Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Avedol, 6,25 mg, tabletki powlekane
Avedol, 12,5 mg, tabletki powlekane
Avedol, 25 mg, tabletki powlekane

Carvedilolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Avedol i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avedol
3. Jak stosowac lek Avedol

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Avedol

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Avedol i w jakim celu si¢ go stosuje

Avedol zawiera karwedylol, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych alfa- i beta-adrenolitykami. Avedol
jest stosowany w leczeniu wysokiego cis$nienia tgtniczego krwi oraz w leczeniu dtawicy piersiowe;.
Avedol jest wskazany rowniez jako leczenie wspomagajace w niewydolnosci serca, poprawiajac jego
czynnosci.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avedol

Kiedy nie stosowa¢ leku Avedol:

jesli pacjent ma uczulenie na karwedylol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca, ktora jest leczona glownie lekami
podawanymi drogg dozylna.

jesli u pacjenta wystapita w przesztosci astma oskrzelowa Iub inna choroba ptuc.

jesli u pacjenta wystepuje nieleczona niewydolnos$é serca lub pewnego typu zaburzenia

w ukladzie przewodzacym serca (zwane blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego lub
trzeciego stopnia, lub zespot chorego wezla zatokowego).

jesli u pacjenta wystepuje ciczkie zaburzenie czynnosci serca (wstrzas kardiogenny).

jesli u pacjenta wystepuje znaczne zwolnienie tetna lub bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi.
jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej (kwasica
metaboliczna).

jesli u pacjenta wystepuje zwiekszona czynnos$¢ nadnerczy (guz chromochtonny) i nie jest ona
leczona zadnymi lekami.

jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone krazenie krwi w dloniach i stopach, w nastepstwie
czego stajq sie zimne, pojawia si¢ bol lub chromanie przestankowe.

jesli u pacjenta wystepuje ci¢zka choroba watroby.



- jesli pacjent jest leczony lekami podawanymi dozylnie, stosowanymi w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi lub choréb serca (werapamil lub diltiazem).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Avedol nalezy omowi¢ to z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca z towarzyszacym:

- niskim ci$nieniem t¢tniczym krwi

- zaburzeniami doplywu krwi i tlenu do serca (choroba niedokrwienna serca) oraz
choroba naczyn krwionosnych

- i (lub) zaburzeniami czynnosci nerek

W takim przypadku lekarz powinien kontrolowa¢ czynno$¢ nerek. Konieczne moze okazac si¢

zmniejszenie dawki leku.

- gdy u pacjenta wystepuje cukrzyca. Stosowanie leku Avedol moze maskowac objawy
zmniejszonego stezenia cukru we krwi. Z tego powodu nalezy regularnie kontrolowac¢ stgzenie
cukru we krwi.

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia oddychania, ktore nie sg leczone, gdyz Avedol
moze pogorszy¢ trudnosci w oddychaniu.

- gdy u pacjenta wystepuje choroba naczyn obwodowych.

- jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe. Avedol moze zmniejsza¢ wydzielanie tez.

- gdy u pacjenta wystepuje zespol Raynauda (poczatkowo zasinienie palcow rak lub stop, potem
blednigcie i nastgpnie zaczerwienienie z towarzyszacym bdlem). Avedol moze nasila¢ istniejace
objawy.

- jesli u pacjenta wystepuje nadezynnos$¢ tarczycy — zwickszona produkcja hormonéw tarczycy,
Avedol moze maskowa¢ objawy tej nadczynnosci.

- jesli stosowany jest Avedol, a planowany jest zabieg operacyjny z zastosowaniem lekow do
znieczulenia ogdlnego. Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa o stosowaniu leku Avedol.

- gdy u pacjenta wystepuje zwolnienie tetna (ponizej 55 uderzen na minute).

- jesli u pacjenta wystepowaly ciezkie reakcje nadwrazliwosci (np. po ukaszeniu owadow lub po
spozyciu pokarmow) lub jesli pacjent przeszedt lub jest w trakcie leczenia odczulajgcego,
poniewaz Avedol moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ lekow stosowanych w leczeniu reakcji
uczuleniowych.

