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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Dilatrend 25 mg Tabletten

Carvedilol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfal-

tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

e \Venn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben: Geben Sie es

E nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Dilatrend und woftr wird es angewendet?

2. \Was mussen Sie vor der Einnahme von Dilatrend beachten?
3. Wie ist Dilatrend einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Dilatrend aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DILATREND UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dilatrend ist ein Arzneimittel, das eine nicht selektive Blockade der Beta-1- und -2-Rezep-
toren sowie eine selektive Blockade der Alpha-1-Rezeptoren im Herz- und GefaBsystem
bewirkt und bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen eingesetzt wird.

Dilatrend 25 mg wird angewendet bei:

- essentiellem (nicht organbedingtem) Bluthochdruck

- chronisch stabiler Angina pectoris

- stabiler, symptomatischer, chronischer Herzleistungsschwdache aller Schweregrade,
ischamischen oder nicht ischdmischen Ursprungs - in Kombination mit der Standard-
therapie (wie ACE-Hemmern und Diuretika, mit oder ohne Digitalis), wenn keine Kontra-
indikation vorliegt.

Hinweise fur Patienten mit Herzleistungsschwéche:

Die zu behandelnden Patienten sollten eine erniedrigte Auswurfleistung der linken Herz-
kammer aufweisen und seit circa 4 Wochen vor Beginn der Behandlung mit Dilatrend
25 mg klinisch stabil gewesen sein (keine Anderung der Leistungsfahigkeit des Patien-
ten entsprechend der NYHA-Klassifizierung oder Anderung der Basistherapie bezie-
hungsweise keine Krankenhausaufenthalte wegen Herzleistungsschwéche).

2, WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DILATREND BEACHTEN?

Dilatrend darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

- uberempfindlich (allergisch) gegen Carvedilol oder einen der sonstigen Bestandteile
von Dilatrend sind, sowie bei

- kardiogenem Schock

- sich zunehmend verschlimmernder Herzleistungsschwache (dekompensierter Herzin-
suffizienz)

-akuter Lungenembolie

- Prinzmetal Angina

-ausgepragt niedrigem Blutdruck (systolischer Blutdruck weniger als 90 mmHg)

-zu langsamer Herzschlagfolge (Patienten, die wegen Herzleistungsschwache mit Dilatrend
behandelt werden, sollten eine Ruheherzfrequenz von mindestens 65 Schldgen/min
haben)

-bestimmten Erregungsbildungs- bzw. -leitungsstorungen im Herzen: AV-Block II. oder
IIl. Grades, Sinusknotensyndrom, sinuatrialem Block (Ausnahme: Schrittmacher-Therapie)

- Herzmuskelschwéche infolge Erkrankung der Atemwege (Cor pulmonale)

- Asthma bronchiale oder sonstigen Atemwegserkrankungen mit Neigung zur krampfarti-
gen Verengung der Atemwege (z.B. chronisch obstruktiver Lungenerkrankung)

- unbehandeltem Phdochromozytom (Tumor des Nebennierenmarks)

- schweren Leberfunktionsstorungen

- Uberséuerung des Blutes (metabolischer Azidose)

- gleichzeitiger Behandlung mit MAO-Hemmern (Ausnahme: MAQ-B-Hemmer)

- gleichzeitiger intravendser Behandlung mit Verapamil, Diltiazem oder anderen Arznei-
mitteln gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika)

-und wahrend der Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dilatrend ist erforderlich:

Dilatrend kann bei essentieller Hypertonie allein oder in Kombination mit anderen blut-
drucksenkenden Mitteln, insbesondere zusammen mit Thiazid-Diuretika, angewendet
werden. Wenn eine (Vor-)Behandlung mit Diuretika besteht, wird empfohlen, diese - falls
maglich - gegebenenfalls vor Beginn der Dilatrend Behandlung kurzfristig abzusetzen,
um einen moglicherweise ibermaBigen Blutdruckabfall zu vermeiden.

Da keine ausreichenden klinischen Erfahrungen vorliegen, soll Dilatrend nicht angewen-
det werden bei labilem oder organbedingtem (sekundérem) Bluthochdruck, Erregungs-
leitungsstorungen im Herzen (komplette Schenkelblockbilder), Neigung zu Blutdruckab-
fall bei Lagewechsel (Orthostase), akuten entziindlichen Herzerkrankungen, hdmodyna-
misch wirksamen Verdnderungen der Herzklappen oder des Herzausflusstraktes, End-
stadien peripherer arterieller Durchblutungsstérungen sowie bei gleichzeitiger Behand-
lung mit bestimmten blutdrucksenkenden Arzneimitteln (a4-Rezeptorantagonisten oder
a,-Rezeptoragonisten).

