PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Cardiva 6,25 mg , comprimate
Cardiva 12,5 mg , comprimate
Cardiva 25 mg , comprimate
Carvedilol

Cititi cu atentie siinintregime acest prospectinainte de aincepe sa utilizati acest medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastratiacest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititj.
- Daca avetj orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acestmedicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. 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 sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezipct. 4.
Ce gasitiin acest prospect:
1. Ceeste Cardiva si pentru ce se utilizeaza
2. Cetrebuie sa stiti inainte sa utilizati Cardiva
3 Cumsa utilizati Cardiva
4. Reactiiadverse posibile
5. Cum se pastreaza Cardiva
6. Continutul ambalajului si alte informatji
1. Ce este Cardiva si pentru ce se utilizeaza
Cardiva contine ca substanta activa, carvedilol. Acesta apartine unui grup de medicamente denumit medicamente beta-blocante.
Cardiva este indicat pentru tratamentul:
« Insuficientei cardiace cronice
< Hipertensiunii arteriale (tensiune arteriala crescuta)
«  Angineipectorale (durere in piept sau disconfort care apare atunci cand inima dumneavoastra nu primeste destul oxigen).
«  Cardivaactioneaza prin largirea si relaxarea vaselor sanguine.
«  Aceastadetermina scaderea tensiunii arteriale.
«  Daca aveti insuficienta cardiaca cronica, acesta va face mai usoara pomparea sangelui in interiorul corpului.
«  Dacaavetiangina, acesta vainldtura durerea din piept.
. Cetrebuie sa stifi inainte sa utilizati Cardiva
Nu utilizati Cardiva
- daca suntetj alergic (hipersensibil) la carvedilol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
« dacaatiavutvreodata respiratie suieratoare datorita astmului sau alte boli pulmonare.
- dacaavetiretentie severa de lichide (umflarea mainilor, gleznelor si picioarelor) care este tratata in prezent cu medicamente administrate intr-una din venele dumneavoastra (intravenos).
- dacaaveti afectiuni ale ficatului si prezentati simptome.
«  daca aveti afectiuni ale inimii (ca de exemplu 'bloc cardiac', incetinirea batailor inimii, insuficienta cardiaca decompensata). Cardiva nu este indicata persoanelor cu anumite tipuri de afectiuni ale
inimii.
« dacaaveti tensiune arteriala foarte scazuta.
«  dacdavetj o problema cu nivelul de acid din sangele dumneavoastra (acidoza metabolica).
Nu utilizati Cardiva daca una din cele de mai sus vi se aplica si dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, vorbiti cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Cardiva.
Atentionari si precautii
In cazul in care oricare dintre situatiile mentionate maijos sunt valabile in cazul dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua Cardiva
«  Avetiprobleme curinichiidumneavoastra.
«  Avetidiabetzaharat (concentratie crescuta de zahar in sange).
«  Purtatilentile de contact.
«  Atiavutvreodata probleme cu tiroida.
«  Atiavutvreodata o reactie alergica grava (ca exemplu, umflare brusca ce a cauzat dificultate in respiratie sau la inghitire, umflarea mainilor, picioarelor si gleznelor sau o eruptie pe piele grava).
«  Avetioalergie sisunteti in tratament de desensibilizare.
«  Aveti probleme cu circulatia sangelui din degetele de la maini si picioare (sindromul '‘Raynaud').
«  Atiavutoafectiune a pielii numita 'psoriazis', dupa ce ati luat medicamente beta-blocante.
«  Avetiuntip de angina numita 'angina vasospastica Prinzmetal'.
«  Avetiboala pulmonara obstructiva cronica.
.

