Pakendi infoleht: teave patsiendile

Avedol, 6,25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Avedol, 12,5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Avedol, 25 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Karvedilool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Avedol ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Avedol’i votmist
Kuidas Avedol’i vdtta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Avedol’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Avedol ja milleks seda kasutatakse

Avedol sisaldab karvedilooli, mis kuulub ravimite gruppi, mida nimetatakse alfa- ja beeta-
blokaatoriteks. Avedol’i kasutatakse kdrgverershutdve ja stenokardia ravis. Avedol’i kasutatakse ka
tdiendava ravimina siidamepuudulikkuse korral, mille korral see parandab siidamefunktsiooni.

2. Mida on vaja teada enne Avedol’i vitmist

Arge votke Avedol’i:

- kui olete karvedilooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on raske siidamepuudulikkus, mida ravitakse teatud intravenoosselt (veeni)
manustatavate ravimitega.

- kui teil on kunagi astma vdi mdne muu kopsuhaiguse tottu esinenud vilisev hingamine.

- kui teil on ravimata siidamepuudulikkus vdi teatud tiitipi siidame erutusjuhte héired (nn II ja III
astme atrioventrikulaarne blokaad v&i nn siinussdlme noérkus).

- kui teil on raske siidamefunktsiooni kahjustus (kardiogeenne Sokk).

- kui teil on viga madal pulss vdi teie vererdhk on viga madal.

- kui teil on tdsine organismi happe-aluse tasakaalu hiire (metaboolne atsidoos).

- kui teil on neerupealiste iiletalitlus (feokromotsiitoom), mille ravimiseks te ravimeid ei saa.

- kui teil on rasked kite ja jalgade vereringe hiired, mis pShjustavad kiilmatunnet, valu voi
vahelduvat lonkamist.

- kui teil on raske maksahaigus.

- kui teid ravitakse samal ajal intravenoosselt manustatavate korgvererShutdve- voi
siidamehaiguste vastaste ravimitega (verapamiil voi diltiaseem).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Avedol’i v&tmist pidage ndu oma arstiga:
- kui teil on siidamepuudulikkus, millega kaasneb
- madal vererdhk,
- probleemid siidame vere- ja hapnikuvarustuses (siidame isheemiatdbi) ja veresoonte

probleemid,




- ja/vdi neeruprobleemid,
Sellisel juhul tuleb teie neerufunktsiooni jélgida. Vajalik vdib olla annuse vihendamine.

- kui teil on suhkurtdbi. Ravi Avedol’iga v3ib varjata madala veresuhkrutaseme siimptomeid.
Seetdttu tuleb teie veresuhkrutaset regulaarselt jalgida.

- kui teil on rasked hingamisprobleemid (mida ei ravita), Avedol v3ib neid hingamisraskusi
siivendada.

- kui teil on probleeme veresoontega (perifeerne veresoonte haigus).

- kui te kasutate kontaktldétsesid. Avedol vdib vihendada pisarate produktsiooni.

- kui teil esineb Raynaud’ fenomen (s6rmed vdi varbad muutuvad alguses sinakaks, seejirel
valkjaks ning siis punakaks ja sellega kaasneb valu). Avedol vdib siimptomeid siivendada.

- kui teil on kilpnéddrme iiletalitus koos kilpnddrmehormoonide produktsiooni suurenemisega,
Avedol vdib siimptomeid varjata.

- kui te kasutate Avedol’i ja teil seisab ees operatsioon, milles kasutatakse anesteetikumi. Te
peaksite seda eelnevalt anesteesia eest vastutava arstiga arutama.

- kui teil on viga madal pulss (vdhem kui 55 166ki minutis).

- kui teil on kunagi esinenud tdsiseid allergilisi reaktsioone (nt putukahammustuse voi mdne
toidu suhtes) voi te saate vOi hakkate saama allergiavastast desensibiliseerivat ravi, kuna Avedol
voib selliste allergiliste reaktsioonide raviks kasutatavate ravimite efektiivsust ndrgendada.

- kui teil on psoriaas.

- kui teil on teatud tiiiipi stenokardia, mida nimetatakse Prinzmetal’i variantstenokardiaks.

- kui teil on feokromotsiitoom (see on neerupealise kasvaja).

