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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

CARVEDILOL HELCOR 12,5 mg comprimate
CARVEDILOL HELCOR 25 mg comprimate
Carvedilol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

Dacai aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Carvedilol Helcor si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Carvedilol Helcor
Cum sa utilizati Carvedilol Helcor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Carvedilol Helcor

Continutul ambalajului si alte informatii

bk =

1. Ce este Carvedilol Helcor si pentru ce se utilizeaza

Carvedilol Helcor este un medicament care ajutd inima si vasele de sange sa functioneze mai bine. Substanta
activa, carvedilol, face parte dintr-un grup de medicamente numite ,,beta-blocante”. Acestea actioneaza prin
relaxarea vaselor de sange si reducerea efortului pe care trebuie sa-1 faca inima.

Carvedilol Helcor este utilizat in:

- tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune),

- tratamentul durerii 1n piept (angind pectorala stabild),

- tratamentul Tmpotriva slabirii muschiului inimii (insuficienta cardiaca), impreund cu alte medicamente
pentru inima sau daca alte tratamente nu sunt bine tolerate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Carvedilol Helcor

Nu luati Carvedilol Helcor daca:

- Sunteti alergic la carvedilol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament.

- Aveti o insuficienta cardiaca grava (stadiul IV), care necesitd tratament special prin perfuzie pentru a
sustine inima.

- Suferiti de astm sau alte boli pulmonare severe (ex. bronsita cronicd, hipertensiune pulmonara).

- Aveti boli grave ale ficatului.

- Aveti tulburari de ritm ale inimii (bloc sino-atrial sau AV grad II/III) fara stimulator cardiac.

- Aveti pulsul prea mic (sub 50 de batai pe minut).

- Aveti tensiune arteriala foarte scazuta (sub 85 mm Hg).

- Aveti soc cardiogen — o stare grava cand inima nu mai pompeaza eficient singele.

- Aveti o tumoare rard numitd feocromocitom, si nu luati un tratament special pentru ea (medicamente care
blocheaza receptorii alfa).

- Suferiti de o boala severa a arterelor periferice (circulatie slaba la picioare).




Daca nu sunteti sigur ca vi se aplicd una dintre aceste situatii, cereti sfatul medicului sau farmacistului.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Carvedilol Helcor, discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta medicala daca:

- Purtati lentile de contact — acest medicament poate reduce secretia lacrimald.

- Aveti puls lent sau luati medicamente pentru ritmul inimii — poate fi nevoie de monitorizare prin EKG.

- Sunteti sportiv de performanta — acest medicament poate influenta testele antidoping.

- Aveti o intoleranta la lactoza — comprimatele contin lactoza.

- Aveti diabet — Carvedilol Helcor poate masca simptomele hipoglicemiei si poate necesita ajustarea
tratamentului.

- Aveti afectiuni respiratorii sau circulatorii (ex. boald vasculard periferica, sindrom Raynaud) —
tratamentul se face cu prudenta.

- Sunteti programat pentru operatie cu anestezie — informati medicul anestezist.

- Ati avut reactii alergice severe sau urmati tratamente de desensibilizare.

- Aveti hipertensiune instabila sau secundara.

Nu opriti tratamentul brusc. Doza trebuie redusa treptat, in decurs de 1-2 saptamani.

Carvedilol Helcor impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale dacd luati, ati luat recent sau
intentionti sa luati orice alte medicamente. Aceasta este o informatie importantd, pentru cd alte
medicamente pot influenta modul in care actioneazd Carvedilol Helcor, iar Carvedilol Helcor poate
afecta, la randul lui, actiunea altor medicamente.

Este important in special ca medicul dumneavoastra sa afle daca deja urmati tratament cu:

Digoxina (pentru tratamentul insuficientei cardiace)

Rifampicina (antibiotic utilizat in tratamentul tuberculozei)

Cimetidind (medicament pentru tratamentul ulcerului de stomac, a senzatiilor de arsurd in capul
pieptului si refluxului clorhidro-peptic)

Ketoconazol (medicament pentru tratamentul micozelor)

Fluoxetina (medicament pentru tratamentul depresiei)

Haloperidol (medicament pentru tratamentul anumitor tulburari mentale/psihice)

Eritromicina (antibiotic)