N

Aveti tendinta la reactji bronhospastice.
Avetj o tumora a glandei suprarenale (feocromocitom).
Cardiva comprimate nu este destinat utilizarii la copii sau adolescenti
Cardivaimpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.
Aceasta deoarece Cardiva poate afecta actiunea anumitor medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta actiunea Cardiva.
In particular, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati unul din urmatoarele medicamente:
«  Alte medicamente pentru inima sau tensiune arteriald, incluzand comprimate pentru eliminarea apei (diuretice), blocante ale canalelor de calciu (de exemplu diltiazem sau verapamil), amiodarona,
digoxina si rezerpina.
«  Medicamente pentru tratamentul depresiei (de exemplu fluoxetina sau inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO), cum ar fiizocarboxazida si fenelzina).
«  Medicamente pentru diabet zaharat, cum ar fi insulina sau metformina.
«  Medicamente bronhodilatatoare pentru tratamentul astmului (de exemplu salbutamol).
«  Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene pentru tratamentul durerilor si inflamatiei (de exemplu aspirina, ibuprofen sau diclofenac).
«  Clonidina (folosita pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, migrenei si a bufeurilor din menopauza).
«  Rifampicina (utilizata pentru a trata infectiile).
«  Cimetidina (utilizata pentru a trata indigestia, senzatia de arsura gastrica si ulcerul gastric).
«  Ciclosporina (folosita dupa un transplant de organ).
Operatii chirurgicale
Daca urmeaza sa efectuati o operatie chirurgicald, spuneti medicului cd dumneavoastra luati Cardiva. Aceasta deoarece anumite anestezice va pot scadea tensiunea arteriala si aceasta poate deveni prea
scazuta.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Nu luati Cardiva daca sunteti gravida, daca incercati sa raméaneti gravida, sau daca alaptati, cu exceptia cazului in care medicul v-a recomandat aceasta.
Conducerea vehiculelor sifolosirea utilajelor
Va puteti simti ametit in timp ce luati Cardiva. Aceasta stare este mai frecventa la inceputul tratamentului sau daca tratamentul este schimbat, precum si atunci cand beti alcool. Daca vi se intampla acest
lucru, nu conduceti si nu folositi utilaje sau masini. Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca in timp ce luati Cardiva observati orice alte probleme care va pot afecta capacitatea de
conducere si de folosire a utilajelor sau masinilor.
Cardiva contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide (cum este lactoza), va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.
3. Cum sa utilizati Cardiva
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Comprimatele trebuie inghitite cu o
cantitate suficienta de lichid (de exemplu un pahar cu apa).
Nu este necesara administrarea comprimatelor in timpul meselor. Totusi, daca aveti insuficienta cardiaca trebuie sa luati Cardiva in timpul mesei pentru a incetini absorbtia medicamentului si, astfel, de a
reduce riscul unei scaderi marcate a tensiunii arteriale in cazul schimbarii pozitiei corpului (hipotensiune ortostatica).
Comprimatele Cardiva sunt disponibile in concentratii de 6,25 mg, 12,5 mg si 25 mg.
Dacéa medicul nu v-a prescris altfel, doza recomandaté este:
Hipertensiune arteriala esentiala
Adulti
Doza recomandata pentru inceperea tratamentului este de 12,5 mg carvedilol o daté pe zi, in primele 2 zile. Tratamentul poate fi continuat apoi cu 25 mg carvedilol o data pe zi. Daca este necesar, doza
poate fi crescuta treptat de catre medicul dumneavoastra la intervale de cel putin 2 saptamani.
Pentru dozele indicate se recomanda utilizarea comprimatelor cu 12,5 mg si 25 mg carvedilol.
Varstnici
Doza recomandata pentru inceperea tratamentului este de 12,5 mg carvedilol o data pe zi. Aceasta doza poate fi suficienta pentru continuarea tratamentului. Totusi, daca aceasta doza nu scade in mod
adecvat tensiunea arteriala, poate fi crescuta treptat de catre medicul dumneavoastra la intervale de cel putin 2 sdptamani. Pentru dozele mai mari se recomanda utilizarea comprimatelor cu 12,5 mg si 25
mg carvedilol.
Angina pectorala cronica stabila
Adulti
Doza recomandata pentru inceperea tratamentului este 12,5 mg carvedilol de 2 ori pe zi, in primele 2 zile. Tratamentul poate fi continuat apoi cu 25 mg carvedilol de 2 ori pe zi. Daca este necesar, doza
poate fi crescuta treptat la intervale de cel putin 2 saptamani pana la doza zilnica maxima recomandata de 100 mg, administrata in 2 prize in decursul zilei. Pentru dozele indicate se recomanda utilizarea
comprimatelor cu 12,5 mg si 25 mg carvedilol.
Varstnici
Doza recomandata pentru inceperea tratamentului este de 12,5 mg carvedilol de 2 ori pe zi, in primele 2 zile. Tratamentul poate fi continuat apoi cu doza zilnica maxima recomandata de 25 mg carvedilol
administrata in 2 prize in decursul zilei.
Insuficienta cardiaca cronica simptomatica
Cand se utilizeaza Cardiva pentru insuficienta cardiaca, tratamentul trebuie recomandat de catre un medic specialist.
Trebuie sa luati comprimatele in timpul mesei.
Doza recomandata pentru inceperea tratamentului: (pentru primele 14 zile) este de 3,125 mg administrat de doua ori pe zi, dimineata si seara.
Dacé aceasta doza este bine tolerata, doza de carvedilol trebuie crescuta treptat la intervale de cel putin 2 saptamani, mai intai 6,25 mg de doua ori pe zi, si apoi la 12,5 mg carvedilol administrate de doua
oripe zi.
Doza de carvedilol nu trebuie crescuta peste 25 mg administrata de doud ori zilnic. Doza trebuie crescuta intotdeauna pana la nivelul celei mai mari doze tolerate de catre pacient.
Pentru realizarea dozarilor mentionate sunt disponibile si comprimatele cu 6,25 mg, 12,5 mg si 25 mg carvedilol.
Doza maxima recomandata este de:
1. 25mg carvedilol, de 2 ori pe zi, la pacientii cu greutate sub 85 kg;
2. 50 mg carvedilol, de 2 ori pe zi, la pacientii cu greutate peste 85 kg, daca nu au insuficienta cardiaca severa.
Pacienti cu probleme ale rinichilor
Desi doza necesara trebuie ajustata pentru fiecare pacient in parte, nu este necesara reducerea dozei de carvedilol la pacientii cu afectare a functiei renale siinsuficienta cardiaca.
Pacienti cu insuficienta hepatica moderata
Este posibil sa se impuna o adaptare a dozei.
Cardiva nu este potrivit pentru administrare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.
Daca utilizati mai mult decat trebuie din Cardiva
«  Daca ati luat mai mult Cardiva decét trebuie sau altcineva a luat din medicamentul dumneavoastra, vorbiti cu medicul dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital. Luati cutia de

