Prospect: Informatii pentru utilizator/pacient

KARVIDIL 6,25 mg comprimate
KARVIDIL 12,5 mg comprimate
KARVIDIL 25 mg comprimate
Carvedilol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este KARVIDIL si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati KARVIDIL
3. Cum sa luati KARVIDIL

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza KARVIDIL

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este KARVIDIL si pentru ce se utilizeaza

KARVIDIL contine ca substanta activa carvedilol, care este un blocant al beta-adrenoreceptorilor.
tratamentul afectiunilor cardiace si vasculare.

Carvedilolul dilata vasele sanguine si reduce rezistenta vaselor sanguine periferice, de aceea el este
utilizat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (tensiune arteriald crescuta) si angina pectorala.
Studiile clinice denota ca KARVIDIL poate fi utilizat pentru tratamentul hipertensiunii la pacientii
cu boli renale si diabet zaharat.

Administrarea prelungita de KARVIDIL are efect pozitiv asupra nivelului de lipide in plasma,
deoarece reduce cantitatea de colesterol total, lipoproteine cu densitate joasa si trigliceridelor in
sange, totodatd crescand nivelul de lipoproteine cu densitate mare. KARVIDIL poseda proprietati
antioxidante, el leaga radicalii liberi.

KARVIDIL se utilizeaza pentru tratamentul:

- hipertensiunii arteriale esentiale(tensiune arteriald crescuta);

- anginei pectorale cronice stabile. Karvidil este utilizat pentru profilaxia anginei pectorale
cronice stabile.

- insuficientd cardiaca cronicd simptomaticd. KARVIDIL se utilizeazd pentru tratamentul
insuficientei cardiace cronice stabile usoara, moderate si severe in asociere cu terapia standard,
de exemplu diuretice, digoxina si inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati KARVIDIL

Nu luati KARVIDIL in cazul:



- daca sunteti alergic la carvedilol sau la oricare dintre celelalte componente (mentionate in
sectiunea 6) ale acestui medicament;

- daca aveti insuficienta cardiaca instabild/decompensata;

- daca aveti tulburari hepatice cu manifestari clinice pronuntate;

- daca aveti o anumita tulburare de conducere a impulsului in inima (sau bloc cardiac) (daca nu
este instalat un stimulator cardiac permanent) sau soc cardiogen;

- daca aveti o activitate cardiaca foarte lentd (sub 50 batai/minut);

- daca aveti tensiune arteriald foarte scazuta (tensiunea arteriala sistolicd <85 mm Hg);

- daca aveti dificultati de respiratie din cauza astmului bronsic sau unei alte boli pulmonare
obstructive (bronsitd sau bronhospasm);

Daca una din cazurile de mai sus vi se aplica si dumneavoastra, consultati medicul inainte de a lua
KARVIDIL.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati KARVIDIL adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului, daci:

- aveti tulburari ale functiei renale;

- aveti tulburari ale functiei hepatice. Medicul poate sd va reduca doza medicamentului DVS.;

- aveti o boala pulmonara cronica sau predispozitie la reactii bronhospastice;

- aveti un fel de angind pectorala, denumitd angina Prinzmetal;

- aveti orice alta boala de inima;

- aveti diabet zaharat (nivel Tnalt de zahar Tn sadnge). Medicamentul poate masca semnele, care
denota despre nivelul scazut de zahar din sange (hipoglicemie), de aceea e necesar de verificat
cu regularitate nivelul de zahar din sénge;

- aveti tulburari ale sistemului circulator (o boala a sistemului circulator periferic);

- aveti probleme de circulatie sanguina la nivelul degetelor de la maini si picioare (sindromul
Raynaud). E posibila acutizarea simptomelor;

- ati avut in trecut tulburari ale glandei tiroide;

- aveti feocromocitom (o formatiune in suprarenale, care cauzeaza tensiune arteriala Tnalta);

- suferiti de slabiciune musculara severa (miastenia gravis);

- aveti o boala de piele, care se numeste psoriazis (a se vedea punctul 4);

- ati avut anterior o reactie alergica severa (de exemplu, umflare brusca, dificultati de respiratie,
umflarea mainilor, picioarelor si gleznelor sau eruptii cutanate severe);

- aveti o alergie si sunteti in tratament de desensibilizare

- purtati lentile de contact. KARVIDIL reduce secretia de lacrimi.