Ciclosporind (medicament care deprima sistemul imunitar, pentru prevenirea reactiilor de respingere
dupa transplantul de organ, folosit de asemenea de exemplu in anumite afectiuni reumatice sau
dermatologice

Clonidina (medicament care reduce tensiunea arteriala sau trateaza migrena)

Verapamil, diltiazem, amiodarona (medicamente pentru tratamentul batéilor neregulate ale inimii)

Chinidina, disopiramidi, mexiletind, propafenoni, flecainidd (medicamente pentru tratamentul
batailor cardiace neregulate)

Alte medicamente care reduc tensiunea arteriald. Carvedilol Helcor poate creste efectele altor
medicamente care scad tensiunea arteriald, administrate concomitent (de exemplu antagonisti ai
receptorilor alfal) si medicamente care reduc tensiunea arteriald ca efect secundar, de exemplu
barbituricele (utilizate in tratamentul epilepsiei), fenotiazinele (pentru tratamentul psihozelor),
antidepresivele triciclice (utilizate in tratamentul depresiilor), medicamente vasodilatatoare
(medicamente care largesc vasele de sange) si alcoolul etilic

Insulina sau antidiabeticele orale (produse care scad cantitatea de glucoza din sange) avand in
vedere ca efectul lor de scddere a glucozei sanguine poate fi crescut si simptomele de scadere a
glucozei din sange pot fi mascate

Anestezice inhalatorii (medicamente utilizate pentru anestezie)

Simpatomimetice (medicamente care cresc functia sistemului nervos simpatic)

Dihidropiridine (medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau al bolilor inimii)

Nitrati (medicamente utilizate in tratamentul unor afectiuni cardiace), avand in vedere ca reduc brusc
tensiunea arteriala, accentueaza efectul carvedilolului

Medicamente blocante neuromusculare (medicamente care reduc tensiunea musculara)

Ergotamina (medicament antimigrenos)



- Anumite medicamente care trateaza durerea (AINS), estrogeni (hormoni) si corticosteroizi
(hormoni suprarenalieni), deoarece acestea In anumite circumstante pot creste tensiunea arteriala
reducand efectul carvedilolului

- Medicamente continand rezerpind, guanetidind, metildopa, guanfacind si inhibitori ai
monoaminoxidazei (IMAO) medicamente pentru tratamentul depresiei psihice, avand in vedere ca
pot accentua reducerea frecventei cardiace.

Carvedilol Helcor impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Carvedilol Helcor poate creste efectele aloolului etilic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insdrcinata, credeti ca ati putea fi insarcinata sau alaptati, discutati cu medicul Tnainte sa luati
Carvedilol Helcor. Nu se recomanda administrarea acestui medicament in timpul sarcinii, decat daca este
absolut necesar, deoarece poate afecta dezvoltarea copilului.

Daca este nevoie de tratament cu Carvedilol Helcor in timpul aldptarii, aldptarea trebuie intrerupta, deoarece
substanta activa poate trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Carvedilol Helcor poate provoca uneori ameteli, oboseald sau alte reactii care afecteazd capacitatea de
concentrare, mai ales la inceputul tratamentului sau cdnd se modificd doza. Nu conduceti vehicule si nu
folositi utilaje daca observati astfel de reactii.

Comprimatele de Carvedilol Helcor contin lactoza
Carvedilol Helcor contine lactoza. Daca aveti o intoleranta la lactoza sau vi s-a spus cd nu puteti digera
anumite tipuri de zahéar, spuneti medicului inainte sa luati acest medicament.

3. Cum sa utilizati Carvedilol Helcor

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul, farmacistul sau asistenta medicala.
Daca nu sunteti sigur cum sa il luati, cereti ajutorul unuia dintre acestia.

Tratamentul este adaptat pentru fiecare persoana in parte, in functie de nevoile medicale. De obicei, se ia o
singura data pe zi, la aceeasi ora, pentru a va fi mai usor sa nu uitati.

Tratamentul hipertensiunii arteriale mari

Adulti

Tratamentul Incepe de obicei cu 12,5 mg carvedilol o data pe zi, timp de 2 zile.

Dupai aceea, doza uzuala este de 25 mg o data pe zi.

