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unzureichend ist, kann die Dosis durch den Arzt in
Abstanden von 14 Tagen oder mehr allméhlich noch
weiter erhéht werden.

Fiir hohere Dosierungen sind weitere Starken von
Carvedilol AAA-Pharma® Filmtabletten erhéltlich, z. B.
25 mg.

Angina pectoris:

Erwachsene: Die empfohlene Anfangsdosis betragt
zweimal taglich eine Tablette Carvedilol AAA-Pharma®
12,5mg Filmtabletten (entsprechend 12,5 mg Carvedilol)
fiir zwei Tage. Danach wird die Behandlung mit einer
Dosis von zweimal taglich 2 Tabletten Carvedilol AAA-
Pharma® 12,5 mg Filmtabletten (entsprechend 25 mg
Carvedilol) fortgesetzt. Falls erforderlich, kann die Dosis
durch den Arzt in Abstdnden von 14 Tagen oder mehr
allmahlich noch weiter erhoht werden. Die empfohle-
ne tigliche Maximaldosis ist 100 mg, aufgeteilt in
zwei Dosen (téglich zweimalige Verabreichung).
Fiir diese Dosierung sind weitere Starken von Carve-
dilol AAA-Pharma® Filmtabletten erhéltlich, z. B. 25 mg.

Altere Patienten: Die empfohlene Anfangsdosis ist
zweimal taglich eine Tablette Carvedilol AAA-Pharma®
12,5 mg Filmtabletten (entsprechend 12,5 mg Car-
vedilol) fiir zwei Tage. Danach wird die Behand-
lung bei einer Dosis von 2 Tabletten Carvedilol AAA-
Pharma® 12,5 mg Filmtabletten (entsprechend 25 mg
Carvedilol) zweimal taglich fortgesetzt. Dies ent-
spricht ebenfalls der empfohlenen téglichen
Maximaldosis. Fiir hohere Dosierungen sind weitere
Starken von Carvedilol AAA-Pharma® erhaltlich, z. B.
25 mg.

Herzinsuffizienz:

Die Anfangsdosis betragt zwei Wochen lang zweimal
téaglich eine Tablette Carvedilol AAA-Pharma® 3,125 mg
Filmtabletten (entsprechend 3,125 mg Carvedilol). Wenn
die Anfangsdosis gut vertragen wird, kann die Carvedi-
lol-Dosis in Absténden von 14 Tagen oder mehr erhoht
werden; erst auf zweimal téglich 6,25 mg, danach auf
zweimal téglich 12,5 mg Carvedilol und schlieBlich auf
zweimal taglich 25 mg Carvedilol. Es sollte die héchste
vom Patienten vertragene Dosis angewandt werden.
Fiir diese Dosierung sind weitere Stérken von Carvedilol
AAA-Pharma® Filmtabletten erhaltlich, z. B. 25 mg.

Die empfohlene Maximaldosis liegt zwischen zweimal
taglich 25 mg und zweimal téglich 50 mg, je nach in-
dividuellem Korpergewicht der Patienten und unter der
Voraussetzung dass Sie nicht an schwerer Herzinsuffi-
zienz leiden.

Patienten mit Nierenfunktionsstiorung

Die erforderliche Dosis muB fiir jeden Patienten indivi-
duell bestimmt werden. Es gibt jedoch keine Hinwei-
se darauf, dass die Carvedilol-Dosis bei Patienten mit
Nierenfunktionsstorung angepasst werden sollte.

Patienten mit leichter Leberfunktionsstorung
Eine Anpassung der Dosis kann erforderlich sein.

Wie andere Betablocker sollten Carvedilol AAA-Pharma®
Filmtabletten allméhlich abgesetzt werden, insbeson-
dere bei Patienten mit Herzproblemen (siehe Abschnitt
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Carvedilol
AAA-Pharma® Filmtabletten ist erforderlich”).

Wenn Sie eine groBere Menge Carvedilol AAA-
Pharma® Filmtabletten eingenommen haben,

als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Carvedilol AAA-Pharma®
Filmtabletten eingenommen haben als Sie sollten oder
wenn ein Kind das Arzneimittel versehentlich einge-
nommen hat, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, das
Krankenhaus oder rufen Sie den Notdienst, um eine
Einschatzung des Risikos und Rat beziiglich der zu er-
greifenden MaBnahmen zu erhalten.