Daca una din cele mentionate vi se aplicd si dumneavoastrd, sau dacd nu sunteti sigur, vorbiti cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul, inainte de a lua KARVIDIL.

Pacientii cu tulburari de conducere a impulsului in inima la administrarea de KARVIDIL trebuie sa
respecte cu strictete toate indicatiile medicului.

KARVIDIL poate provoca 0 incetinirea severd a activitatii cardiace. Daca frecventa pulsului
dumneavoastra va scadea pana la 55 batai/minut sau mai putin, medicul va prescrie o doza mai
mica de medicament.

In cazuri foarte rare, pot aparea reactii adverse severe ale pielii (vezi pct. 4).

Sindromul de intrerupere a tratamentului
Nu intrerupeti administrarea de KARVIDIL fara a preintdmpina medicul. Intreruperea brusca a
KARVIDIL poate provoca efecte adverse nedorite (sau sa acutizeze simptomele de angina
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pectorald, sa creasca riscul de infarct miocardic sau aparitia aritmiei, de asemenea sa intensifice
simptomele de tireotoxicoza). Administrarea de KARVIDIL se va intrerupe treptat (timp de doua
saptamani). Daca simptomele angina pectorala se agraveaza, se recomanda de reluat imediat terapia
cu KARVIDIL (cel putin temporar), in conformitate cu indicatiile medicului.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizarii de KARVIDIL la copii (cu vérsta sub 18 ani) nu au fost
determinate.

KARVIDIL Tmpreuna cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Substanta activa carvediol poate afecta actiunea altor medicamente. De asemenea alte medicamente
pot afecta actiunea KARVIDIL.

In particular, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati unul din urmatoarele

medicamente:

- digoxind (pentru tratamentul insuficientei cardiace). La administrarea lor concomitentd poate
creste concentratia de digoxina in sange, astfel Incat concentratia ei trebuie monitorizata.
KARVIDIL poate intensifica bradicardia (activitate incetinita a inimii), cauzata de digoxina;

- rifampicina (utilizata pentru tratarea infectiilor). Actiunea KARVIDIL se poate reduce;

- ciclosporina (utilizata dupd transplantul de organe). KARVIDIL poate creste concentratia
plasmatica de ciclosporina. De aceea se administreaza doze mai mici de ciclosporina si dupa
initierea tratamentului cu KARVIDIL se monitorizeaza concentratia ei in sange;

- amiodarona (pentru tratamentul tulburari de ritm cardiac). Amiodarona creste riscul aritmiilor
ventriculare;

- barbiturice (medicamente pentru tratamentul epilepsiei). Pot reduce actiunea KARVIDIL;

- hidroxid de aluminiu, colestiramina: la administrarea concomitenta are loc retinerea absorbtiei
carvedilolului;

- insulina sau medicamente antidiabetice orale. Medicamente pot masca sau atenua semnele, ce
denota despre un nivel scazut de zahar in sange (hipoglicemie);

- medicamente, care reduc nivelul de catecolamine (rezerpina, inhibitori de monoaminooxidaza);

- verapamil, diltiazem si alte medicamente antiaritmice. Exista un risc de bradicardie severa,
tulburari de conducere a impulsurilor in inima sau bloc cardiac. Tn cazul de injectare a
verapamilului e posibila scaderea pronuntata a tensiunii arteriale;

- clonidina (utilizata in tratamentul tensiunii arteriale Tnalte, migrenei, precum si in timpul
menopauzei);

- alte medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale inalte;

