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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Carvedilol-Teva® 12,5 mg Tabletten

Carvedilol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt
wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde |hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Carvedilol-Teva® 12,5 mg und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Carvedilol-Teva® 12,5 mg beachten?
3. Wie ist Carvedilol-Teva® 12,5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Carvedilol-Teva® 12,5 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Carvedilol-Teva® 12,5 mg und woflir wird es angewendet?

Carvedilol-Teva® 12,5 mg gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Betablocker genannt werden. Betablocker bewirken, dass sich lhre
BlutgefaRRe entspannen und erweitern. Au3erdem verlangsamen sie Ihren Herzschlag. Das fiihrt dazu, dass das Herz ruhiger schlagt und der Blutdruck
sinkt.

Carvedilol-Teva® 12,5 mg wird angewendet zur:

— Behandlung der Angina pectoris

— Regulation von Bluthochdruck.

—  Carvedilol-Teva® 12,5 mg kann auch in Kombination mit anderen Arzneimitteln bei der Behandlung einer Herzleistungsschwache eingesetzt
werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Carvedilol-Teva® 12,5 mg beachten?
Carvedilol-Teva® 12,5 mg darf NICHT eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie ein Asthma bronchiale oder eine andere Lungenerkrankung in Ihrer medizinischen Vorgeschichte haben.

— wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben (zum Beispiel einen ,Herzblock” oder eine instabile Herzleistungsschwiche), da Carvedilol-Teva®
12,5 mg fir einige Personen mit bestimmten Herzerkrankungen nicht geeignet ist.

— wenn Sie einen ungewdhnlich langsamen Herzschlag (< 50 Schlage/min) haben.

— wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck (systolischer Blutdruck unter 85 mmHg) haben, der manchmal im Stehen zu Schwindel, Schwiche
oder Benommenheit fiihrt.

— wenn Sie Verapamil, Diltiazem oder andere Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) in Form einer Injektion oder als
Infusion (tiber einen Tropf) erhalten.

— wenn Probleme mit dem Sauregehalt lhres Bluts bestehen (,metabolische Azidose").

— wenn Sie Probleme mit der Leber haben.

— wenn Sie an einer akuten Lungenembolie leiden (Blutgerinnsel in der Lunge, das Brustschmerzen und Atemnot verursacht).

— wenn Sie an einer Prinzmetal-Angina leiden (Krampfe der Herzarterien).

— wenn Sie an einer Herzmuskelschwiche infolge Erkrankung der Atemwege (Cor pulmonale) leiden.
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— wenn Sie an einem unbehandeltem Phdochromozytom (Tumor des Nebennierenmarks) leiden.

— wenn Sie MAO-Hemmer (Ausnahme: MAO-B-Hemmer) einnehmen (Medikamente zur Behandlung von Depressionen und anderen
neurologischen und psychiatrischen Erkrankungen).

— wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Carvedilol-Teva® 12,5 mg einnehmen.
Ihr Arzt wird Carvedilol-Teva® 12,5 mg mit besonderer Vorsicht einsetzen,

— wenn Sie an einem Diabetes mellitus leiden, da die Warnhinweise flr eine Unterzuckerung (Hypoglykdmie) moglicherweise weniger deutlich
ausfallen als gewéhnlich.

— wenn Sie eine Herzinsuffizienz haben und gleichzeitig

— niedrigen Blutdruck,

— eine eingeschrankte Blut- und Sauerstoffversorgung des Herzens (ischdmische Herzkrankheit) und eine Verhartung der Arterien
(Atherosklerose) und/oder

— Nierenprobleme.

— wenn Sie an einem Raynaud-Syndrom oder einer peripheren GefaBerkrankung leiden, die zu kalten Handen oder FlRen oder
Empfindungsstérungen (,Ameisenkribbeln”) fihrt.

— wenn Sie Probleme mit der Schilddrise haben.

— wenn Sie in der Vergangenheit schwerwiegende allergische Reaktionen hatten oder wenn Sie derzeit eine Desensibilisierungstherapie
erhalten, um eine Allergie zum Beispiel auf Bienen- oder Wespenstiche zu verhindern. Carvedilol kann lhre Empfindlichkeit gegeniber
Allergenen und lhr Risiko fiir schwere anaphylaktische Reaktionen erhéhen. AuRerdem koénnen Arzneimittel zur Behandlung allergischer
(anaphylaktischer) Reaktionen wie Adrenalin (Epinephrin) wahrend der Einnahme von Carvedilol weniger wirksam sein.