Symptome einer Uberdosierung kénnen sich als Schwa-
chegefiihl durch iibermaBig niedrigen Blutdruck, lang-
samen Puls und in ernsten Fallen gelegentlich durch
aussetzenden Herzschlag &uBern. Es koénnen auch
Atembeschwerden, Verengung der Luftwege, Erbrechen,
Beeintrachtigungen des Bewusstseinszustands und
epileptische Anfélle auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol AAA-Pharma®
Filmtabletten vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis (oder mehrerer
Dosen) vergessen haben, nehmen Sie die néchste
Dosis wieder zur normalen Einnahmezeit. Nehmen Sie
nicht die doppelte (oder eine hohere) Dosis ein, um die
vergessene(n) Einnahme(n) auszugleichen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Kontaktieren Sie bitte sofort lhren Arzt, wenn
folgende Nebenwirkungen auftreten:

Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion wie
2.B. Anschwellen des Rachens, des Gesichts, der Lippen
und des Mundes. Dies erschwert die Atmung oder das
Schlucken.

Schmerzen im Brustkorb begleitet von Atemnot,
Schwitzen und Ubelkeit.

Selteneres Wasserlassen (Urinieren) mit Schwellung der
Beine, dies deutet auf Nierenprobleme hin.

Sehr niedriger Blutzucker (Hypoglykémie), da dies zu
Krampfen oder Bewusstlosigkeit fiihren kann.

Hautreaktionen

Sehr selten kdnnen schwere Hautreaktionen einschlieB-
lich Blasenbildung, rote oder violette Flecken oder
Abschdlen der Haut auftreten. Es kann auch den
Mund, die Augen und andere Schleimhdute betref-
fen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse oder Erythema multiforme).

Die Mehrzahl der Nebenwirkungen ist dosisabhédngig
und verschwindet, wenn die Dosierung reduziert oder
die Behandlung abgebrochen wird. Einige Neben-
wirkungen kénnen zu Beginn der Behandlung auf-
treten und verschwinden bei fortgesetzter Behandlung
spontan wieder.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):

- Schwindel

- Kopfschmerzen

- Herzmuskelschwéche

- Niedriger Blutdruck

- Midigkeit

Schwindel, Kopfschmerzen und Miidigkeit sind norma-
lerweise schwach und treten hauptséchlich zu Beginn
der Behandlung auf.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Bronchitis, Lungenentziindung, Infektionen der
oberen Atemwege. Die Symptome beinhalten
Keuchen, Atemnot, Engegefiihl in der Brust und
Halsschmerzen

- Harnwegsinfekte

- Verringerte Anzahl roter Blutkdrperchen (Andmie).
Die Symptome beinhalten Miidigkeit, blasse Haut,
Herzklopfen und Atemnot

- Gewichtszunahme

- Erhdhte Cholesterinspiegel

- Mangelnde Blutzuckerkontrolle bei Diabetikern

- Depression, depressive Verstimmung

- Sehstorungen

- Verringerte Tranensekretion, Augenreizung

- Langsamer Herzschlag

- (Odeme (Schwellungen des Korpers oder von
Korperteilen), Fliissigkeitsiiberlastung, erhdhtes
Blutvolumen

- Schwindel bei schnellem Aufstehen

- Durchblutungsstorungen (Anzeichen sind kalte
Héande und FiiBe), Verhartung der Arterien (Athero-
sklerose) Verschlechterung der Beschwerden bei
Patienten mit Raynaud-Krankheit (die Finger oder

Zehen verférben sich zundchst bldulich, dann weiB-
lich und schlieBlich rétlich und schmerzen) oder
mit Claudicatio intermittens (Schmerzen in den
Beinen, die beim Gehen schlimmer werden)

- Asthma und Atembeschwerden

- Fliissigkeitsansammlung in den Lungen

- Durchfall

- Unwohlsein, Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen,
Verdauungsstorungen