- jesli u pacjenta wystepuje tuszezyca.

- jesli u pacjenta wystepuje dlawica piersiowa typu Prinzmetala.

- jesli u pacjenta wystepuje guz chromochlonny nadnerczy.

Avedol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegdlnie waznym jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu nastepujacych lekow:

- Digoksyny (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca)

- Ryfampicyny (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy)

- Cymetydyny (lek stosowany w leczeniu wrzodow zoladka, zgagi i zarzucania kwasne;j tresci
zotadkowej)

— Cyklosporyny (Iek ostabiajgcy system immunologiczny organizmu w celu ochrony przed
odrzuceniem organdw po transplantacji, stosowany takze np. przy problemach reumatycznych
lub dermatologicznych)

- Klonidyny (lek stosowany w celu zmniejszenia ci$nienia krwi lub w leczeniu migreny)

- Werapamilu, diltiazemu, amiodaronu (leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca)

- Chinidyny, dizopiramidu, meksyletyny, propafenonu, flekainidu (leki stosowane w leczeniu
nieregularnego bicia serca)

- Innych lekow zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi. Avedol moze nasila¢ dziatanie innych
lekow zmniejszajacych cisnienie tetnicze krwi poprzez podobne dziatanie (np. antagonisci
receptora alfa,)



- Insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych (leki, ktore zmniejszaja stezenie cukru
we krwi), poniewaz dziatanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi moze by¢ nasilone a
objawy zmniejszonego stezenia cukru moga by¢ zamaskowane

- Lekach znieczulajacych (leki stosowane w znieczuleniu)

- Sympatykomimetykach (leki, ktore zwigkszajg aktywnos$¢ uktadu wspotczulnego)

- Pochodnych dihydropirydyny (leki stosowane w leczeniu zwickszonego cisnienia tetniczego
krwi i chordb serca)

- Azotanow (leki stosowane w leczeniu chorob serca), poniewaz moga spowodowaé nagle
zmniejszenie ci$nienia ostabiajac dziatanie leku Avedol

- Lekach blokujacych przewodnictwo nerwowo-miesniowe (leki, ktére zmniejszajg napigcie
migsni)

- Ergotaminy (lek przeciwmigrenowy)

- Niektorych lekach przeciwbolowych (niesteroidowe leki przeciwzapalne), estrogenach
(hormony) oraz kertykosteroidach (hormony nadnerczy), poniewaz mogg one w niektorych
przypadkach zmniejszaé cisnienie t¢tnicze krwi ostabiajac dziatanie leku Avedol

- Lekach zawierajacych rezerpine, guanetydyne, metyldope, guanfacyne i inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) — leki stosowane w leczeniu depresji, poniewaz moga one
spowodowac¢ dalsze spowolnienie czgstosci bicia serca

- Fluoksetyny (lek stosowany w leczeniu depresji)

- Agonistow receptorow beta-adrenergicznych o dzialaniu rozszerzajacym oskrzela (leki
stosowane w leczeniu astmy), np. salbutamol i formoterol.

Avedol z jedzeniem, piciem i alkoholem
Avedol moze nasila¢ dzialanie alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieje ryzyko szkodliwego dziatania leku na nienarodzone dziecko. Avedol moze by¢ stosowany
podczas cigzy tylko w przypadku kiedy lekarz uzna to za konieczne. Zawsze nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem przed zastosowaniem leku Avedol podczas cigzy.

Na podstawie wynikow badan przeprowadzonych na karmigcych zwierzetach stwierdzono, ze lek
Avedol moze przenika¢ do mleka matek i z tego powodu nie nalezy stosowac leku podczas karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek wykazuje niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn. Na poczatku
leczenia lub podczas jego zmiany moga wystapi¢ zawroty glowy i zmeczenie.

W przypadku wystapienia zawrotow glowy lub ostabienia po zastosowaniu tabletki nalezy unikac
prowadzenia pojazdéw lub pracy wymagajacej szczegdlnej koncentracji.