— wenn Sie eine Psoriasis haben (fleckige Bereiche mit verdickter oder schmerzhafter Haut).

— wenn Sie beim Aufstehen einen niedrigen Blutdruck (orthostatische Hypotonie) haben.

— wenn Sie bestimmte Herzrhythmusstérungen (atrioventrikulirer [AV]-Block 1. Grades) haben.

— wenn Sie an einer akuten entziindlichen Herzerkrankung leiden.

— wenn bei lhnen eine Verengung der Herzklappen oder des Ausflusstraktes vorliegt.

— wenn Sie an einer peripheren arteriellen Gefaerkrankung im Endstadium leiden.

— wenn Sie eine labile oder sekundare Hypertonie haben.

— wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten anderen Blutdruck-senkenden Arzneimitteln (Alphal-Rezeptor-Antagonisten oder Alpha2-Rezeptor-
Agonisten) behandelt werden.

— wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln zur Behandlung von Herzschwiche (Digitalisglykoside) oder Herzrhythmusstérungen (z. B. Verapamil,
Diltiazem) behandelt werden.

— wenn lhnen eine Narkose oder gro3ere Operation bevorsteht.

— wenn Sie Kontaktlinsen tragen, da Carvedilol-Teva® 12,5 mg trockene Augen verursachen kann.

— wenn Sie eine deutlich gesenkte Herzschlagfolge (Pulsfrequenz unter 55 Schlagen/Minute) haben.

Schwere Hautreaktionen
Bei Patienten, die Carvedilol einnehmen, sind schwere Hautreaktionen (z. B. toxische epidermale Nekrolyse oder Stevens-Johnson- Syndrom)
aufgetreten. Siehe Abschnitt 4.

Absetzerscheinungen (Entzugssyndrom)

Eine Behandlung mit Carvedilol-Teva® 12,5 mg sollte nicht plétzlich abgebrochen werden. Dies gilt besonders bei Patienten mit einer
Herzerkrankung aufgrund einer verminderten Durchblutung der Herzkranzgefa3e. Die Dosis sollte stattdessen schrittweise tiber einen Zeitraum von
2 Wochen verringert werden.

Kinder und Jugendliche
Es liegen nur unzureichende Daten Uber die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Carvedilol bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren vor.
Carvedilol-Teva® 12,5 mg sollte daher bei dieser Patientengruppe nicht angewendet werden.

Altere Menschen
Altere Patienten kénnen empfindlicher auf Carvedilol reagieren und sollten sorgfiltiger (iberwacht werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Carvedilol-Teva® 12,5 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von Carvedilol-Teva®
12,5 mg als Dopingmittel kann zu einer Gefdahrdung der Gesundheit fiihren.
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Einnahme von Carvedilol-Teva® 12,5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder pflanzliche Préparate handelt. Carvedilol-Teva® 12,5 mg kann namlich die Wirkungsweise einiger Arzneimittel beeinflussen. Ebenso
kénnen einige andere Arzneimittel die Wirkungsweise von Carvedilol-Teva® 12,5 mg beeinflussen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

— Andere Arzneimittel fiir das Herz oder gegen Bluthochdruck, und zwar insbesondere

— Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika), wie z. B. Amiodaron

— Calciumantagonisten wie z. B. Amlodipin, Diltiazem, Verapamil, Nifedipin

— Digitalis-Arzneimittel wie z. B. Digoxin

— Nitrate wie z. B. Glyceroltrinitrat

— Guanethidin, Reserpin, Methyldopa

—  Clonidin

— Monoaminooxidasehemmer (zur Behandlung von Depressionen) wie z. B. Moclobemid

— Barbiturate wie z. B. Amobarbital (Schlafmittel)

—  Phenothiazine wie z. B. Prochlorperazin (gegen Erbrechen und Ubelkeit)

— Arzneimittel gegen Depressionen (Antidepressiva) wie z. B. Amitriptylin, Fluoxetin (zur Behandlung von Depressionen)

—  Ciclosporin oder Tacrolimus (wird nach Organtransplantationen eingesetzt)

— Insulin oder Tabletten zur Behandlung eines Diabetes mellitus

— Nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) wie z. B. Ibuprofen (gegen Schmerzen, Steifigkeit und Entziindungen schmerzhafter Knochen,
Gelenke und Muskeln)

— Kortikosteroide (zur Verringerung von Entziindungen) wie z. B. Beclometason

—  Ostrogentherapie (angewendet zur Kontrazeption oder Hormonersatztherapie)

— Rifampicin (zur Behandlung der Tuberkulose)

—  Cimetidin (zur Behandlung von Geschwiiren)

— Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

— Haloperidol (zur Behandlung psychischer Erkrankungen)

—  Erythromycin (ein Antibiotikum gegen bakterielle Infektionen)

—  Sympathomimetika (fiir das Nervensystem) wie z. B. Ephedrin oder beta-agonistische Bronchodilatatoren

—  Ergotamin (zur Behandlung einer Migrane)

— Neuromuskulére Blocker (im Rahmen von Narkosen eingesetzte, die Muskulatur entspannende Arzneimittel [Muskelrelaxantien]) wie z. B.
Atracuriumbesilat.