- antiinflamatoare nesteroidiene si corticosteroizi;

- bronhodilatatoare;

- cimetidina (utilizata pentru a trata indigestia, senzatia de arsura gastrica si ulcerul gastric). Poate
intensifica actiunea carvedilolului;

- eritromicind (antibiotic, se utilizeaza pentru tratarea infectiilor). Intensifica actiunea
carvedilolului;

- fluoxetina si fluvoxamina (medicamente pentru tratamentul depresiei). Intensifica actiunea
carvedilolului;

- ergotamina, ergometrin;

- alprostadil;

- medicamente antimalarice (risc de bradicardie);

- clorpromazina.



Analgezicele generale, sedativele (anxioliticele) si alcoolul potenteaza efectul de scadere a tensiunii
arteriale (hipotensiv) al KARVIDIL, dar antiinflamatoarele nesteroidiene si corticosteroizii reduc
actiunea hipotensiva.

KARVIDIL poate reduce sau incetini efectul presor al adrenalinei.

KARVIDIL impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Alcoolul intensifica actiunea hipotensiva al KARVIDIL.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

KARVIDIL poate fi utilizat Tn timpul sarcinii doar in situatia, in care beneficiul anticipat pentru
mama depaseste riscul potential pentru fat.

Carvedilolul trece in laptele matern, de aceea alaptarea trebuie intrerupta in timpul administrarii
carvedilolului.

Daca ramaneti insarcinatd in timp ce luafi acest medicament, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca in timpul administrarii comprimatelor KARVIDIL apare ameteli sau stare de oboseald, nu
trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

KARVIDIL contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati KARVIDIL
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele KARVIDIL trebuie administrate in timpul mesei.

Hipertensiune arteriald esentiald:

Adulfi

Doza initiala recomandata este 12,5 mg o datd pe zi. Peste 2 zile doza se mareste pana la doza
uzuald — 25 mg o datd pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescutd in continuare treptat, la
intervale de cel putin doud saptdmani pand la doza maxima — 50 mg, care se administreaza o datd pe
zi sau se divizeaza (de doua ori pe zi).

Varstnici

La varstnici doza de 12,5 mg in unele cazuri asigurd un efect terapeutic suficient. Daca raspunsul
terapeutic nu este adecvat, doza poate fi crescutd treptat la intervale de cel putin doua saptamani
pana la doza maxima — 50 mg, care se administreaza o datd pe zi sau se divizeaza (de doud ori pe
zi).

Angind pectorald cronica stabila:




Adulti

Doza initiala constituie 12,5 mg de 2 ori pe zi. Peste 2 zile doza se mareste pana la 25 mg de 2 ori
pe zi.

Conform datelor din literatura, pentru tratamentul anginei pectorale stabile se recomanda de
administrat cate 50 mg de 2 ori pe zi.

Tratamentul simptomatic al insuficientei cardiace cronice:

Tratamentul cu KARVIDIL poate fi initiat doar sub supravegherea medicului in stationar dupa
evaluarea atenta a starii de sanatate a pacientului.

Adulti:

Doza initiala recomandata este de 3,125 mg de 2 ori pe zi, timp de doud saptamani. Daca aceasta
doza este bine toleratd, la necesitate se poate creste treptat, la intervale de minimum 2 sdptamani, la
6,25 mg de 2 ori pe zi, urmatd de 12,5 mg de 2 ori pe zi si apoi de 25 mg de 2 ori pe zi. Doza
trebuie crescutd pana la cea maxima tolerata de pacient.

Doza zilnicd maximd recomandatd la toti pacientii cu insuficientd cardiacd cronica severa si la
pacientii cu ICC usoara pana la moderatd cu greutatea corporala sub 85 kg este de 25 mg,
administrata de 2 ori pe zi. La pacientii cu insuficientd cardiaca cronicd ugoara sau moderata, cu
greutatea corporala peste 85 kg doza maxima recomandatd este de 50 mg de 2 ori pe zi. Daca
cantariti mai mult de 85 kg, doza poate fi crescuta la 50 mg de doua ori pe zi.