Lek Avedol zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Avedol

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcicé
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki powlekane nalezy potyka¢ popijajac co najmniej potowa szklanki wody. Tabletki powlekane
mozna stosowac niezaleznie od positkow. Jednak zaleca si¢, aby pacjenci z niewydolnoscia serca



przyjmowali tabletki powlekane w czasie positku, w celu zmniejszenia ryzyka zawrotow glowy
podczas nagtego wstawania.

Tabletki Avedol sq dost¢epne w nastepujacych dawkach:
6.25 mg, 12.5 mg, 25 mg

Wysokie ciSnienie tetnicze krwi:

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Avedol 12,5 mg (co odpowiada 12,5 mg karwedylolu)
przez pierwsze 2 dni leczenia, a nastgpnie 2 tabletki leku Avedol 12,5 mg (co odpowiada 25 mg
karwedylolu) raz na dob¢. Mozna zastosowac rowniez inne dostgpne dawki leku Avedol.

Dlawica piersiowa:

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Avedol 12,5 mg (co odpowiada 12,5 mg karwedylolu)
dwa razy na dobe przez 2 dni, a nastgpnie 2 tabletki leku Avedol 12,5 mg (co odpowiada 25 mg
karwedylolu) dwa razy na dobg. Mozna zastosowa¢ rowniez inne dostgpne dawki leku Avedol.

Niewydolnos$¢ serca:

Zazwyczaj stosowana dawka to pot tabletki leku Avedol 6,25 mg (co odpowiada 3,125 mg
karwedylolu) dwa razy na dobe przez 2 tygodnie. Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana przez
lekarza zwykle w odstgpach dwutygodniowych.

Jednak w niektorych przypadkach dawka moze by¢ zmniejszona lub zwigkszona, o czym zadecyduje
lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Avedol

W razie przyj¢cia wickszej dawki leku Avedol niz zalecana lub w przypadku potkniccia leku przez
dziecko nalezy powiadomi¢ lekarza, lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala w celu uzyskania porady
co do dalszego postgpowania.

Do objawoéw przedawkowania nalezg omdlenia spowodowane zbytnim zmniejszeniem ci§nienia
tetniczego krwi, zwolnione bicie serca i niekiedy w cigzkich przypadkach zatrzymanie bicia serca.
Moga wystapi¢ trudnosci w oddychaniu, zwezenie drog oddechowych, zte samopoczucie, obnizona
$wiadomos¢ i napady padaczkowe.

Pominig¢cie zastosowania leku Avedol
W przypadku pominigcia dawki (lub kilku dawek) leku, nalezy przyjac nastgpng dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Avedol
Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem prowadzacym. Lekarz zaleci odstawienie
leku Avedol powoli, stopniowo zmniejszajac dawke przez okres okoto 2 tygodni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wigkszo$¢ dzialan niepozadanych jest zalezna od wielkosci dawki i objawy ustgpuja po zmniejszeniu
dawki lub przerwaniu leczenia. Niektore z dziatan niepozadanych moga wystapi¢ na poczatku
leczenia i ustepowac spontanicznie w trakcie leczenia.

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
— zawroty glowy (np. podczas naglego wstawania), bol glowy
— choroby serca. Objawy moga obejmowac bdle w klatce piersiowej, zmgczenie, dusznos¢ oraz
obrzek rak i nog
— zmniejszone ci$nienie tetnicze krwi. Objawem moga by¢ omdlenia i zawroty glowy



— uczucie oslabienia i zmeczenia.

Zawroty gtowy, bol glowy oraz uczucie ostabienia i zmgczenia sg zwykle tagodne i ich wystapienie
jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia.

Czesto

Niezby

(wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 100):

zakazenia drog oddechowych (zapalenie oskrzeli), pluc (zapalenie ptuc), nosa i gardta
(zakazenie gornych drog oddechowych). Do objawow nalezy §wiszczacy oddech, dusznos$é,
ucisk w klatce piersiowej i bol gardta

zakazenia uktadu moczowego, ktore mogg powodowac problemy z oddawaniem moczu
zmnigjszona liczba krwinek czerwonych (anemia). Do objawow nalezy uczucie zmeczenia,
blados¢ skoéry, uczucie kotatania serca i plytki oddech