Patienten mit einem Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom) diirfen erst nach
ausreichender a-Rezeptorenblockade mit B-Rezeptorenblockern behandelt werden. Da
fr Dilatrend keine entsprechenden Therapieerfahrungen vorliegen, sollte es bei Ver-
dacht auf Phdochromozytom nicht angewendet werden.

Sollten - in begrindeten Ausnahmeféllen - Dilatrend und Clonidin gleichzeitig angewen-
det werden, darf Clonidin erst dann stufenweise abgesetzt werden, wenn einige Tage
zuvor die Behandlung mit Dilatrend beendet worden ist.

Da fiir die Anwendung von Dilatrend bei Patienten mit instabiler Angina pectoris nur
begrenzte klinische Erfahrungen vorliegen, sollte es bei dieser Symptomatik nur mit Vor-
sicht angewendet werden.

Da nicht auszuschlieBen ist, dass ein plotzliches Absetzen von Dilatrend - ins-
besondere bei Patienten mit chronisch stabiler Angina pectoris oder Patienten
mit Herzleistungsschwache aufgrund von Durchblutungsstérungen des Herz-
muskels (ischdmiebedingter Herzleistungsschwéche) - gehdufte und/oder ver-
starkte Angina-pectoris-Anfélle, selten auch Herzinfarkte sowie kurzfristig
libermaBige, abrupte Blutdruckanstiege verursachen kann, sollte die Behand-
lung mit Dilatrend nicht abrupt beendet werden. Es empfiehlt sich eine schritt-
weise Reduzierung der Dosis (iber einen Zeitraum von 1 -2 Wochen. Falls not-
wendig, sollte gleichzeitig eine antiangindse Ersatztherapie eingeleitet werden,
um einer Verschlechterung der Angina pectoris vorzubeugen (siehe auch
Abschnitt 3.2).

Dilatrend soll grundsatzlich immer zusatzlich zu der Herzleistungsschwéche-Standardthe-
rapie - bestehend aus Diuretika, Digitalis, ACE-Hemmern und/oder anderen gefaBerwei-
ternden Mitteln (Vasodilatatoren) - eingesetzt werden. Die Dilatrend Behandlung darf nur
begonnen werden, wenn der Patient mit der konventionellen Basis-Herzleistungsschwa-
che-Therapie stabil eingestellt ist, d.h. die Dosierung dieser bereits bestehenden Standard-
therapie muss vor Therapiebeginn mit Dilatrend zumindest flir vier Wochen stabil sein.

Insbesondere bei Patienten mit schwerer Herzleistungsschwache (NYHA = Il1), Salz-
und/oder Flussigkeitsmangel (z.B. hochdosierte Behandlung mit Diuretika), aber auch
bei Alteren (= 70 Jahre) oder Patienten mit niedrigem Ausgangsblutdruck (z.B. systolisch
weniger als 100 mmHg), kann es nach Gabe der ersten Dilatrend Dosis, aber auch bei
Dosissteigerung zu einem verstarkten Blutdruckabfall kommen. Demzufolge sollten
diese Patienten nach Gabe der ersten Dilatrend Dosis sowie bei Erhéhung der Dosierung
ca. 2 Stunden drztlich Uberwacht werden, um einen unkontrolliert auftretenden Blut-
druckabfall zu vermeiden. Vor allem wahrend der Einstellung auf das Arzneimittel (Dosis-
steigerung bis zur Erhaltungsdosis) missen haufig und regelmaBig drztliche Untersu-
chungen (z.B. Nierenfunktion, Kérpergewicht, Blutdruck, Herzfrequenz und -rhythmus)
erfolgen (siehe auch Abschnitt 3.2).

Insbesondere zu Behandlungsbeginn kann es bei Patienten mit Herzleistungsschwdche
zu einer Verschlimmerung der Herzleistungsschwéche - insbesondere zu Fllissigkeitsan-
sammlungen (verstdrkter Flissigkeitsretention) - kommen, sodass zundchst versucht
werden kann, die Diuretika-Dosis zu erhéhen. Gelegentlich kann es aber notwendig sein,
die Dilatrend Dosis zu reduzieren oder die Behandlung mit Dilatrend (vortibergehend) zu
unterbrechen.

Da beide Substanzen eine Verzdgerung der Erregungsausbreitung im Herzen vom Vorhof
zur Kammer (AV-Uberleitung) bewirken, ist bei gleichzeitiger Gabe von Carvedilol und
Herzglykosiden erhohte Vorsicht geboten.