Dacéd administrarea de KARVIDIL este intrerupta mai mult de 2 saptdmani, tratamentul trebuie
reinceput cu 3,125 mg de 2 ori pe zi si crescut gradat in concordantd cu recomandarile de mai sus.

Pacienti cu tulburari ale functiei hepatice

La pacientii cu tulburari ale functiei hepatice e necesar de redus doza de KARVIDIL.

La pacientii cu disfunctii hepatice severe KARVIDIL este contraindicat (vezi de asemenea
,,Atentionari si precautii”).

Pacienti cu tulburari ale functiei renale
Dozele nu vor fi modificate atat timp, cét tensiunea arteriala sistolica este peste 100 mm Hg (vezi
de asemenea ,,Atentionari si precautii”).

Daca considerati ca actiunea KARVIDIL este prea puternica sau prea slaba, consultati medical sau
farmacistul.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizarii carvedilolului la copii (cu varsta sub 18 ani) nu au fost stabilite.

Daci luati mai mult KARVIDIL decét trebuie

Dacid ati luat o doza prea mare, poate aparea bradicardie, se poate instala insuficientd cardiaca si
chiar soc cardiogen. In cazuri severe poate surveni stop cardiac. De asemenea sunt posibile tulburari
de respiratie, bronhospasm, voma, tulburari de constienta si convulsii generalizate.

Pacientul se va culca si se va chema de urgentd ambulanta pentru initierea terapiei intensive.
Spalatura gastrica si inducerea vomei sunt utile doar in primele ore dupa ingestie.

In caz de supradozaj adresati-va imediat la medic.

Daca uitati sa luati KARVIDIL



Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Dacd se apropie momentul
urmatoarei doze, nu luati o dozd dubla, ci continuati sd administrati medicamentul dupa cum e
recomandat, respectand intervalele obisnuite intre prize.

Daca incetati sa luati KARVIDIL

Nu incetati brusc tratamentul cu KARVIDIL inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra in acest
sens. Puteti avea reactii adverse daca incetati brusc sa luati comprimatele. Medicul dumneavoastra
va va spune cum sa reduceti treptat dozele si apoi sa intrerupeti acest medicament (a se vedea
“Atentionari si precautii”).

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Frecventa reactiilor adverse nu sunt dependente de doza, cu exceptia ametelilor, tulburarilor de
vedere si bradicardiei.

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori):
. ameteli™;

dureri de cap*;

insuficienta cardiaca;

scaderea tensiunii arteriale;

senzatie de oboseala.

Frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori):

. infectii ale cailor respiratorii (bronsitd), plamanilor (pneumonie), nasului si a gatului (tractului
respirator superior). Simptome — dificultdti de respiratie, inhibitia respiratiei, senzatia de
apasare in piept si inflamatia gatului;

. infectii ale tractului urinar;

. anemie (numar scazut al celulelor rosii in sange);

° Crestere 1n greutate;

e  cresterea valorilor colesterolului (apare Tn analizele de sange);

e  tulburari ale controlului glicemiei (hipoglicemie sau hiperglicemie) la pacientii cu diabet
zaharat;

. depresie, stare depresiva,

. presincopa si sincopa*;

° tulburari de vedere, senzatie de durere si uscidciune a ochilor din cauza reducerii Secretiel
lacrimale, ochi iritati;

o puls scazut (bradicardie);

e edem (inclusiv generalizat, periferic, a extremitatilor, edem genital, edem al gleznelor);

o retentie de lichide. Simptome pot fi edemul generalizat, edeme unor parti ale corpului, de
exemplu edemul mainilor si picioarelor, edemul gleznelor si volumul de sénge din corp
crescut;

e ameteli cand va ridicati rapid in picioare;

. probleme cu circulatia sangelui (maini §i picioare reci, boala vasculara periferica,
intensificarea simptomelor de claudicatie, sindrom Raynaud);
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probleme de respiratie, acumulare de lichid in plamani, la pacientii predispusi — astm bronsic;
hipertensiune arteriala;

greatd si voma;

diaree;

indigestie;

dureri de stomac;

durere (posibil la nivelul mainilor sau picioarelor);

tulburari functionale renale, dificultate Tn eliminarea urinei.

Mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori)

Rare

tulburari de somn;

amorteala,

lesin;

tulburari de conducere la nivelul inimii (bloc atrioventricular);

angina pectorala;

constipatii;

reactii cutanate (de exemplu, exantem alergic, dermatita, transpiratie crescuta, urticarie, prurit,
leziuni asemandtoare psoriazisului si lichenului plan);

caderea intensa parului;

impotenta (disfunctie erectild).

(apar la mai putin de 1 din 1000 utilizatori)

reducerea numarului trombocitelor (trombocitopenie). Simptomele se manifesta prin sangerari
in piele si mucoase, sangerari nazale;

nas infundat, stranut, simptome asemanatoare gripei;

uscaciunea gurii.

Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 utilizatori)

reducerea numarului de celule albe ale sangelui (leucopenie). Simptomele pot fi infectia
cavitatii bucale, a gingiilor, gatului si plamanilor;

hipersensibilitate (reactii alergice);

schimbarea valorilor testelor functiei ficatului;

Pot aparea boli grave ale pielii (eritemul multiform, sindromul Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxicd). Roseata, adesea cu bule, poate aparea pe piele sau mucoase, de exemplu,
n cavitatea bucald, pe organele genitale sau pleoape. Initial, ele pot aparea sub forma de pete
rotunde, adesea cu ulcere centrale, care pot progresa pana la descuamarea masiva a pielii si
pot pune viata in pericol. Aceste reactii grave ale pielii sunt adesea insotite de dureri de cap,
febra si dureri corporale (simptome asemanatoare gripei);

tulburarea activitatii renale, detectate printr-un test de sénge;

unele femei pot avea dificultati in controlul urinarii (incontinentd urinard). Aceasta, de obicei,
dispare atunci cand tratamentul este oprit.

* Tndeosebi la Tnceputul tratamentului.

E posibila acutizarea psoriazisului.

Tulburari metabolice si nutritionaleKARVIDIL de asemenea poate provoca dezvoltarea diabetului
zaharat la persoanele cu forma foarte usoara de diabet, numitd “diabet latent”, acutizarea diabetului
preexistent, precum si inhibitia mecanismului de reglare a nivelului glucozei in sange.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.amdm.gov.md/

sau e-mail: farmacovigelenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza KARVIDIL

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine KARVIDIL
- Substanta activa este carvedilol.
1 comprimat contine 6,25 mg, 12,5 mg sau 25 mg carvedilol.

- Excipienti: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, crospovidona, dioxid de sodiu coloidal
anhidru, stearat de magneziu.

- Coloranti: oxid galben de fer (E 172) (comprimate 6,25 mg si 12,5 mg), oxid rosu de fer (E
172) (comprimate 12,5 mg)

Cum arata KARVIDIL si continutul ambalajului
Comprimate 6,25 mg — comprimate rotunde de culoare galbuie cu incluziuni galben-inchise, cu
incizie pe o suprafata.

Comprimate 12,5 mg — comprimate rotunde de culoare roza cu incluziuni roz-inchise, cu incizie pe
o suprafata.

Comprimate 25 mg — comprimate rotunde de culoare alba, cu incizie pe o suprafata.
Comprimatele pot fi divizate in 2 parti egale.

Continutul ambalajului

Blistere din PVC/Aluminiu

Cate 14 comprimate in blister.

Cate 2 blistere (28 comprimate) in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si producitorul
Grindeks SA,



str. Krustpils 53, Riga, LV-1057, Letonia.
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@qgrindeks.lv

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