Muud ravimid ja Avedol
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

On eriti oluline, et teie arst oleks teadlik, kui teid juba ravitakse mdnega jargnevatest ravimitest:

- Digoksiin (stidamepuudulikkuse ravim)

- Rifampitsiin (tuberkuloosi ravis kasutatav antibiootikum)

- Tsimetidiin (maohaavandite, kdrvetiste ja happe tagasivoolu ravim)

- Tsiiklosporiin (immuunsiisteemi parssiv ravim, mis ennetab dratdukereaktsioone pdrast organite
siirdamist ja mida kasutatakse nt teatud reumaatiliste vdi naha probleemide raviks)

- Klonidiin (ravim, mida kasutatakse vererdhu langetamiseks vdi migreeni raviks)

- Verapamiil, diltiaseem. amiodaroon (siidame riitmihéirete ravimid)

- Kinidiin, disopiiramiid, meksiletiin, propafenoon, flekainiid (siidame riitmih&irete ravimid)

- Teised vererShku langetavad ravimid. Karvedilool vdib tugevdada teiste samaaegselt
manustatavate vererShku langetavate ravimite toimet (nt alfal-retseptorite antagonistid)

- Insuliin vdi suukaudselt manustatavad suhkurtdvevastased ravimid (veresuhkru taset
vihendavad ravimid), kuna nende veresuhkru taset langetav toime vdib tugevneda ja vere
madala suhkrusisalduse siimptomid vdivad kulgeda varjatult

- Anesteetikumid (anesteesias kasutatavad ravimid)

- Stimpatomimeetikumid (stimpaatilise nérvisiisteemi funktsiooni suurendavad ravimid)

- Dihiidropiiridiinid (kdrgvererdhutdve ja siidamehaiguste ravimid)

- Nitraadid (siidamehaiguste ravimid), kuna need vdivad vererdhku jarsult langetada,
ndrgendades seega karvedilooli toimet

- Neuromuskulaarsed blokaatorid (lihaspinget vdhendavad ravimid)

- Ergotamiin (migreeniravim)

- Teatud valuvaigistid (MSPVA), &strogeenid (hormoonid) ja kortikosteroidid (neerupealiste
hormoonid), kuna need v&ivad teatud juhtudel karvedilooli vererdhku langetavat toimet
ndrgendada

- Ravimid, mis sisaldavad reserpiini, guanetidiini, metiiiildopat, guanfatsiini ja
monoaminooksiidaasi inhibiitorid (MAOI-d) — depressiooniravimid, mis vdivad siidame
166gisagedust veelgi vihendada

- Fluoksetiin (depressiooni ravim)

- Beetaagonistlikud bronhodilaatorid (astma ravimid), nt salbutamool ja formoterool.

Avedol koos toidu, joogi ja alkoholiga



Avedol vdib alkoholi toimeid tugevdada.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

On olemas risk, et siindimata laps saab kahjustada. Avedol’i tohib raseduse ajal kasutada ainult juhul,
kui teie arst peab seda vajalikuks. Seetdttu pidage alati ndu arstiga, enne kui te kasutate Avedol’i
raseduse ajal.

Lakteerivatel loomadel ldbiviidud uuringute tulemustele vastavalt eritub Avedol ka inimeste
rinnapiima ja seetdttu ei tohi seda rinnaga toitmise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

See ravim omab vihest toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele. Ravi alguses voi kui
raviskeemi muudetakse vdivad ilmneda pearinglus ja viisimus. Kui teil tekib tablettide votmise ajal
pearinglus v&i te tunnete ndrkust, peaksite te viltima autojuhtimist v3i tegevusi, mis nduavad
kdrgendatud tdhelepanu.

Avedol sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
oma arstiga.

3. Kuidas Avedol’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Te peate Shukese poliimeerikattega tabletid alla neelama vihemalt poole klaasi veega. Te vdite
Ohukese poliimeerikattega tablette votta koos toiduga voi ilma. Siidamepuudulikkusega patsiendid
peaksid aga Shukese poliimeerikattega tablette votma koos toiduga, et vihendada jérsul piistitousmisel
tekkiva pearingluse ohtu.