Bei Patienten mit Herzleistungsschwdche und gleichzeitig vorliegendem niedrigen Blut-
druck (systolisch weniger als 100 mmHg), die zuséatzlich an Durchblutungsstérungen des
Herzmuskels (ischamischer Herzkrankheit) oder an generalisierten GefdBerkrankungen
oder an eingeschrénkter Nierenfunktion leiden, kann unter Behandlung mit Dilatrend
eine Verschlechterung der Nierenfunktion auftreten, die sich zumeist wieder zuriickbil-
det. Deshalb muss bei Patienten mit diesen Risikofaktoren die Nierenfunktion wahrend
der Einstellung der Dilatrend Behandlung hdufig kontrolliert werden. Bei Verschlechte-
rung der Nierenfunktion soll die Dilatrend Dosierung herabgesetzt oder gegebenenfalls
die Therapie abgesetzt werden.

Dilatrend sollte bei Patienten mit peripheren GefdBerkrankungen nur mit Vorsicht ange-
wendet werden, da Betablocker Symptome von arteriellen Durchblutungsstérungen aus-
|6sen oder verschlechtern kénnen. Bei Patienten mit GeféaBkrampfen im Bereich der Fin-
ger oder Zehen (Raynaud-Krankheit) kann es zu einer Verstdarkung der Beschwerden
kommen.

Dilatrend kann die Herzfrequenz deutlich senken. In der Regel sollte die Dosis von Dilatrend
verringert werden, wenn die Pulsfrequenz unter 55 Schidge pro Minute abféllt.

Aufgrund des negativen Effektes auf die Erregungsausbreitung im Herzen vom Vorhof
zur Kammer (AV-Uberleitung) sollte Dilatrend mit Vorsicht bei Patienten mit AV-Block
. Grades angewendet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Dilatrend und Calciumantagonisten oder Antiarrhyth-
mika ist eine sorgfaltige Uberwachung von Blutdruck, Herzfrequenz und -rhythmus (EKG,
insbesondere bei Verapamil oder Diltiazem) angezeigt, da es verstarkt zu Blutdruckabfall,
zu langsamer Herzschlagfolge und/oder Herzrhythmusstérungen kommen kann.

Bei einer Narkose ist zu beachten, dass sich die Wirkungen auf die Herzfunktion (nega-
tive Inotropie) und die blutdrucksenkende Wirkung von Dilatrend und einigen Betéu-
bungsmitteln (Anasthetika und Narkotika) gegenseitig verstarken konnen.

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist bei Diabetikern mit stark schwan-
kenden Blutzuckerwerten notwendig, da friihe Warnzeichen bzw. Symptome einer aku-
ten Unterzuckerung maskiert oder verzogert werden konnen. Bei Patienten, die gleichzei-
tig an Herzmuskelschwéche und Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden, kann die
Anwendung von Dilatrend mit einer Verschlechterung der Blutglucose-Einstellung ver-
bunden sein. Deshalb muss bei diesen Patienten die Blutglucose-Konzentration zu
Beginn der Behandlung bzw. bei Verédnderung der Dilatrend Dosierung regelméBig kon-
trolliert werden. Eine blutzuckersenkende Behandlung ist gegebenenfalls von Ihrem Arzt
entsprechend anzupassen.

Auch bei strengem Fasten ist eine sorgféltige drztliche Uberwachung der Blutglucose-
Konzentration erforderlich.

Dilatrend kann die Symptome einer Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose) mas-
kieren.

Bei Patienten, bei denen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bekannt sind, sowie
Patienten unter Hyposensibilisierungstherapie ist bei Anwendung von betablockierenden
Substanzen wegen der Méglichkeit der Verstarkung solcher Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (Anaphylaxie) besondere Vorsicht geboten.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der personlichen oder familiaren
Vorgeschichte sollte die Anwendung von Arzneimitteln mit betablockierenden Eigen-
schaften (z.B. Dilatrend) nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen.

Kontaktlinsentrager sollten beachten, dass es zu vermindertem Tranenfluss kommen
kann.

Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre)

Es liegen nur unzureichende Daten iiber die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Car-
vedilol bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren vor. Dilatrend sollte daher bei die-
ser Patientengruppe nicht angewendet werden.

Altere Menschen

Altere Patienten kénnen empfindlicher auf Carvedilol reagieren und sollten sorgféltiger
Uberwacht werden. Wie bei anderen Betablockern und insbesondere bei Patienten mit
Durchblutungsstorungen der HerzkranzgeféBe sollte Carvedilol schrittweise abgesetzt
werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dilatrend kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiih-
ren. Die Anwendung von Dilatrend als Dopingmittel kann zu einer Gefdhrdung der
Gesundheit fihren.

Bei Einnahme von Dilatrend mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten konnen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Dilatrend und anderen Arzneimitteln ist insbesondere zu

beriicksichtigen:

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Dilatrend und Herzglykosiden kann es zu einem stér-
keren Abfall der Herzfrequenz bzw. zu einer Verzogerung der Erregungsleitung (AV-
Uberleitung) am Herzen kommen.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Dilatrend und Digoxin wurde eine Erhohung des Digoxin-
Serumspiegels von ca. 15 % und bei gleichzeitiger Gabe von Digitoxin eine Erhdhung des

Digitoxin-Serumspiegels von ca. 13 % gemessen. Eine verstérkte Uberwachung der Gly-

kosid-Serumspiegel wird daher bei Beginn, Dosisdnderung und am Ende einer gleichzei-
tigen Behandlung mit diesen herzwirksamen Wirkstoffen und Dilatrend empfohlen.