Dacd este nevoie, medicul poate decide sa creasca treptat doza, dar nu mai des decat o datd la 2 saptamani,
panad la maximum 50 mg pe zi. Aceasta poate fi administratd o datd sau impartita in doud doze (dimineata si
seara).

Virstnici

Se incepe cu 12,5 mg o data pe zi. Daca tensiunea nu scade suficient, medicul poate creste treptat doza, la
fel, la intervale de cel putin 2 saptiméani, pana la maximum 50 mg pe zi.

Tratamentul durerilor in piept (angind pectorald cronica stabila)

Adulti:

Tratamentul Incepe cu 12,5 mg carvedilol de doua ori pe zi, timp de 2 zile.

Apoi se continud cu 25 mg de doua ori pe zi.

Daca este nevoie, medicul poate creste treptat doza (dar nu mai des decat o daté la 2 sdptamani), pana la
maximum 100 mg pe zi, impartitd in doud doze — dimineata si seara.

Virstnici:

Se incepe cu 12,5 mg de doua ori pe zi in primele 2 zile, apoi 25 mg de doui ori pe zi.

La aceasta categorie de varsta, doza maxima recomandata este 50 mg pe zi, administratd in doua prize.

Tratamentul insuficientei cardiace cronice
Tratamentul cu Carvedilol Helcor pentru insuficienta cardiacé se face sub supravegherea atenti a



medicului, care va ajusta doza in functie de starea dumneavoastrd de sanatate. Este important ca medicul sa
stabileasca mai inti dozele altor medicamente pentru inimd, cum ar fi diureticele, digoxina sau inhibitorii
ECA, inainte de a incepe Carvedilol Helcor.
Doza recomandata pentru initierea tratamentului este foarte mica: 3,125 mg de doua ori pe zi, timp de 2
saptamani. Daca este bine tolerat, medicul poate creste treptat doza la intervale de cel putin 2 sdptimani,
astfel: 6,25 mg de doua ori pe zi, apoi 12,5 mg de doua ori pe zi, apoi 25 mg de doua ori pe zi.
Se va ajunge la cea mai mare doza pe care o puteti tolera, fara reactii adverse importante.
Doza maxima:

- Pentru persoane cu greutatea sub 85 kg: maximum 25 mg de doua ori pe zi.

- Pentru cei cu peste 85 kg: maximum 50 mg de doua ori pe zi.
Inainte de fiecare crestere a dozei, medicul va verifica daca apar simptome de agravare a insuficientei
cardiace sau de scadere prea mare a tensiunii arteriale.
Dacé apar retentie de lichide sau alte simptome, medicul poate ajusta dozele diureticului sau chiar reduce
temporar doza de Carvedilol Helcor.
Daca tratamentul este Intrerupt mai mult de 2 sdptaméni, trebuie reluat cu doza de inceput (3,125 mg de
doua ori pe zi) si crescutd din nou treptat.
Daca apar reactii cum ar fi ameteli sau oboseald din cauza scaderii tensiunii, medicul poate ajusta celelalte
medicamente (diuretice, IECA) inainte de a modifica doza de Carvedilol Helcor.

Utilizarea la copii si adolescenti:
Carvedilol Helcor nu este recomandat la copii si adolescenti sub 18 ani, deoarece nu s-a dovedit inca ca este
sigur si eficient pentru aceasta categorie de varsta.

Mod de administrarea
Comprimatele trebuie administrate in timpul mesei cu o cantitate suficientd de lichid.

Daca utilizati mai mult Carvedilol Helcor decat trebuie

Nu depasiti doza recomandata. Daca in mod accidental ati luat mai mult Carvedilol Helcor decat trebuie,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Simptomele supradozajului includ senzatie de lesin datorita reducerii excesive a tensiunii arteriale, rarire a
batailor inimii si ocazional in cazuri grave absenta ocazionala a batdilor inimii. Pot sa apara dificultati in
respiratie, constrictia cailor aeriene, stare generald de rau, scaderea starii de constienta si convulsii.