Avedol’i tabletid on saadaval jirgmistes tugevustes:
6.25 mg, 12,5 mg ja 25 mg

KorgvererShutdbi

Tavaline annus on 1 Avedol 12,5 mg tablett (vastab 12,5 mg-le karvediloolile) esimese kahe 66pdeva
jooksul ja edaspidi 2 Avedol 12,5 mg tabletti (vastab 25 mg-le karvediloolile) iiks kord 66pdevas.
Selle annuse jaoks on saadaval Avedol’i teised tugevused.

Stenokardia

Tavaline annus on 1 Avedol 12,5 mg tablett (vastab 12,5 mg-le karvediloolile) kaks korda 66pdevas
esimese kahe 66pdeva jooksul ja edaspidi 2 Avedol 12,5 mg tabletti (vastab 25 mg-le karvediloolile)
kaks korda 66péevas. Selle annuse jaoks on saadaval Avedol’i teised tugevused.

Siidamepuudulikkus

Tavaline algannus on pool Avedol 6,25 mg tabletti (vastab 3,125 mg karvediloolile) kaks korda
G0pdevas esimese kahe néddala jooksul. Annust vdib jark-jargult suurendada, tavaliselt kaheniddalaste
intervallidega.

Hiljem vdib siiski tekkida vajadus annuse suurendamise voi vihendamise jérele. Teie arst juhendab
teid vastavalt.

Kui te votate Avedol’i rohkem kui ette nihtud



Kui te olete votnud Avedol’i rohkem kui ette ndhtud voi kui ravimit on kogemata votnud lapsed,
poorduge palun oma arsti poole, haiglasse voi helistage kiirabisse, et saada teavet voimalike ohtude
kohta ja ndu, mida edasi teha.

Uleannustamise siimptomite hulka kuuluvad iilemirasest vererdhu langusest tingitud minestuse
tunne, aeglane siidame 156gisagedus ja tdsistel juhtudel mdnikord siidamelsokide vahelejdamine.
Tekkida voivad ka hingamisraskused, hingamisteede ahenemine, halb enesetunne, teadvusehdired ja
krambid.

Kui te unustate Avedol’i votta _
Kui te unustate annust (vdi mitu annust) vatta, votke jirgmine annus selleks ettendhtud ajal. Arge
votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te Iopetate Avedol’i votmise
Arge I5petage selle ravimi v3tmist eelnevalt arstiga konsulteerimata. Arst selgitab teile, kuidas
Avedol’i annust 2 nidala jooksul jark-jargult vihendada ja ravimi votmine 18petada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Enamik kdrvaltoimetest on annusest sdltuvad ja kaovad, kui annust vihendatakse v&i ravi
katkestatakse. Moned korvaltoimed vdivad tekkida ravi alguses ja ravi kiigus iseenesest taanduda.

Viga sage (esineb rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st):

- Pearinglus (nt kiirel piistitdusmisel), peavalu.

- Stidameprobleemid. Nahtude hulka kuuluvad valud rinnus, vdsimus, hingeldus ja kite-jalgade
tursed.

- Madal vererdhk. Nahtude hulka kuuluvad pearinglus ja joobnud tunne.

- Norkus- ja vdsimustunne.

Pearinglustunne, peavalu ja vdsimus- ning ndrkustunne on tavaliselt kerged ja tekivad tdendolisemalt
ravi alguses.

Sage (esineb 1-I kuni 10-1 kasutajal 100-st):

- Infektsioonid hingamisteedes (bronhiit), kopsudes (kopsupdletik), ninas ja kurgus (iilemised
hingamisteed). Ndhtude hulka kuuluvad vilisev hingamine, hingeldus, pigistus rinnus ja
kurguvalu.

- Kuseteede infektsioonid, mis vdivad pShjustada urineerimishéireid.

- Punaste vereliblede arvu vihenemine (aneemia). Ndhtude hulka kuuluvad vdsimustunne,
kahvatu nahk, siidamepekslemistunne (palpitatsioonid) ja hingeldus.

- Kehakaalu suurenemine.

- Kolesteroolitaseme tdus (ndhtav vereanaliiiisides).

- Veresuhkru taseme iile kontrolli kadumine suhkurtovega patsientidel.

- Masendustunne.

- Négemisprobleemid, valusad voi kuivad silmad, mille pShjuseks on pisaraerituse vdhenemine.

- Aeglane siidame 166gisagedus.