- Die Wirkung anderer blutdrucksenkender Arzneimittel (wie z.B. ai4-Rezeptorenblocker)

oder solcher, die méglicherweise einen Blutdruckabfall als Nebenwirkung auslosen kon-
nen, wie z.B. bestimmte Beruhigungsmittel (Barbiturate, Phenothiazine) und Arzneimit-

tel zur Behandlung depressiver Verstimmungen (trizyklische Antidepressiva) sowie
gefaBerweiternde Mittel und Alkohol, kann verstarkt werden.

- Die gleichzeitige Anwendung von Dilatrend und Reserpin, Guanethidin, Methyldopa, Clo-

nidin oder Guanfacin kann eine zusétzliche herzfrequenzsenkende Wirkung haben.
Patienten, die Reserpin oder MAO-Hemmer einnehmen, sollten sorgféltig auf Zeichen
eines Blutdruckabfalls und/oder einer Verlangsamung der Herzschlagfolge (schwere
Bradykardie) tiberwacht werden.

- Bei Nieren- und Herztransplantationspatienten, die oral Ciclosporin verabreicht bekom-
men hatten, wurde nach Beginn einer Behandlung mit Carvedilol eine geringe Erhohung
der Ciclosporin-Plasmakonzentration beobachtet. Das AusmaB der deshalb erforder-
lichen Dosisanpassung variiert erheblich von Patient zu Patient. Aus diesem Grund soll
bei diesen Patienten die Ciclosporin-Konzentration sorgféltig Gberwacht und die Ciclos-
porin-Dosis individuell angepasst werden.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Dilatrend und oral einzunehmenden Calciumantago-
nisten - insbesondere vom Verapamil- oder Diltiazemtyp - oder anderen Arzneimitteln
gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika), wie Amiodaron, kénnen sich die Wir-
kungen, die die Herzfunktion beeintrachtigen (kardiodepressive Wirkungen), verstar-
ken. Das Risiko von AV-Uberleitungsstdrungen kann erhéht sein. Deshalb ist unter die-
sen Bedingungen eine sorgfltige Uberwachung von Blutdruck, Herzfrequenz
und -rhythmus (EKG) angezeigt (siehe auch Abschnitt “Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Dilatrend ist erforderlich”).

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Dilatrend und einigen Betdubungsmitteln
(Anasthetika und Narkotika) kénnen sich die Wirkungen auf die Herzfunktion
(negative Inotropie) und die blutdrucksenkende Wirkung beider Arzneimittel
gegenseitig verstarken. Informieren Sie deshalb den Arzt vor einer evtl. not-
wendigen Narkose, dass Sie Dilatrend einnehmen.

- Bestimmte entzindungshemmende und/oder schmerzlindernde Arzneimittel (cyclooxy-
genasehemmende Arzneimittel wie z.B. Acetylsalicylsdure und Corticosteroide) konnen
zu einem erhohten Blutdruck und zu einer schlechteren Blutdruckkontrolle fiihren.

- Die Wirkung von Insulin oder oralen blutzuckersenkenden Mitteln kann verstarkt wer-
den. Die Anzeichen einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie) konnen verschleiert oder
abgeschwacht sein (insbesondere die Zunahme der Herzschlagfolge). Daher sind bei
Diabetikern regelmaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

- Gimetidin, Hydralazin und Alkohol kdnnen die systemische Verfiigharkeit von Dilatrend
erhdéhen, da sie Uber eine Enzymhemmung den Abbau des Wirkstoffs in der Leber ver-
mindern. Daher wird eine sorgféltige Uberwachung dieser Patienten bei gleichzeitiger
Gabe empfohlen.

- Rifampicin erhoht den Abbau von Carvedilol im Korper Gber eine Enzyminduktion und
vermindert dadurch die blutdrucksenkende Wirkung von Dilatrend.

- Bei Patienten mit Herzinsuffizienz verandert Amiodaron die Konzentration von Carvedi-
lolim Plasma, so dass eine mdgliche Gefahr fir eine erhohte B-Blockade besteht.

- Fluoxetin kann die systemische Verflgbarkeit von Carvedilol erhéhen, da es tiber eine
Enzymhemmung den Abbau des Wirkstoffs in der Leber vermindert. Bei den Nebenwir-
kungen, dem Blutdruck oder der Herzfrequenz wurde jedoch kein Unterschied festge-
stellt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen, darf Dilatrend wahrend der Schwanger-
schaft nur dann eingenommen werden, wenn es der behandelnde Arzt fur unbedingt
erforderlich halt.