— Vasodilatierende Arzneimittel (diese Arzneimittel erweitern die BlutgefaRe)

— Guanfacin (zur Behandlung des Bluthochdrucks)

Informieren Sie lhren Arzt im Krankenhaus oder Zahnarzt dartiber, dass Sie Carvedilol-Teva® 12,5 mg einnehmen, wenn bei lhnen eine Operation
geplant ist, bei der eine Narkose notwendig ist.

Einnahme von Carvedilol-Teva® 12,5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Die Einnahme von Carvedilol-Teva® 12,5 mg zeitgleich bzw. zeitnah mit Grapefruit oder Grapefruitsaft sollte wahrend der Einstellung der
Behandlung vermieden werden. Grapefruit und Grapefruitsaft konnen zu einem Anstieg des Wirkstoffs Carvedilol im Blut und nicht vorhersehbaren
Nebenwirkungen fiihren. Der zeitgleiche oder zeitnahe Genuss von Alkohol sollte ebenfalls vermieden werden, weil Alkohol die Wirkung von
Carvedilol-Teva® 12,5 mg beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Sie dirfen dieses Arzneimittel nur dann einnehmen, wenn lhr Arzt lhnen dies ausdriicklich
verordnet hat.

Die Behandlung mit Beta-Rezeptorblockern sollte 72-48 Stunden vor dem erwarteten Geburtstermin beendet werden. Ist dies nicht moglich, so muss
das Neugeborene fiir die ersten 48-72 Lebensstunden iberwacht werden.
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Es ist nicht bekannt, ob Carvedilol-Teva® 12,5 mg in die menschliche Muttermilch Gbergeht. Daher diirfen Mitter wahrend einer Behandlung mit
Carvedilol-Teva® 12,5 mg nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Carvedilol-Teva® 12,5 mg kann Ihre Aufmerksamkeit beeintrachtigen und Sie fiihlen sich méglicherweise wahrend der Behandlung mit Carvedilol-
Teva® 12,5 mg schlafrig. Die Wahrscheinlichkeit dafiir ist hher, wenn Sie mit der Behandlung beginnen, die Behandlung geadndert wird oder wenn
Sie Alkohol trinken. Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen, wenn Sie hiervon betroffen sind.

Carvedilol-Teva® 12,5 mg enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Carvedilol-Teva® 12,5 mg erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Carvedilol-Teva® 12,5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Carvedilol-Teva® 12,5 mg immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

— Nehmen Sie die Tabletten vorzugsweise mit einem Glas Wasser ein.

— Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

— Méglicherweise wird Ihr Arzt Sie zu Beginn der Behandlung oder bei einer Dosiserhohung (iberwachen. Diese Uberwachung kann
Untersuchungen von Urin und Blut umfassen.

Die empfohlene Dosis betragt:
Bluthochdruck

— Erwachsene: Die Ubliche Anfangsdosis betragt in den ersten beiden Tagen einmal taglich 12,5 mg. AnschlieBend wird eine Dosis von einmal
taglich 25 mg empfohlen. Falls erforderlich, kann Ihr Arzt lhre Dosis schrittweise erhéhen. Die maximale Dosis flr eine Einnahme betragt
25 mg und die maximale Tagesdosis 50 mg.

—  Altere Patienten: Die tibliche Anfangsdosis betrigt einmal tiglich 12,5 mg. Falls erforderlich, kann Ihr Arzt Ihre Dosis erhéhen.

Angina pectoris

— Erwachsene: Die (ibliche Anfangsdosis betragt zwei Tage lang zweimal taglich 12,5 mg. AnschlieBend wird eine Dosis von zweimal taglich
25 mg empfohlen. Falls erforderlich, kann lhr Arzt Ihre Dosis schrittweise erhohen. Die maximale Tagesdosis betragt zweimal taglich 50 mg.

— Altere Patienten: Die tibliche Anfangsdosis betragt zwei Tage lang zweimal taglich 12,5 mg. AnschlieBend wird eine Dosis von zweimal
taglich 25 mg empfohlen. Dies ist auch die maximale Tagesdosis.