medicament cu dumneavoastra.

«  Daca atj luat mai multe comprimate decéat trebuie pot sa apara urmatoarele efecte: o incetinire a batailor inimii, va simtiti ametit sau aveti senzatia de cap usor, respirati cu dificultate sau deveniti extrem
de obosit.

Daca ati uitat sa utilizati Cardiva

«  Dacaati vitat sa luati o doza, luati-o cand va aduceti aminte. Totusi, daca este apropiat momentul pentru doza urmétoare, sariti peste doza uitata.

«  Nuluatio doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Cardiva

Nu incetati sa luati acest medicament fara sa vorbiti cu medicul dumneavoastra.

Acesta poate dori sa intrerupeti administrarea de Cardiva treptat, pe parcursul a 1 panala 2 saptamani.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Catoate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 pacientdin 10):

«  Senzatiade ameteala.

«  Durere de cap (aceasta este de obicei usoara si apare la inceputul tratamentului).

«  Senzatia de slabiciune sioboseala.

«  Tensiune arteriala scazuta.

«  Probleme cuinima (durere in piept, oboseald, scurtarea respiratiei, tumefierea mainilor si picioarelor).

Frecvente (care afecteaza 1 panala 10 pacientidin 100):

. Infectii urinare, infectii respiratorii, bronsite, pneumonie.

«  Crestereaingreutate.

«  Cresterea nivelului de colesterol (evidentiata prin teste de sange).

«  Pierderea controlului asupra concentratiei de zahar din sange la persoanele cu diabet.

« Incetinirea batailor inimii.

«  Tensiune arterialda mica cand va ridicati in picioare. Semnele includ senzatia de ameteala sau de cap usor, in special dupa ce va ridicati in picioare (aceste efecte sunt mai frecvente la inceputul
tratamentului).