- Schmerzen (z.B. in Armen und Beinen)

- Akute Niereninsuffizienz und Nierenfunktions-
storungen bei Patienten mit Arterienverhértung
(Atherosklerose) und/oder eingeschrénkter Nieren-
funktion

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

- Schlafstorungen

- Ohnmacht

- Empfindungsstorungen

- Storungen im Reizleitungssystem des Herzens,
Angina pectoris (mit Schmerzen in der Brust)

- Bestimmte Hautreaktionen (z. B. allergische Haut-
entziindung, Quaddeln, Juckreiz und entziindliche
Hauterscheinungen, vermehrtes Schwitzen, schup-
penflechten- oder knétchenflechtenartige Haut-
veranderungen).

- Haarausfall

- Impotenz

- Verstopfung

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

- Verringerte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozyto-
penie)

- Verstopfte Nase

- Mundtrockenheit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

- Geringe Anzahl weiBer Blutkérperchen (Leukopenie).
Die Symptome beinhalten Infektionen des Mundes,
des Zahnfleisches, des Rachens und der Lungen

- Allergische Reaktionen. Symptome kénnen sein:
Atem- oder Schluckbeschwerden verursacht durch
plotzliches Anschwellen des Rachens oder des Ge-
sichts oder Schwellung der Hande, FiiBe und Knéchel

- Nierenprobleme

- Blasenschwéche (Harninkontinenz) bei Frauen. Dies
wird normalerweise besser, wenn das Medikament
abgesetzt wird

- Sehr selten kdnnen schwere Hautreaktionen ein-
schlieBlich Blasenbildung, rote oder violette Flecken
oder Abschalen der Haut auftreten. Es kann auch
den Mund, die Augen und andere Schleimhdute be-
treffen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epi-
dermale Nekrolyse oder Erythema multiforme).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie knnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. WIE SIND CARVEDILOL AAA-PHARMA® FILM-
TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht bei iber 30°C aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Carvedilol AAA-Pharma® Filmtabletten
enthalten:

- Der Wirkstoff ist: Carvedilol

- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-
Monohydrat, Crospovidon, Povidon, wasserfreies kol-
loidales Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

- Tabletteniiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171),
Triethylcitrat, Macrogol, Polydextrose

Wie Carvedilol AAA-Pharma® Filmtabletten
aussehen und Inhalt der Packung:

3,125 mg Filmtabletten:
weiB, oval, auf beiden Seiten eben.
PackungsgréBen: 30, 50, 100 Filmtabletten

6,25 mg Filmtabletten:

weiB, oval, auf der einen Seite mit der Markierung
,6,25“ und auf der anderen Seite eben.
PackungsgréBen: 30, 50, 100 Filmtabletten

12,5 mg Filmtabletten:

weiB, oval, auf beiden Seiten eingekerbt und mit der
Markierung ,,12,5% auf einer Seite. Die Tablette kann in
zwei gleiche Hélften geteilt werden.

PackungsgréBen: 10, 30, 50, 100 Filmtabletten,
Biindelpackung mit 100 (2x 50 Filmtabletten)

25 mg Filmtabletten:

weiB, oval, auf beiden Seiten eingekerbt und mit der
Markierung ,25“ auf einer Seite. Die Tablette kann in
zwei gleiche Halften geteilt werden.

PackungsgréBen: 30, 50, 100 Filmtabletten,
Biindelpackung mit 100 (2x 50 Filmtabletten)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
AAA-Pharma GmbH

Calwer Str. 7

71034 Bablingen

Germany

Tel.: 0800/0004433

Fax: 0800/0004434

E-Mail:info@aaa-pharma.de

Weitere Hersteller:
Specifar S.A., 1,28 Octovriou str., 12351 Ag. Varvara,
Athen, Griechenland

oder

Artesan Pharma GmbH & Co. KG,
Wendlandstr. 1, D-29439 Liichow, Deutschland

oder

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH,
Gollstr. 1, D-84529 Tittmoning, Deutschland

oder

S.C. Magistra C&C S.R.L. 82A Aurel Vlaicu Blvd.
900055 Constanta, Rumanien

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2018.
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