Herzleistungsschwiche
Die Tabletten sollten zu einer Mahlzeit eingenommen werden. Dadurch soll das Risiko verringert werden, dass es zu einem Blutdruckabfall beim
Aufstehen kommt, der zu Schwindel, Benommenheit oder einem Ohnmachtsanfall fiihren kann.

— Erwachsene: Die Ubliche Anfangsdosis betragt zwei Wochen lang zweimal taglich 3,125 mg. lhr Arzt kann lhre Dosis schrittweise auf
zweimal téglich 25 mg erhéhen. Die maximale Dosis betragt bei einem Patienten mit einem Korpergewicht von unter 85 kg zweimal taglich
25 mg. Patienten mit einem Korpergewicht von mehr als 85 kg kénnen eine Héchstdosis von zweimal taglich 50 mg einnehmen.

Nierenerkrankung
Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben, kann lhr Arzt Ihnen eine niedrigere Dosis verordnen.

Altere Patienten
Wenn Sie bereits alter sind, wird lhr Arzt Sie moglicherweise engmaschiger tberwachen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren)
Carvedilol-Teva® 12,5 mg wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen.
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Wenn Sie eine gréBere Menge von Carvedilol-Teva® 12,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich unverziiglich mit der Notaufnahme des nichstgelegenen Krankenhauses oder lhrem Arzt in Verbindung, wenn Sie (oder jemand
anders) eine groBe Anzahl von Tabletten auf einmal eingenommen haben oder wenn Sie glauben, dass ein Kind eine der Tabletten eingenommen hat.
Eine Uberdosis kann zu niedrigem Blutdruck (der ein einer Ohnmacht nahes Gefiihl, Zittrigkeit oder Schwache zur Folge haben kann), pfeifendem
Atem, Erbrechen, Krampfanféllen, sehr langsamem Herzschlag, Herzleistungsschwache/Herzinfarkt, Atemproblemen und Bewusstseinsverlust fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol-Teva® 12,5 mg vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie ein, sobald Sie daran denken, es sei denn, es ist fast Zeit fiir die nachste Dosis. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol-Teva® 12,5 mg abbrechen

Beenden Sie die Einnahme der Tabletten nicht pl6tzlich, da es in diesem Fall zu Nebenwirkungen kommen kann. Wenn die Behandlung beendet
werden muss, wird lhr Arzt lhre Dosis schrittweise reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder suchen Sie dringend
medizinische Hilfe / begeben Sie sich in die Notaufnahme eines Krankenhauses:

Schwere allergische Reaktionen (sehr selten)
Zu den Anzeichen kénnen pl6tzliche Schwellungen im Hals, im Gesicht, an den Lippen und im Mund gehoren. Dies kann zu Atem- oder
Schluckbeschwerden fiihren.

Brustschmerzen (selten) in Verbindung mit Atemnot, SchweiRausbriichen und Ubelkeit

Selteneres Wasserlassen (haufig) mit Schwellungen der Beine, was auf Nierenversagen und eine Abnahme der Nierenfunktion bei Patienten mit
diffuser GefaBerkrankung und/oder eingeschrankter Nierenfunktion hinweist.

Sehr niedriger Blutzucker (Hypoglykamie) (hiufig) bei Menschen mit Diabetes, was zu Krampfanfillen oder Bewusstlosigkeit fiihren kann.

Hautreaktionen

In sehr seltenen Fillen kénnen schwere Hauterkrankungen (Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse)
auftreten. Rotungen, oft in Verbindung mit Blasen, kénnen auf der Haut oder den Schleimh&uten auftreten, z. B. im Mund, im Genitalbereich oder an
den Augenlidern. Diese kénnen zunachst als kreisformige Flecken, oft mit Blasen in der Mitte auftreten, die sich zu einer grofflachigen
Hautabschélung entwickeln und lebensbedrohlich sein kdénnen. Diesen schweren Hautreaktionen gehen oft Kopfschmerzen, Fieber und
Gliederschmerzen (grippeshnliche Symptome) voraus.