«  Tensiune arteriala mare

- Dificultati de respiratie. Semnele includ respiratie suieratoare, scurtarea respiratiei si senzatia de strangere in piept.

«  Retentia de fluide. Semnele includ: umflarea in intregime a corpului, umflarea anumitor parti ale corpului, ca de exemplu a mainilor, talpilor, incheieturilor si picioarelor si o crestere a volumului de
sange din corpul dumneavoastra.

«  Senzatie sau stare derau.

«  Durere de stomac.

« Diaree.

«  Varsaturi.

- Greata.

«  Dispepsie.

«  Durerelanivelul mainilor si picioarelor.

«  Probleme cuvederea.

«  Osenzatie de uscaciune a ochilor deoarece are loc scaderea secretjei lacrimale.

«  Anemie (scaderea numarului de celule rosii in sange).

«  Tulburariale functiei rinichilor.

«  Probleme cu circulatia sangelui la nivelul mainilor si picioarelor. Semnele includ maini si picioare reci, paloare, furnicaturi si durere la nivelul degetelor si o durere in picior care poate eveni mai puternica
atunci cand mergeti.

«  Starededepresie.

«  Dureredeochi

«  Tulburari de mictiune

i putin frecvente (care afecteaza 1 panala 10 pacienti din 1000):

«  Probleme cuinima atuncicand se creste doza de Cardiva.

«  Caderea parului.

Tulburari de somn.

Furnicaturi sau amorteli ale mainilor sau picioarelor.

Constipatie.

Transpiratie excesiva.

«  Probleme ale pielii, incluzand eruptiji cutanate care pot acoperi o mare parte din corpul dumneavoastra, umflaturi ale pielii (mancarime a pielii), senzatia de prurit si zone de piele uscata.

« Incapacitatea de a avea o erectie (disfunctie erectila).

Rare (care afecteaza 1 panala 10 pacientidin 10.000):

«  Numarscazut de trombocite in sdnge. Semnele includ aparitia cu usurinta a vanatailor si sdngerarea nasului.

«  Modificari ale compozitiei sdngelui evidentiate prin teste de sange.

« Nasinfundat, respiratie suieratoare si simptome asemanatoare gripei.

«  Uscaciunea gurii.

Foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 pacient din 10.000):

«  Cresterea valorilor enzimelor hepatice.

«  Incontinenta urinara la femei (pierdere involuntara de urina).

«  Scadereanumarului celulelor albe (leucocite) din sange.

« Reactiialergice. Semnele pot include dificultate in respiratie sau la inghitire, cauzate de umflarea brusca a gatului sau a fetei, sau umflarea mainilor, picioarelor si gleznelor.

«  Reactiiadverse severe la nivelul pielii (de exemplu eritem polimorf, sindrom Stevens Johnson, necroliza epidermica toxica).

Raportareareactiilor 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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:

farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Cardiva

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Ase pastralatemperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa “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 sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cardiva

Un comprimat contine

Substanta activa este carvedilol. Fiecare comprimat contine carvedilol 6,25 mg, 12,5 mg sau 25 mg

Celelalte componente sunt: lactoza anhidra, amidon pregelatinizat, croscarmeloza sodica, lauril sulfat de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru (Aerosil 200), oxid galben de fier (E 172), stearat de

magneziu (E 572).

Cum arata Cardiva si continutul ambalajului

Cardiva 6,25 mg

Comprimate netede, rotunde, de culoare galbena, avand pe una din fete un sant median.

Cardiva 12,5 mg

Comprimate netede, rotunde, de culoare roz, avand pe una din fete un sant median.

Cardiva 25 mg

Comprimate netede, rotunde, de culoare alba, avand pe una din fete un sant median.

Comprimatele pot fi divizate in doua parti egale.

Comprimatele Cardiva sunt disponibile in cutii ce contin 2 blistere OPA-PVDC/AI a cate 14 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Ali Raif llag San. A.S.

Yesilce Mahallesi Doga Sokak No:4

34418 Kagithane/ ISTANBUL / Turcia

Fabricantul

Ali Raif ilag San. A.S.

Yesilce Mahallesi Doga Sokak No:4

34418 Kagithane/ ISTANBUL / Turcia

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2017

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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