Daca uitati sa utilizati Carvedilol Helcor

Dacd ati uitat sd luati o doza de Carvedilol Helcor, luati-o imediat ce va amintiti.
Dar daca sunt mai putin de 12 ore pana la urmatoarea doza, sariti peste doza uitata si luati-o pe urmatoarea la
ora obisnuitd. Nu luati doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Carvedilol Helcor

Tratamentul cu carvedilol este de lunga duratd. Tratamentul nu trebuie intrerut brusc ci treptat, pe parcursul a
cateva zile. Acest lucru este important in special in cazul pacientilor cu afectiuni coronariene.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Carvedilol Helcor poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Frecventele posibilelor reactii adverse sunt mentionate in tabelul urmator:
Foarte frecvente: Apar la mai mult de 1din 10 utilizatori
Frecvente: Apar la mai putin de 1din 10, dar la mai mult de 1 din 100 utilizatori
Mai putin frecvente: Apar la mai putin de 1din 100, dar la mai mult de 1 din 1 000 utilizatori
Rare: Apar la mai putin de 1din 1 000, dar la mai mult de 1 din 10 000 utilizatori
Foarte rare: Apar la mai putin de 1 din 10 000 utilizatori, incluzand cazurile izolate




Majoritatea reactiilor adverse sunt dependente de doza si dispar cand se reduce doza sau se intrerupe
tratamentul. Unele reactii adverse pot sd apara la inceputul tratamentului si dispar spontan in cursul
continudrii tratamentului.

Reactii frecvente:
e Ameteli, dureri de cap, senzatie de oboseala.
e Batai lente ale inimii (bradicardie), scaderea tensiunii la ridicarea 1n picioare (hipotensiune
ortostaticd), umflaturi la nivelul picioarelor sau altor zone (edeme).
o Greata, dureri de burta, diaree.
¢ Durere la nivelul méinilor sau picioarelor, scaderea secretiei lacrimale (ochi uscati).
o Crestere 1n greutate la pacientii cu insuficienta cardiaca, valori crescute ale colesterolului.
Reactii mai putin frecvente:
e Tulburari de somn, stari de tristete sau iritabilitate, senzatie de furnicaturi (parestezii).
o Lesin, scddere excesiva a tensiunii, tulburari de ritm cardiac, agravarea insuficientei cardiace.
e Maiini si picioare reci, Inrautatirea circulatiei periferice (ex. sindrom Raynaud), durere in piept (angina
pectorald).
Simptome de raceald sau nas infundat.
e Varsaturi, constipatie.
¢ Eruptii pe piele, mancarimi, agravarea psoriazisului (daca ati avut).
o Tulburari de vedere, scdderea dorintei sau a capacitatii sexuale.
Reactii rare:
e Uscdciunea gurii, probleme la urinare, iritatii oculare.
e Modificari ale analizelor de sange: scdderea numarului de trombocite sau leucocite, cresteri ale
transaminazelor.
Reactii foarte rare sau izolate:
e Reactii alergice severe (manifestate prin mancarimi, umflaturi sau dificultati de respiratie).

Daca aveti diabet, Carvedilol Helcor poate agrava controlul glicemiei si poate masca semnele unei
glicemii scazute (ex. batai rapide ale inimii). Informati imediat medicul daca observati modificari ale
glicemiei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Carvedilol Helcor

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Carvedilol Helcor:

- Substanta activa este carvedilol. Fiecare comprimat contine 12,5 mg carvedilol, respectiv 25 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica, povidona
K30, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Carvedilol Helcor si continutul ambalajului

Aspect

Carvedilol Helcor 12,5 mg se prezinta sub forma de comprimate lenticulare de culoare alba sau aproape
alba, avand gravat pe una dintre fete "CV 12,57, iar pe cealaltad fatd doua crestaturi perpendiculare, cu
diametrul de 7 mm.

Carvedilol Helcor 25 mg se prezintd sub forma de comprimate lenticulare de culoare alba sau aproape alba,
avand gravat pe una dintre fete "CV 257, iar pe cealalta fata doua crestaturi perpendiculare, cu diametrul de 9
mm.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in
doze egale.

Miarimea ambalajului
Cutie cu 2 blistere din PVC/ALI a cate 10 comprimate
Cutie cu 100 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
AC HELCOR Pharma S.R.L.
Str. Dr.Victor Babes nr. 50, Baia Mare, Jud. Maramures, Romania

Fabricantul
AC HELCOR S.R.L.
Str. Dr.Victor Babes nr. 62, Baia Mare, Jud. Maramures, Roméania

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2025.



