UPUTA O LIJEKU: PODACI ZA KORISNIKA

CARVELOL 3,125 mg tablete
CARVELOL 6,25 mg tablete
CARVELOL 12,5 mg tablete

CARVELOL 25 mg tablete
karvedilol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati lijek.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovo procitati.

Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im Stetiti, ¢ak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

U ovoj uputi moZete procitati sljedece:
1. Stoje CARVELOL i za §to se koristi

2. Prije nego poc¢nete uzimati CARVELOL
3. Kako uzimati CARVELOL

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati CARVELOL

6.

Dodatne informacije

1. STO JE CARVELOL I ZA STO SE KORISTI
Djelatna tvar u CARVELOL tabletama je karvedilol, lijek koji pripada skupini lijekova pod
nazivom beta blokatori.

CARVELOL se koristi za lijeCenje kroni¢nog zatajivanja srca, poviSenog krvnog tlaka
(hipertenzija) i angine pektoris (bol ili nelagoda u prsima koja se javlja kada srani miSi¢ ne
dobiva dovoljno kisika).

CARVELOL djeluje tako da opusta i Siri krvne zile, Sto doprinosi snizavanju krvnog tlaka. Ako
bolujete od kroni¢nog zatajivanja srca, njegovo djelovanje olakSava pumpanje krvi, a u slucaju
angine pektoris, ublazava bol u prsima.

Lije¢nik Vam moZe propisati i druge lijekove u kombinaciji s CARVELOL tabletama.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI CARVELOL

Nemojte uzimati CARVELOL:

— ako ste preosjetljivi na karvedilol ili neki od pomo¢nih sastojaka lijeka

— ako bolujete ili ste u proslosti bolovali od astme ili neke druge bolesti plu¢a koja je
uzrokovala suzenje di$nih putova i otezano disanje

— ako imate ozbiljan zastoj tekucine (oticanje ruku, gleznjeva i stopala) i za to dobivate
lijekove intravenskim putem

— ako imate neku bolest jetre
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— ako imate sr€anih problema (npr. sr¢ani blok ili usporen rad srca). CARVELOL nije
prikladan za lijeCenje nekih sr¢anih bolesti.

— ako imate znatno snizen krvni tlak

— ako imate metabolicku acidozu (stanje povecane kiselosti krvi sa sniZenom razinom
bikarbonata u krvi)

— ako imate tumor nadbubrezne zlijezde (feokromocitom).

Budite posebno oprezni s CARVELOL tabletama ako:

— 1imate poremecaj funkcije bubrega

— Dbolujete od Secerne bolesti

— koristite kontaktne lece

— imate problema s krvnim zilama (periferna vaskularna bolest)

— imate bolest Stitnjace

— ste u proslosti imali tesku alergijsku reakciju (npr. nagli nastanak oteklina, otezano disanje ili
gutanje, otekline Saka, stopala ili gleznjeva, tezi oblik osipa) ili idete na postupak
desenzibilizacije zbog neke alergijeimate bolest periferne cirkulacije, koja se obi¢no ocituje
na prstima ruku, poznatu pod imenom Raynaudov fenomen

— imate bolest koze pod nazivom psorijaza

— imate oblik angine pektoris koji se naziva Prinzmetalova angina.

Ukoliko niste sigurni da li se ne§to od gore navedenog odnosi na Vas, javite se svom
lije¢niku.

Uzimanje drugih lijekova
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge
lijekove, ukljucujudi i one koje ste nabavili bez recepta.

Recite svom lije¢niku ako uzimate neki od sljede¢ih lijekova:

— druge lijekove za srce ili krvni tlak, ukljucuju¢i diuretike (lijekovi koji poticu mokrenje),
blokatore kalcijevih kanala (diltiazem ili verapamil) i digitalis

— lijekovi koji smanjuju koli¢inu kateholamina (rezerpin, inhibitori monoaminooksidaze kao
Sto su izokarboksid i fenelzin - lijekovi za lijeCenje depresije)

— lijekove za lijeenje SecCerne bolesti, kao $to su inzulin ili metformin

— klonidin (lijek koji se koristi za lijeCenje migrene, napadaja vru¢ine u menopauzi, povisenog
krvnog tlaka)

— rifampicin (lijek koji se koristi u lijecenju tuberkuloze)

— cimetidin (lijek koji sprjecava prekomjerno lucenje Zelucane kiseline)ciklosporin (lijek koji
se koristi kod autoimunih bolesti 1 presadivanja organa)

— anestetike — obavijestite lijecnika da uzimate CARVELOL prije operativnog zahvata, jer
anestetici mogu uzrokovati snizenje krvnog tlaka.