Die Behandlung mit Betablockern sollte 72 - 48 Stunden vor dem erwarteten Geburtster-
min beendet werden. Ist dies nicht moglich, so muss das Neugeborene fr die ersten 48 -
72 Lebensstunden per Monitor iiberwacht werden.

Dilatrend geht in die Muttermilch tber. Daher dirfen Mitter wahrend einer Behandlung
mit Dilatrend nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmaBigen arztlichen Kontrolle.
Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen (z.B. Schwindel, Mudigkeit)
kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrdchtigt werden. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosierungserhohung und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile von Dilatrend
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose. Bitte nehmen Sie Dilatrend daher erst
nach Ricksprache mit [hrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

3. WIE IST DILATREND EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Dilatrend immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Stabile chronische Herz-
leistungsschwéche

Tagesdosis

Anfangsdosis Die ersten 14 Tage:
3,125 mg Carvedilol morgens und

3,125 mg Carvedilol abends

Normale Dosis Wenn diese Dosis vertragen wird, sollte sie in Intervallen von

jeweils mindestens 2 Wochen auf:

6,25 mg Carvedilol morgens und
6,25 mg Carvedilol abends bzw.

% Tablette Dilatrend 25 mg (= 12,5 mg Carvedilol) morgens

und

% Tablette Dilatrend 25 mg (= 12,5 mg Carvedilol) abends,
danach auf

1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) morgens
und

1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) abends

erhoht werden. Dabei sollte die hochste vom Patienten tole-
rierte Dosis angestrebt werden.

Hochstdosis in Einzelfdllen | 1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) morgens
und
1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) abends

Fir die niedrigeren Dosierungen stehen Tabletten mit geeigneter Stérke zur Verflgung.

Nur bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer stabiler chronischer Herzinsuffizienz mit
einem Korpergewicht von iiber 85 kg kann unter intensiver Ubervvachung des Patienten
vorsichtig versucht werden, die Dosierung auf maximal 2 x 50 mg Carvedilol

pro Tag zu erhéhen.

Die Dosis von Dilatrend darf nur erhoht werden, wenn der klinische Zustand
zufriedenstellend und stabil ist, das heiBt, wenn keine Symptome hinsichtlich ﬂ
Verschlechterung der Herzleistungsschwéche oder klinisch relevante Neben-
wirkungen - insbesondere solche, die aus einer Vasodilatation (z.B. Blutdruck-
abfall, Schwindel) resultieren - bestehen. Vor jeder Dosissteigerung sind die
Patienten daher insbesondere in Hinblick auf die oben genannten Symptome
zu untersuchen. Des Weiteren miissen vor allem wahrend der Therapieeinstel-
lung (Dosissteigerung bis zur Erhaltungsdosis) hdufig und regelméaBig arztliche
Untersuchungen (z.B. Nierenfunktion, Kérpergewicht, Blutdruck, Herzfrequenz
und -rhythmus) erfolgen. Eine Verschlechterung der Herzleistungsschwdache-
Symptomatik bzw. Nebenwirkungen aufgrund der Dilatrend vermittelten GefaB-
erweiterung treten oft nur voribergehend auf und sollten durch eine vortber-
gehende Reduktion - oder gegebenenfalls Absetzen von Dilatrend - behandelt
werden. Ist aber die Symptomatik vorrangig durch FlUssigkeitseinlagerung
bedingt, kann zundchst die Diuretika-Dosis erhoht werden.

Die erforderliche Erhaltungsdosis muss fur jeden Patienten individuell unter strenger
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arztlicher Uberwachung ermittelt werden. Die Langzeittherapie sollte dann mit der
jeweils hochsten vertragenen Dosierung erfolgen.

Falls die Therapie mit Dilatrend langer als 2 Wochen unterbrochen wurde, soll die Therapie
mit 3,125 mg - zweimal pro Tag tber 2 Wochen - wieder aufgenommen werden und erneut
eine schrittweise individuelle Einstellung - wie unter Punkt 3.2 angegeben - erfolgen.

Dosierung bei Patienten mit chronischer Herzleistungsschwéche und eingeschrénkter
Nierenfunktion

Die erforderliche Dosis muss fur jeden Patienten individuell ermittelt werden. Auf der
Basis der pharmakokinetischen Eigenschaften von Carvedilol bei Herzleistungsschwé-
che allein ist keine Dosisanpassung von Dilatrend erforderlich.

Essentieller
Bluthochdruck

ﬁ Anfangsdosis

Normale Dosis

Tagesdosis

An den ersten beiden Tagen:
"> Tablette Dilatrend 25 mg (= 12,5 mg Carvedilol) einmal
taglich morgens

1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) einmal
taglich morgens

Hochstdosis in|Friihestens nach 14 Tagen:

Einzelfallen 1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) morgens
und

1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) abends

Eine Einzeldosis von 25 mg bzw. eine Tagesmenge von 50 mg Carvedilol darf nicht iiber-
schritten werden.