Weitere Nebenwirkungen:
Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

—  Schwindel

—  Kopfschmerzen

— Herzprobleme

—  Schwichegefiihl oder Mudigkeit

— Niedriger Blutdruck (Schwindel- oder Benommenheitsgeftihl)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Infektionen der Atemwege (Bronchitis), der Lunge (Lungenentziindung) sowie des Nasen- und Rachenraums
— Harnwegsinfektionen

—  Blutarmut (An3mie)

— Gewichtszunahme
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— Anstieg des Fettgehalts (Cholesterinspiegels) im Blut

— Verlust der Blutzuckerkontrolle bei Diabetikern

— Depression, depressive Verstimmung

— Ohnmacht

— Sehstorungen, trockene Augen, Augenreizung

— Verlangsamter Herzschlag

— Geschwollene Hande, Kndchel oder FiiBe

—  Durchblutungsstoérungen, Flissigkeitsansammlungen

— Schwiche- oder Schwindelgefiihl beim Aufstehen (aufgrund eines Blutdruckabfalls)

— Verstarktes Kaltegefiihl in den GliedmaBen bei Patienten mit Raynaud-Syndrom oder Durchblutungsstérungen.
— Atemprobleme

—  Flussigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenédem)

— Asthma und Atemnot bei Patienten mit einer Neigung zu krampfartigen Verengungen der Atemwege
—  Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen, Verdauungsstérungen

—  Durchfall

— Schmerzen in Handen und FiiRen

— Probleme beim Wasserlassen

—  Schmerzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

—  Schlafstérungen, Albtraume

— Halluzinationen, Verwirrtheit

—  Kribbeln oder Taubheitsgefihl

— Herzprobleme

— Verstopfung

— Hautprobleme (Juckreiz, trockene Hautstellen, Nesselausschlag, Schuppenflechte, Schuppenflechte-ahnliche Hautausschlage)
— Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder aufrecht zu erhalten (Impotenz).

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

— Abnahme der Blutplittchen (flihrt zu ungewéhnlichen Blutungen oder unerklarlichen blauen Flecken)
— Verstopfte Nase
— Mundtrockenheit.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

— Abnahme der weiBen Blutkérperchen

— Psychose

— Veranderung der Leberfunktion (durch Tests nachgewiesen)
— Unfreiwilliger Harnabgang (Inkontinenz bei Frauen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

— Haarausfall
Die Klasse der Beta-Rezeptorenblocker kann eine verborgene Zuckerkrankheit erkennbar werden lassen.
Es kann zu GbermaBigem Schwitzen kommen (Hyperhidrosis).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn sich lhre Beschwerden oder lhr Zustand verschlechtern, da dann méglicherweise die Dosis anderer von Ihnen
eingenommener Arzneimittel oder lhre Carvedilol-Teva® 12,5 mg-Dosis verandert werden mussen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.


http://www.bfarm.de
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5. Wie ist Carvedilol-Teva® 12,5 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Nicht tiber 25°C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Blister nach ,Verwendbar bis“/,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Carvedilol-Teva® 12,5 mg Tabletten enthalten

— Der Wirkstoff ist Carvedilol.
Jede 12,5 mg Tablette enthalt 12,5 mg des Wirkstoffs Carvedilol.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Povidon, Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Carvedilol-Teva® 12,5 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Carvedilol-Teva® 12,5 mg Tabletten sind runde, flache Tabletten mit einer Bruchkerbe auf der einen und der Pragung ,CVL" oben auf der anderen
Seite. AuBBerdem:

— Die Tabletten zu 12,5 mg sind meliert hell ziegelrot und haben die Pragung ,T3” (unten) auf der anderen Seite.

— Die Tabletten zu 12,5 mg sind in PackungsgroZen mit 30, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, Postbus 552
2003 RN Haarlem
Niederlande

Telefon: (31) 235 147 147
Telefax: (31) 235 312 879

oder

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarn

Telefon: (36) 52 515 100

Telefax: (36) 52 416 399

oder



GEBRAUCHSINFORMATION

Carvedilol-Teva® 12,5 mg Tabletten teva

TEVA Operations Poland Sp. z 0.0.,
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakéw

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark Carvedilol Teva 12.5mg Tabletter
Deutschland Carvedilol-Teva 12.5 mg Tabletten
Ungarn Carvol 12.5mg tabletta

Italien Carvedilolo ratiopharm 12.5mg compresse
Slowakei Carvedilol-Teva 12.5 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2025.

Weitere Informationsquellen

Die aktuell genehmigten Informationen (Produktinformationstexte) zu diesem Arzneimittel sind durch Scannen des in der Packungsbeilage
abgebildeten QR-Codes mit einem Smartphone/Lesegerat verfiighbar. Dieselben Informationen sind auch unter der folgenden URL verfiigbar:
http://www.patienteninfo-teva.de/key-WAHXAN9GZM5C.html

Versionscode: Z08


http://www.patienteninfo-teva.de/key-WAHXAN9GZM5C.html
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