Uzimanje hrane i piéa s CARVELOL tabletama

CARVELOL uzimajte s dovoljno tekuc¢ine. U pravilu CARVELOL nije potrebno uzimati s
obrokom. Medutim, ako CARVELOL uzimate zbog zatajivanja srca, preporucuje se uzimati ga s
obrokom.

Trudnoéa i dojenje
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Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Nemojte uzimati CARVELOL ako ste trudni, pokuSavate zaceti ili dojite, osim po preporuci
lije¢nika.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ako osjecate umor 1ili vrtoglavicu tijekom primjene CARVELOL tableta, ne smijete upravljati
vozilima odnosno strojevima. Treba izbjegavati istodobno konzumiranje alkohola zbog
mogucnosti pogorsanja navedenih nezeljenih reakcija.

Ostala upozorenja
CARVELOL tablete sadrzavaju laktozu. Stoga, ako bolujete od nekog oblika nepodnoSenja
Secera, prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek obavijestite o tome svog lije¢nika.

3. KAKO UZIMATI CARVELOL
Uvijek uzmite CARVELOL to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s VaSim
lije¢nikom ili ljekarnikom ukoliko niste sigurni.

Kroni¢no zatajivanje srca
Kod kroni¢nog zatajivanja srca lijecenje treba zapoceti lije¢nik specijalist.

— Tablete uzimajte uvijek u isto vrijeme s obrokom.

— Preporucena pocetna doza karvedilola je 3,125 mg dva puta na dan tijekom dva tjedna.
Ako bolesnik podnosi spomenutu dozu, ona se moze polagano povecavati tijekom
nekoliko tjedana dok se ne postigne doza od 25 mg dva puta na dan.

— Ako imate viSe od 85 kg doza se moze povisiti do 50 mg dva puta na dan.

— Ako se lijeCenje CARVELOL tabletama prekine tijekom vise od dva tjedna, lijeCenje
treba ponovno zapoceti s 3,125 mg dva puta na dan te prilagodavati na veéu dozu u
skladu s gore navedenim preporukama o doziranju.

PoviSeni krvni tlak
— Preporucena pocetna doza karvedilola je 12,5 mg na dan tijekom prva dva dana lijecenja.
Nakon toga preporucuje se doza od 25 mg jednom na dan.
— Prema potrebi doza se moze polagano povecavati kroz nekoliko tjedana, do doze od
50 mg dnevno.
— U starijih bolesnika za kontrolu krvnog tlaka moze biti dovoljna doza od 12,5 mg
dnevno.

Angina pektoris
— Preporucena pocetna doza karvedilola je 12,5 mg dva puta na dan tijekom prva dva dana
lijecenja.
— Nakon toga preporucuje se doza od 25 mg dva puta na dan.
Stariji bolesnici
— Lijecnik ¢e odluditi koja je najbolja pocetna doza i doza odrZzavanja za Vas.

— Ubobicajena najveca doza iznosi 50 mg dnevno, podijeljeno na manje doze.

Primjena u djece
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CARVELOL tablete nisu namijenjene za djecu mladu od 18 godina.

Ako uzmete viSe CARVELOL tableta nego Sto ste trebali

Ukoliko ste slucajno uzeli vise CARVELOL tableta nego §to Vam je lijecnik propisao, odmah se
javite najblizoj hitnoj pomo¢i ili o tome obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika. Uzmite
preostale tablete ili uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili
znali tocno koji ste lijek uzeli.

Najces¢i znaci prekoracenja preporucene doze CARVELOL tableta su smanjen broj otkucaja
srca u minuti, omaglica, zadihanost, zvizdanje, teski umor.

Ako ste zaboravili uzeti CARVELOL

Uzimajte CARVELOL kako Vam je lijecnik propisao. Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite je ¢im
se sjetite. Medutim, ako je ve¢ doslo vrijeme za sljede¢u dozu, preskocite propuStenu. Nemojte
uzeti dvije doze istovremeno da biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili uzeti.

AKko prestanete uzimati CARVELOL

Nemojte prekinuti uzimanje CARVELOL tableta prije nego se savjetujete s Vasim lijeCnikom.
Primjenu CARVELOL tableta moZe biti potrebno prekinuti polagano, kroz razdoblje od
1-2 tjedna.

U sluc¢aju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao 1 svi drugi lijekovi CARVELOL moze uzrokovati nuspojave.

Vrlo Cesto (pojavljuju se u viSe od 1 na 10 bolesnika):
— omaglica
— glavobolja
— slabost i umor
— srcani problemi. Znakovi ukljucuju bol u prsima, umor, kratko¢u daha i otekline ruku i
nogu.
— snizen krvni tlak. Znakovi uklju¢uju omaglicu i oSamucenost.