Chronisch stabile Angina Tagesdosis

pectoris

Anfangsdosis An den ersten beiden Tagen:
' Tablette Dilatrend 25 mg (= 12,5 mg Carvedilol) morgens
und
/> Tablette Dilatrend 25 mg (= 12,5 mg Carvedilol)
abends

Normale Dosis 1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) mor-
gens und

1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) abends

Friihestens nach 14 Tagen:

2 Tabletten Dilatrend 25 mg (= 50 mg Carvedilol) morgens
und

2 Tabletten Dilatrend 25 mg (= 50 mg Carvedilol)
abends

Hochstdosis in Einzelféllen

Dosierung bei dlteren Patienten
- Bei essentiellem Bluthochdruck

Anfangsdosis  |Fur 2 Tage:

'/ Tablette Dilatrend 25 mg (= 12,5 mg Carvedilol) morgens

Normale Dosis | Bei ungentigender Wirkung kann die Dosis in Intervallen von mindes-
tens 14 Tagen von:

"> Tablette Dilatrend 25 mg (= 12,5 mg Carvedilol) morgens und

'/ Tablette Dilatrend 25 mg (= 12,5 mg Carvedilol) abends

bis auf

1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) morgens und
1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) abends erhoht werden.

Maximale Dosis |1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) morgens und
1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) abends

Zu Therapiebeginn werden auch fir &ltere Patienten taglich 12,5 mg Carvedilol empfoh-
len. Mit dieser Dosierung konnte bei einigen Patienten auch in der Langzeitbehandlung
eine ausreichende Blutdrucksenkung erreicht werden.

- Bei chronisch stabiler Angina pectoris

Maximale Dosis | Bei Langzeitbehandlung
1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) morgens und

1 Tablette Dilatrend 25 mg (= 25 mg Carvedilol) abends

Bei alteren Patienten sollte die Dosis von 2 x 25 mg Carvedilol, Uber den Tag verteilt,
nicht Uberschritten werden.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein. Soweit nicht anders
verordnet, soll die Einnahme in der Regel morgens bzw. morgens und abends erfolgen.
Es wird empfohlen, Dilatrend zusammen mit den Mahlzeiten einzunehmen, damit der
Wirkstoff langsamer aufgenommen wird und somit moglicherweise Kreislaufregulations-
storungen bei Lagewechsel (orthostatische Effekte) vermindert werden kénnen.

Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt. Die Behandlung mit Dilatrend ist in der
Regel eine Langzeittherapie und soll - wenn mdoglich - nicht abrupt abgesetzt, sondern
tber 1 - 2 Wochen ausschleichend beendet werden (siehe auch Abschnitt 3.5).

Um einer Verschlimmerung einer Angina pectoris vorzubeugen, kann gegebenenfalls
gleichzeitig mit dem Ausschleichen der Dilatrend Therapie eine antiangindse Ersatzthe-
rapie eingeleitet werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Dilatrend zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge Dilatrend eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Uberdosierung kann es zu ausgepragtem Blutdruckabfall, verlangsamter Herzschlag-
folge, Herzmuskelschwdche, kardiogenem Schock und Herzstillstand kommen. Zusétz-
lich konnen auch Atembeschwerden, Verkrampfung der Bronchien, Erbrechen, Bewusst-
seinsstorungen sowie generalisierte Krampfanfalle auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Dilatrend benachrichtigen Sie Ihren Arzt. Dieser
wird, entsprechend der Schwere einer Vergiftung, tiber die gegebenenfalls erforder-
lichen MaBnahmen entscheiden.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Dilatrend vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Dilatrend ausnahmsweise einmal vergessen haben, erhéhen
Sie zu einem spéteren Zeitpunkt nicht die Zahl der Tabletten, sondern setzen Sie die Ein-
nahme weiter unveréndert - wie von Ihrem Arzt verordnet - fort.

3.5 Wenn Sie die Einnahme von Dilatrend abbrechen

Die Dosierung von Dilatrend darf ohne Anweisung des Arztes nicht gedndert
werden. Auch eine Unterbrechung der Therapie sollte ohne Anweisung des Arz-
tes nicht erfolgen. Die Behandlung mit Dilatrend darf nicht abrupt abgesetzt,
sondern muss ausschleichend beendet werden (siehe auch Abschnitt 3.2).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Dilatrend Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten
Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten:
Sehr selten:

weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Bei Patienten mit stabiler chronischer Herzleistungsschwéche

Das mit der Anwendung von Carvedilol verbundene Nebenwirkungsprofil, das bei der
Behandlung der stabilen chronischen Herzleistungsschwéche beobachtet wurde, ent-
spricht dem bei der Behandlung des Bluthochdrucks (essentielle Hypertonie) und der
chronischen Angina pectoris Beobachteten. Bitte beachten Sie daher auch die fir diese
Patientengruppe weiter unten unter dem Titel , Berichte aus klinischen Studien iber
Nebenwirkungen bei Patienten mit Bluthochdruck (Hypertonie) und Angina pectoris” auf-
gelisteten Nebenwirkungen. Diese Nebenwirkungen treten bei Patienten mit stabiler
chronischer Herzleistungsschwache jedoch etwas haufiger auf.

