvysen a priznaky nizké hladiny cukru v krvi mohou
byt zastinény (zejména zvysena tepova frekvence). Doporucuje se proto pravidelné sledovani
hladiny cukru u pacientt s cukrovkou.

Rifampicin (antibiotika uzivana k 1é¢bé tuberkulozy). U pacientu, ktefi uzivaji 1€k s 1é¢ivou
latkou rifampicin (antibiotikum) mohou byt hladiny karvedilolu v krvi snizené, a tim snizen
i jeho G¢inek.

Cimetidin (1ék k 1é¢beé zaludecnich viedu, paleni zahy a refluxu zalude¢nich kyselin). Hladiny
karvedilolu v krvi mohou byt zvySené, a tim zvySen i jeho ucinek.

Fluoxetin a paroxetin (léky uzivané k 1é¢bé nékterych psychiatrickych onemocnéni) zvySuji
hladiny karvedilolu v krvi.

Anestetika. Opatrnosti je tieba béhem celkové anestezie (celkové znecitlivéni) vzhledem ke
spole¢nému tlumivému ucinku karvedilolu a anestetik na srdecni rytmus a krevni tlak.

Cyklosporin nebo takrolimus (1ék uzivany napiiklad po transplantaci srdce a ledvin). Zahajeni
1é¢by karvedilolem zvySuje hladiny cyklosporinu nebo takrolimu v krvi, proto je nutné hladiny
monitorovat a vhodné upravit davky cyklosporinu nebo takrolimu.

Nesteroidni antirevmatika (NSAR). Soucasné uzivani NSAR miize vést ke zvySeni krevniho
tlaku.

Betamimetika (Iéky pouzivané na 1é¢bu astmatu a chronické obstrukéni plicni nemoci).
Karvedilol mize snizovat G¢inek téchto 1éki.

CARVESAN s jidlem, pitim a alkoholem

Je tieba se vyhnout souc¢asnému uzivani nebo bezprostfednimu uziti karvedilolu s grapefruitem nebo
grapefruitovym dzusem. Grapefruit nebo grapefruitova $tava mohou vést ke zvySeni obsahu u¢inné
latky karvedilol v krvi a zplsobit nepiedvidatelné nezadouci Géinky.

Béhem uzivani piipravku CARVESAN nepijte alkohol, protoze alkohol ovliviiuje t¢inek karvedilolu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat. Karvedilol se nema
uzivat v pribéhu téhotenstvi, pokud jeho mozny prospéch neprevazi mozna rizika. Neni znamo, zda se
karvedilol vylucuje do lidského matefského mléka. Kojeni v prubehu 1é¢by se nedoporucuje.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Citite-1i pfi uzivani ptipravku CARVESAN tinavu nebo zavrat’, nemél(a) byste fidit nebo obsluhovat
stroje.

Me¢l(a) byste se vyvarovat konzumace alkoholu, protoze mize zhorSovat uvedené obtize.

Pokud pouzivate kontaktni ¢ocky, musite mit na paméti mozné snizeni tvorby slz.

CARVESAN obsahuje sacharozu a laktozu

Pokud Vam lékar sdé¢lil, ze nesnésite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se CARVESAN uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Polykejte s dostateénym mnozstvim tekutiny. Tablety lze rozdé€lit na dvé stejné davky. V piipadé
potieby rozpulte obvyklym zptisobem, tj. rozlomte tabletu obéma rukama podél pulici ryhy.
Doporucena davka pripravku je:

Lécba vysokého tlaku

Doporucend davka na zacéatku terapie je 12,5 mg/den 1X denné po dobu prvnich dvou dna (u starSich
pacientti po dobu nejmén¢ dvou tydni). V dalSich dnech se doporucuje davkovani 25 mg/den 1x denné.
Je-li nutno, mize byt davka postupné zvysovana v intervalu nejméne dvou tydnti az do doporucené
maximalni davky 50 mg/den, podavané 1x nebo 2x denné, (doporu¢ena maximalni denni davka pro
star§i pacienty je 50 mg podavana v rozdelenych davkach).