- Pearinglus- v6i joobnud tunne pérast piisti tdusmist.

- Vedelikupeetus. Néhtude hulka kuuluvad: iildised tursed kogu kehal, iiksikute kehaosade tursed
(nt kdied, labajalad, pahkluud ja séddred), teie organismis oleva vere hulga suurenemine.

- Vereringehiired kites ja jalgades. Nidhtude hulka kuuluvad kiilmad kied ja jalad, surin, valu ja
kahvatu nahk sdrmedes ning valu jalgades, mis kondimisel tugevneb.

- Hingamisprobleemid.

- liveldus voi oksendamine.

- Kohulahtisus.




- Maodrritus / seedehéire.
- Valu, vdimalik et kétes ja jalgades.
- Neeruprobleemid, sh urineerimissageduse muutused.

Aeg-ajalt (esineb 1-1 kuni 10-1 kasutajal 1000-st):

- Unehiired.

- Minestamine.

- Surin v6i tuimus kites voi jalgades.

- Nahaprobleemid, sh nahalbed, mis vdivad katta suure osa kehast, muhklik 166ve (ndgestdbi),
siigelustunne ja kuivad laigud nahal.

- Siidame erutusjuhte héired.

- Stidameprobleemid. Nihtude hulka kuuluvad valud rinnus ja hingeldus (stenokardia).

- Juuste viljalangemine.

- Vdimetus saavutada erektsiooni (erektsioonihdired).

Harv (esineb 1-1 kuni 10-I kasutajal 10 000-st):

- Vereliistakute arvu vihenemine veres. Ndhtude hulka kuuluvad tavalisest kergemini tekkivad
verevalumid ja ninaverejooksud.

- Nohu.

Viga harv (esineb vihem kui 1-1 kasutajal 10 000-st):

- Igat tiitipi valgete vereliblede vdhesus. Nédhtude hulka kuuluvad infektsioonid suus, igemetel,

kurgus ja kopsudes.

Allergilised (iilitundlikkus-) reaktsioonid. Nahtude hulka voivad kuuluda neelamis- v&i

hingamisraskus, mille pdhjuseks on jarsku tekkinud kurgu voi néo paistetus; labakdte,

labajalgade ja pahkluude turse.

- Suukuivus.

- Maksaprobleemid, mida on niha vereanaliiiisidest.

- Monedel naistel v3ib olla raskendatud kontroll kusepdie funktsiooni iile urineerimisel
(kusepidamatus). See paraneb tavaliselt ravi 1opetamisel.

- Impotentsus.

- Nahalt6ve voi punetus, mis voib muutuda eluohtlikuks nahareaktsiooniks koos ulatusliku
villilise 166be ja naha koorumisega, eriti suu, nina, silmade ja genitaalide piirkonnas (Stevensi-
Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis, multiformne eriiteem).

Avedol vdib pohjustada ka diabeedi siimptomite avaldumise inimestel, kellel on diabeet viga kergel
kujul, nn latentne diabeet.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Avedol’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil. Klblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Blistrid: Hoida temperatuuril kuni 30°C.
HDPE-pudelid: Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Avedol sisaldab
- Toimeaine on karvedilool.
Uks tablett sisaldab 6,25 mg, 12,5 mg vdi 25 mg karvedilooli.
Teised koostisosad on:
Tableti sisu:
- mikrokristalliline tselluloos
- laktoosmonohiidraat
- krospovidoon CL
- povidoon K30
- veevaba kolloidne rinidioksiid
- magneesiumstearaat
Tableti kate:
- hiipromelloos
- titaandioksiid (E 171)
- trietiiiiltsitraat
- makrogool 8000
- poliidekstroos (E 1200).

Kuidas Avedol viilja niieb ja pakendi sisu

6,25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid: valged, ovaalsed, mdlemal kiiljel on poolitusvagu, iihele
kiiljele on mérgitud ,,6.25”. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

12,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid: valged, ovaalsed, mdlemal kiiljel on poolitusvagu, iithele
kiiljele on mérgitud ,,12.5”. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid: valged, ovaalsed, mdlemal kiiljel on poolitusvagu, iihele
kiiljele on mérgitud ,,25”. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendi suurused: 30 v3i 60 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad
Miiiigiloa hoidja
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