Die Erfahrungen aus der Anwendung nach der Markteinflinrung stimmen mit dem aus
klinischen Studien bekannten Nebenwirkungsprofil Gberein. Nach der Markteinfiihrung
wurden auBerdem Einzelfélle von unwillkirlichem Harnabgang (Harninkontinenz) bei
Frauen gemeldet, der nach dem Absetzen der Medikation nicht mehr auftrat.

Berichte aus klinischen Studien tiber Nebenwirkungen bei Patienten mit Herzleistungs-
schwéche

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien bei Patienten mit Herzleistungsschwéche auf-
traten und bei Patienten unter Placebo weniger haufig gesehen wurden, sind in nachste-
hender Auflistung aufgefuhrt.

Blut- und Lymphsystem
Selten: Verminderung der Blutplattchen.
Sehr selten:  Verminderung der weiBen Blutkorperchen.

Stoffwechsel
Haufig: Gewichtszunahme, erhohte Cholesterinwerte. Bei Patienten mit Diabetes
mellitus auch erhdhte Blutzuckerwerte, zu niedrige Blutzuckerwerte und eine

Verschlechterung der Mechanismen, die den Blutzuckerspiegel regulieren.

Zentrales und peripheres Nervensystem
Sehr haufig:  Schwindel*, Kopfschmerzen* (normalerweise schwach ausgepragt) und
Schwéchegefiihl (Asthenie) (inklusive Erschopfung).

Augen

Haufig: Sehstorungen.

Herz-Kreislauf-System

Haufig: Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), ibermaBiger Blutdruckabfall bei

Lagewechsel vom Liegen zum Stehen mit Symptomen wie Schwindel und
Schwarzwerden vor den Augen (orthostatische Hypotonie), zu niedriger
Blutdruck (Hypotonie), Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme) mit
unterschiedlicher Lokalisation und Ausprdgung.

Gelegentlich: Kurzzeitiger Bewusstseinsverlust (Synkopen [inklusive Prasynkopen]),
komplette Unterbrechung der Erregungsausbreitung vom Herzvorhof zur
Kammer (totaler AV-Block) und Verschlechterung einer Herzleistungs-
schwache vor allem wahrend der Dosiseinstellung.

Nieren und ableitende Harnwege

Selten: Bei Patienten mit generalisierten GefaBerkrankungen und/oder einge-
schrankter Nierenfunktion kann es zu einer Verschlechterung der Nieren-
funktion und zu Nierenversagen kommen.

Magen-Darm-Trakt
Haufig: Ubelkeit, Durchfall und Erbrechen.

Mit Ausnahme von Schwindel, Sehstorungen, verlangsamtem Herzschlag und Verstarkung
einer Herzleistungsschwéche ist die Haufigkeit der Nebenwirkungen nicht dosisabhéangig.

Selten kann die Kontraktionsfahigkeit des Herzens bei der Dosiseinstellung vermindert werden.
* Diese Reaktionen treten vor allem bei Behandlungsbeginn auf.

Bei Patienten mit Bluthochdruck (essentieller Hypertonie) und chronisch stabiler Angina
pectoris

Das mit der Anwendung von Carvedilol verbundene Nebenwirkungsprofil, das bei der
Behandlung des Bluthochdrucks (Hypertonie) und der chronischen Angina pectoris
beobachtet wurde, entspricht dem bei der Behandlung der chronisch stabilen Herzleis-
tungsschwéche Beobachteten. Bitte beachten Sie daher auch die fiir diese Patienten-
gruppe weiter oben unter dem Titel ,Berichte aus klinischen Studien (ber Nebenwirkun-
gen bei Patienten mit Herzleistungsschwéche” aufgelisteten Nebenwirkungen. Diese
Nebenwirkungen treten bei Patienten mit Bluthochdruck (Hypertonie) und Angina pecto-
ris jedoch etwas seltener auf.

Die Erfahrungen aus der Anwendung nach der Markteinflinrung stimmen mit dem aus
klinischen Studien bekannten Nebenwirkungsprofil Gberein. Nach der Markteinfiihrung
wurden auBerdem Einzelfélle von unwillkirlichem Harnabgang (Harninkontinenz) bei
Frauen gemeldet, der nach dem Absetzen der Medikation nicht mehr auftrat.