Dlouhodoba 1é¢ba ischemické choroby srdeéni

Doporucend davka na zacatku 1écby je 12,5 mg 2X denné€ po dobu prvnich dvou dnii. Po této dobé¢ je
doporucené davkovani 25 mg 2x denné. Je-li to nutné, mize byt davkovani zvySovano v intervalu
nejméné dvou tydnil az na maximalni doporucenou denni davku 100 mg, podavanou v rozdélenych
davkach (dvakrat denn€). Doporu¢ena maximalni denni davka pro starsi pacienty je 50 mg podana
v rozdélenych davkach (dvakrat denng).

Lécba chronického srde¢niho selhdni véetné 1é¢by pacientu s dysfunkci levé komory po akutnim
infarktu myokardu

Déavkovani musi byt stanoveno individualné a pfi postupném zvySovani piisn€ sledovano lékarem.
Lécbu pripravkem CARVESAN lze zahajit u stabilizovaného pacienta s dlouhodobé zavedenym
davkovanim 1écby chronického srde¢niho selhani jinym piipravkem, bez znamek zadrzovani tekutin.
Doporucend davka pro pocatek 1écby je 3,125 mg (polovina 6,25 mg tablety) dvakrat denné po dobu
dvou tydni. Pacient musi byt pod 1ékarskym dozorem nejméné 3 hodiny po podani prvni davky. Kdyz
pacient toto davkovani snasi, mtze byt davkovani postupné zvySovano v intervalu nejméné dvou tydni
na 6,25 mg dvakrat denné, nasledné 12,5 mg dvakrat denn¢ a potom 25 mg dvakrat denné. Davkovani
by se mé¢lo zvySovat na nejvyssi hladinu, kterou pacient snasi.

Dojde-li po nasazeni piipravku CARVESAN ke zméné ptiznakli onemocnéni, je mozno ji korigovat
zménou davkovani 1é¢ivych piipravkl pouzivanych v 1é¢bé srde¢niho selhani a nebo Gpravou davkovani
pripravku CARVESAN.

Maximalni doporuéena davka u vSech pacientii s tézkym chronickym selhanim srdce a u pacientl
S chronickym selhanim srdce mirného az stiedniho stupné, jejichz télesna hmotnost je mensi nez 85 kg,
je 25 mg dvakrat denné. U pacientl s chronickym selhanim srdce mirného az stfedniho stupné, jejichz
hmotnost je vys§i nez 85 kg, je maximalni doporucena davka 50 mg dvakrat denné.

U pacientt s poruchou funkce ledvin a u starSich pacientli neni potieba upravovat davkovani ptipravku
CARVESAN.
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Jestlize jste uzil(a) vice piipravku CARVESAN, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku CARVESAN, nez jste mél(a), nebo jestlize déti nahodné uzily tento
pripravek, prosim kontaktujte svého lékafe, nemocnici, nebo zavolejte zachrannou sluzbu kvili
poskytnuti informaci o riziku a doporuceni opatieni, kterd mate ucinit.

Ptiznaky pfeddvkovani mohou zahrnovat pocity na omdleni vzhledem k nepfimétené nizkému krevnimu
tlaku, pomalé srde¢ni akci a ve vaznych ptipadech obcasnému vynechani srde¢niho tepu. Mohou se
objevit dechové obtize, stazené dychaci cesty, malatnost, snizena iroven védomi a zachvaty kie¢i. Muze
dojit az k srdecnimu selhani, sinusové zastave (projevujici se jako pomaly tep nebo poruchy srde¢niho
tepu) a zastave srdce.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit CARVESAN

Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v doporuceném
davkovani podle obvyklého planu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat CARVESAN

Neukoncujte 1é¢bu bez predchozi porady s 1ékafem, a to ani kdyz se budete citit 1épe.

Néhl¢ pteruseni 1écby miize zptisobit vedlejsi ucinky. Lékat Vam poradi, jak postupné snizit a vysadit
1écbu.