Omaglica, glavobolja, slabost i umor su obi¢no blagog intenziteta i najces¢e se javljaju na
pocetku lijecenja.

Cesto (pojavljuju se u manje od 1 na 10 bolesnika):

— infekcije disnih putova (bronhitis), plu¢a (pneumonija), nosa i grla (gornji di$ni putovi).
Znakovi su zvizdanje, kratkoc¢a daha, stezanje u prsima i bol u grlu.

— infekcije mokraénih putova koje mogu uzrokovati poteskoce s mokrenjem

— sniZen broj crvenih krvnih stanica (anemija). Znakovi su umor, blijeda koZa, osjecaj
lupanja srca (palpitacije) i kratkoca daha.

— porast tjelesne mase

— porast razine kolesterola

— poremecaj kontrole razine Secera u krvi u bolesnika koji boluju od Se¢erne bolesti

— depresija
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— poteskoce vida, bolnost i suhoca o¢iju zbog smanjene koli¢ine suza

— usporen rad srca

— omaglica i oSamucenost prilikom ustajanja

— zadrzavanje tekucine. Znakovi su: otekline cijelog tijela, otekline pojedinih dijelova
tijela, npr. ruku, nogu, gleznjeva, stopala, porast volumena krvi.

— problemi s cirkulacijom u rukama i nogama. Znakovi su hladne Sake i stopala, bljedoca,
trnci 1 bol u prstima, bol u nogama koja se pogorSava pri hodanju.

— poteskoce disanja

— mucnina

— proljev

— loSa probava

— bol u rukama i nogama

— problemi s bubrezima, promjene ucestalosti mokrenja.

Manje Cesto (pojavljuju se u manje od 1 na 100 bolesnika):
— poremecaj spavanja
— nesvjestica
— trnci i obamrlost Saka i stopala
— kozni problemi, ukljuuju¢i kozni osip koji moze zahvatiti vele povrSine tijela,
koprivnjaca, svrbez, suha koza
— pojacano znojenje
— ispadanje kose
— nemoguénost postizanja erekcije (erektilna disfunkcija)
— opstipacija.

Rijetko (pojavljuju se u manje od 1 na 1000 bolesnika):
— smanjen broj krvnih plocica (trombocita). Znakovi mogu biti nastanak modrica i
krvarenja iz nosa.
— zacepljenost nosa, zvizdanje i simptomi sli¢ni gripi
— suhoca usta.

Vrlo rljetko (pojavljuju se u manje od 1 na 10000 bolesnika):

smanjen broj svih tipova bijelih krvnih stanica. Znakovi mogu biti infekcije usne
Supljine, desni, grla i pluca.

— alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti). Znakovi mogu biti otezano disanje ili
gutanje zbog oteklina grla ili lica, otekline Saka, stopala ili gleznjeva.

— problemi s bubrezima

— potesko¢e u kontroli mokraénog mjehura u nekih Zena (urinarna inkontinencija). To se
obi¢no popravlja nakon prestanka lijecenja.

CARVELOL mozZe dovesti do pogorSanja Secerne bolesti u ljudi koji boluju od vrlo blagog
oblika Secerne bolesti koja se naziva latentna Secerna bolest.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika.
5. KAKO CUVATI CARVELOL
Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.
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Lijek cuvajte na temperaturi do 25°C.
CARVELOL se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na
pakovanju.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika
kako ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. DODATNI PODACI O CARVELOLU

Sto CARVELOL sadrzi

Djelatna tvar je karvedilol.

CARVELOL 3,125 mg tablete: Jedna tableta sadrzi 3,125 mg karvedilola.

CARVELOL 6,25 mg tablete: Jedna tableta sadrzi 6,25 mg karvedilola.

CARVELOL 12,5 mg tablete: Jedna tableta sadrzi 12,5 mg karvedilola.

CARVELOL 25 mg tablete: Jedna tableta sadrzi 25 mg karvedilola.

Pomo¢ne tvari su: laktoza hidrat; celuloza, mikrokristali¢na; hidroksipropilceluloza; kukuruzni
Skrob; zeljezov oksid, zuti (E172); silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; talk; magnezijev stearat.

Kako CARVELOL izgleda i sadrzaj pakovanja

Okrugla, bikonveksna tableta, krem boje, bez oznaka s obje strane.

CARVELOL 3,125mg tablete: 30 (1x30) tableta u PVC/PVDC//Al blisteru, u kutiji.
CARVELOL 6,25, 12,5 mg tablete: 30 (1x30) i 60 (2x30) tableta u PVC/PVDC//Al blisteru, u
kutiji.

CARVELOL 25 mg tablete: 30 (2x15) tableta u PVC/PVDC//Al blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Datum revizije upute:
Prosinac, 2011.
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