Berichte aus klinischen Studien (iber Nebenwirkungen bei Patienten mit Bluthochdruck
(Hypertonie) und Angina pectoris

Blut- und Lymphsystem

Sehrselten:  Erhohung bestimmter Leberwerte im Blut (Serumtransaminasen), Ver-
minderung der Blutpldttchen und der weiBen Blutkérperchen.

Psyche

Gelegentlich:  Schlafstérungen und Albtrdume, Depressionen, Halluzinationen und Ver-
wirrtheit.

Sehrselten:  Psychosen.

Zentrales und peripheres Nervensystem

Haufig: Schwindel*, Kopfschmerzen* und Midigkeit*.

Gelegentlich:  Empfindungsstorungen (Pardsthesien).

Augen

Haufig: Verminderter Tranenfluss (dies sollten Sie besonders dann beachten,

wenn Sie Kontaktlinsen tragen) und Augenreizungen.
Gelegentlich:  Sehstorungen.

Herz-Kreislauf-System

Haufig: Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)* und tibermaBiger Blutdruckab-
fall bei Lagewechsel vom Liegen zum Stehen mit Schwindel und
Schwarzwerden vor den Augen (orthostatische Hypotonie)*.

Gelegentlich:  Kurzzeitiger Bewusstseinsverlust (Synkopen)*, Storungen der peripheren
Durchblutung (kalte GliedmaBen), periphere Verschlusskrankheit, Ver-
starkung der Beschwerden bei Patienten mit zeitweilig aussetzendem
Hinken aufgrund von Durchblutungsstorungen der Beine (Claudicatio
intermittens) und von GefaBkrampfen im Bereich der Finger oder Zehen
(Raynaud-Krankheit), Stérungen der Erregungsausbreitung vom Herzvor-
hof zur Kammer (AV-Blockierung), Angina-pectoris-Anfalle (inklusive
Brustschmerz), Symptome von Herzleistungsschwéche und Wasseran-
sammlungen im Gewebe der GliedmaBen (peripheres Odem).

Respirationstrakt

Haufig: Asthma und Atemnot bei Patienten mit einer Neigung zu krampfartigen
Verengungen der Atemwege.

Selten: Verstopfte Nase.

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen und Durchfall.
Gelegentlich:  Verstopfung und Erbrechen.

Selten: Mundtrockenheit.

Bewegungsapparat
Haufig: Gliederschmerzen.

Nieren und ableitende Harnwege
Selten: Stérungen beim Wasserlassen.

Fortpflanzungsorgane
Gelegentlich:  Impotenz.

Haut und Unterhautzellgewebe

Gelegentlich: Hautreaktionen wie allergisches Exanthem, Dermatitis, Nesselsucht und
Juckreiz. Schuppenflechte und schuppenflechte-dhnliche Hautausschldge
konnen auftreten oder bestehende Ausschldge kdnnen sich verschlechtern.

Allgemein

Sehr selten:  Allergische Reaktionen.

Mit Ausnahme von Schwindel, Sehstorungen, verlangsamtem Herzschlag und Verstéarkung
einer Herzleistungsschwache ist die Haufigkeit der Nebenwirkungen nicht dosisabhangig.

* Diese Reaktionen treten vor allem bei Behandlungsbeginn auf.

Nach der Markteinflihrung

Stoffwechsel- und Erndhrungsstdrungen

Insbesondere nicht selektive Betablocker konnen zur Manifestation einer ver-
borgenen Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) fiihren, ein bestehender
Diabetes kann sich verschlechtern, und die Mechanismen, die den Blutzucker-
spiegel regulieren, konnen beeintrachtigt sein. Ebenso sind leichte Stérungen
des Glucosehaushaltes wahrend der Behandlung mit Carvedilol mdglich,
jedoch nicht hdufig.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haarausfall

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Es wurden Einzelfdlle von unwillkirlichem Harnabgang (Harninkontinenz) bei Frauen
gemeldet, der nach dem Absetzen der Medikation nicht mehr auftrat.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen
Sie lhren Arzt. Er wird (iber den Schweregrad und gegebenenfalls tber erforderliche wei-
tere MaBnahmen entscheiden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST DILATREND AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Die
Tabletten kénnen sich unter Lichteinfluss verfarben.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendti-
gen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dilatrend enthalt:

- Der Wirkstoff ist: Carvedilol

- 1 Tablette enthélt 25 mg Carvedilol

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat; Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Povidon; Crospovidon; Sucrose und
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Dilatrend aussieht und Inhalt der Packung:
Bei Dilatrend 25 mg handelt es sich um gelblich beige Tabletten mit Bruchrille und der
Pragung BM auf der einen und D5 auf der anderen Seite.

Dilatrend 25 mg, Tabletten sind in Blisterpackungen mit 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im August 2010
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