Uzivate-li soucasné pripravek obsahujici klonidin, nikdy jej nevysazujte bez 1ékaiského doporuceni.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich ucinki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati
nebo lékarnikovi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient)

e srde¢ni selhani

e Unava
e zavrat’
e bolest hlavy

e nizky krevni tlak

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

e snizeny pocet Gervenych Krvinek

e snizeni srde¢ni frekvence

e pfetizeni cévniho fecisté tekutinami
e poruchy vidéni

e sniZena tvorba slz

e podrazdéni oci

e pocit na zvraceni

e prijem
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zacpa

zvraceni

dyspepsie (travici obtize)
bolesti bficha

rizné lokalizované otoky a bolesti
zapal plic

zanét prudusek

infekce hornich cest dychacich
infekce mocCovych cest
zvyseni télesné hmotnosti
zvySeni hladiny cholesterolu

nadmérné stoupani nebo klesani hladiny krevniho cukru, zhorSeni kontroly hladiny krevniho
cukru (vlivem ptsobeni beta-blokatoru je mozné, ze se projevi také skryta cukrovka)

bolesti koncetin
deprese

akutni selhani ledvin a porucha ledvinnych funkei u pacientl s cévnim onemocnénim a/nebo
zhorsenou funkci ledvin

poruchy moceni

dusnost

plicni edém

astma

kratkodobé snizeni krevniho tlaku zpiisobené zménou polohy z leze do stoje

poruchy periferniho obéhu (studené koncetiny, ischemicka choroba dolnich koncetin, zhorseni
ptiznakt u pacientd s prechodnou bolesti dolnich koncetin pti chiizi nebo Reynaudiv fenomén
— zbé&leni konecku prsti)

Méné¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)

porucha srde¢niho pievodu, angina pectoris (véetné bolesti na hrudi)

kratka porucha védomi, slabost

nepiijemné pocity (napiiklad mravenceni, trnuti, svirani, paleni) v riiznych castech téla
poruchy spanku (nespavost)

sexualni impotence

kozni alergické reakce (napt. vyrazka, zanét kiize, koptivka, svédéni)

alopecie (ztrata vlasi)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientd)

snizeni poctu krevnich desticek

pocit ucpaného nosu

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti)

snizeni poctu bilych krvinek

zvyseni hladin jaternich enzymu
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e inkontinence u zen (unik moci)

e zavazné kozni nezadouci ucinky (napf. erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza)

Neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit)

e Halucinace
e Sinusova zastava (pomaly tep nebo poruchy srde¢niho tepu)
e Hyperhidroza (nadmérné poceni)
Hlaseni nezadoucich uc¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékamnikovi nebo

zdravotni sestte. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci t€inky mutzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak CARVESAN uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co CARVESAN obsahuje
e Lécivou latkou je karvedilol (carvedilolum).
CARVESAN 6,25 mg tablety: Jedna tableta obsahuje 6,25 mg karvedilolu.

e Pomocnymi latkami jsou: Sachar6za, monohydrat laktdzy, povidon, koloidni bezvody oxid
kemicity, krospovidon, magnesium-stearat, zluty oxid zelezity (E 172)

CARVESAN 25 mg tablety: Jedna tableta obsahuje 25 mg karvedilolu.
e Pomocnymi latkami jsou: Sachar6za, monohydrat laktozy, povidon, koloidni bezvody oxid
ktemicity, krospovidon, magnesium-stearat
Jak CARVESAN vypada a co obsahuje toto baleni
CARVESAN 6,25 mg tablety
Zluté kulaté ploché tablety o priméru 7 mm, s palici ryhou. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
CARVESAN 25 mgq tablety
Bilé kulaté ploché tablety o priméru 6 mm, s pulici ryhou. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni

718


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

28, 30, 50, 60, 90 a 100 tablet, PVC/Al blistr, krabicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Vysko¢ilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle, Ceska republika

Vyrobce
MEDOCHEMIE Ltd., Constantinoupoleos Street 1-10, 3011 Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 1. 2024
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