zwigkszenie masy ciala

zwigkszenie stgzenia cholesterolu we krwi (wykazane w badaniu krwi)

utrata kontroli stgzenia cukru we krwi u 0sob z cukrzyca

uczucie przygnebienia

zaburzenia widzenia, bol lub uczucie suchego oka, z powodu mniejszej ilosci ez

powolne bicie serca

omdlenia lub zawroty glowy podczas wstawania

zatrzymanie pltynow. Do objawow nalezy: ogolny obrzgk ciata, obrzgk czesci ciala np. rak,
stop, kostek i ndg oraz zwigkszenie objetosci krwi w organizmie

problemy z krazeniem krwi w rekach i nogach. Do objawow naleza zimne dtonie i stopy,
blado$¢, mrowienie i bol palcow oraz bol w nodze, ktory pogarsza si¢ podczas chodzenia
problemy z oddychaniem

nudno$ci, wymioty

biegunka

rozstroj zotadka i (lub) niestrawnosé

bol dioni, stop

problemy z nerkami, w tym zmiany w oddawaniu moczu.

t czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 1000):

zaburzenia snu

omdlenia

mrowienie lub drgtwienie rak i nog

problemy ze skoéra, w tym wysypki skorne, ktore mogg obejmowaé duza czgé¢ ciala, wysypka
grudkowata (pokrzywka), $wiad i platy suchej skory

zaburzenia uktadu przewodzacego serca

problemy z sercem. Do objawdw nalezg bole w klatce piersiowej i duszno$¢ (dtawica
piersiowa)

wypadanie wlosow

zaburzenia erekcji (trudnosci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji).

Rzadko (wystgpujace u 1 do 10 pacjentow na 10 000):

zmniejszenie liczby ptytek krwi. Do objawow naleza tatwo powstajace siniaki oraz
krwawienia z nosa
niedroznos¢ nosa.

Bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

zmniejszenie liczby bialych krwinek we krwi. Do objawdow nalezg zakazenia jamy ustnej,
dzigsel, gardta i pluc

reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢). Objawy moga obejmowac trudnosci w oddychaniu lub
polykaniu spowodowane przez nagly obrzek gardta lub twarzy, Iub obrzgki rak, stop 1 kostek
suchos$¢ w ustach

zaburzenia czynnosci watroby (wykazane w badaniu krwi)



— u niektdérych kobiet mogg wystapic¢ problemy z utrzymaniem moczu. Po zaprzestaniu leczenia
stan ten poprawia si¢

— impotencja

— wysypki skome lub zaczerwienienie skory, ktore moga si¢ nasila¢, az do ciezkich reakcji
skornych, w tym rozlegtej wysypki z pecherzami i ztuszczaniem naskorka, wystepujace;j
szczegblnie w okolicach ust, nosa, oczu i genitaliow (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub rumien wielopostaciowy).

Avedol moze réwniez powodowac rozwoj objawow cukrzycy u pacjentow, ktorzy maja bardzo
tagodng posta¢ cukrzycy, nazywang ,,cukrzycg utajong”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Avedol
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Avedol

—  Substancjg czynng leku jest karwedylol. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 6,25 mg, 12,5 mg,
25 mg karwedylolu.

—  Pozostale sktadniki to
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krospowidon CL, powidon
K30, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka: HPMC 2910/Hypromeloza 3cP, HPMC 2910/Hypromeloza 6¢cP, HPMC
2910/Hypromeloza 50cP, tytanu dwutlenek (E 171), trietylu cytrynian, makrogol 8000,
polidekstroza Fcc.



Jak wyglada lek Avedol i co zawiera opakowanie

6,25 mg tabletki powlekane: biale, owalne, z linig podzialu po obu stronach i wytloczonym ,,6,25” na
jednej stronie.

12,5 mg tabletki powlekane: biale, owalne, z linig podzialu po obu stronach i wytloczonym ,,12,5” na
jednej stronie.

25 mg tabletki powlekane: biate, owalne, z linig podzialu po obu stronach i wytloczonym ,,25”” na
jednej stronie.

Tabletki 6,25 mg, 12,5 mg oraz 25 mg mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023 r.



