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Prospect: Informatii pentru utilizator

Gladycor 6,25 mg comprimate
Gladycor 12,5 mg comprimate
Gladycor 25 mg comprimate
Carvedilol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Gladycor si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gladycor
Cum sa utilizati Gladycor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gladycor

Continutul ambalajului si alte informatii

Sl A

1.  Ce este Gladycor si pentru ce se utilizeaza

Gladycor apartine grupului de medicamente numite beta-blocante, care actioneaza prin relaxarea si
largirea vaselor de sange. In acest fel este mai usor pentru inima dumneavoastra sd pompeze sange in
corp si, de asemenea, se reduce tensiunea arteriala si efortul inimii.

Gladycor este utilizat in:

Tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala)

Tratamentul durerii in piept care apare atunci cand arterele ce alimenteaza inima cu sdnge oxigenat
sunt ingustate, astfel incat la mugschiul inimii ajunge mai putin oxigen (angind pectorald).

Tratamentul impotriva slabirii muschiului inimii (insuficientd cardiacd), in acelasi timp cu alte
medicamente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gladycor

Nu utilizati Gladycor

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la carvedilol sau la oricare dintre celelalte componente ale
Gladycor (enumerate la punctul 6);

- dacid aveti antecedente de respiratie suieratoare, din cauza astmului bronsic sau al unei alte boli
de plamani;

- daca vi s-a spus ca aveti insuficienta cardiaca foarte severd si aveti retentie de lichide (edeme)
care este tratatd prin injectarea medicamentelor la nivelul venelor (intravenos);

- dacd aveti afectare severa a ficatului;

- daca pulsul dumneavoastra este sub 50 de batai / minut (bradicardie severa)

- daca aveti tensiune arteriala foarte mica (TAS< 85 mmHg);

- dacd aveti feocromocitom (o tumord a glandelor suprarenale ce determind tensiune arteriald
mare) care nu este tratat;




- daca aveti tulburari grave ale echilibrului acido-bazic al organismului (acidoza metabolica);

- daca aveti circulatia sangelui foarte slaba la nivelul mainilor si picioarelor ce determind racirea
acestora si dureri;

- daca aveti o anumita tulburare a sistemului de conducere al inimii (numita bloc atrioventricular
tip Il sau Ill, sindromul sinusului bolnav sau bloc sinoatrial daca nu este instalat un stimulator
cardiac permanent);

- daca sunteti tratat concomitent cu verapamil sau diltiazem injectabil;

- daca sunteti diagnosticat cu soc cardiogen.

Nu luati Gladycor dacéa va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Gladycor adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Este important sd spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua Gladycor:

- daca aveti orice alte afectiuni cardiace;

- daca aveti probleme cu ficatul, rinichii sau glanda tiroida;

- daca aveti o boala pulmonara cronica obstructiva,

- daca aveti diabet. Gladycor poate masca semnele obisnuite ale scaderii concentratiei zaharului in
sange.

- dacd aveti o afectiune a pielii numita psoriazis;

- daca aveti circulatia sangelui foarte slaba la nivelul mainilor §i picioarelor sau sindrom
Raynaud,;

- daca aveti feocromocitom;

- daca vi s-a spus ca suferiti de o boala care se manifestd prin slabiciunea muschilor (miastenia
gravis);

- daca sunteti suspectat a avea o afectiune cardiacd denumitd angina Prinzmetal;

- daca aveti sau ati avut o reactie alergica sau daca sunteti in cursul unei terapii de desensibilizare
la alergeni pentru orice fel de alergie grava;

- daca utilizati lentile de contact, deoarece Gladycor poate detrmina ca ochii sa fie mai uscati
decéat in mod normal.

Nu intrerupeti tratamentul cu Glaycor fara sfatul medicului.

La pacientii cu insuficienta cardiaca cronica este necesara supravegherea starii clinice timp de 2-3 ore
dupa initierea terapiei precum si de fiecare datd cand se creste doza de Gladycor. Inainte de a creste
doza, se va controla functia renala.

Pacientilor cu tulburdri de conducere ale inimii li se recomanda utilizarea Gladycor strict in
conformitate cu sfatul medicului.

Daca luati medicamente precum verapamil, diltiazem sau alte medicamente pentru reglarea ritmului
cardiac, este necesard monitorizarea atentd a ECG si a tensiunii arteriale.

Gladycor poate cauza Incetinirea batailor inimii. Daca va scade pulsul sub 55 batai pe minut, medicul
dumneavoastra va va reduce doza.

Daca urmeaza sa fiti supus unei interventii chirurgicale, spuneti-i medicului sau altor profesionisti din
domeniul medical ca luati Gladycor.

Sportivi:
Acest medicament contine carvedilol, o substantd activd care poate determina pozitivarea testelor
antidoping.

Gladycor impreuna cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastrda sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.



Substanta activd, carvedilol, poate avea efecte asupra actiunii altor medicamente. De asemenea alte
medicamente pot avea efecte asupra actiunii Gladycor.

In special, spuneti-i medicului sau farmacistului dumneavoastrd daci luati unul din urmatoarele

medicamente:

- digoxina (pentru tratamentul insuficientei cardiace). Utilizarea concomitenta poate duce la un
nivel crescut de digoxina in sadnge. Astfel, concentratiile de digoxind ar trebui monitorizate.
Gladycor potenteaza bradicardia (ritm cardiac scazut) cauzata de digoxina.

- ciclosporina (utilizatd dupd un transplant de organ). Gladycor poate creste concentratia de
ciclosporini in sange. In consecintd, dupi initierea tratamentului cu Gladycor se va reduce doza
si se va monitoriza concentratia de ciclosporina din sange.

- rifampicina (utilizatd pentru tratamentul infectiilor). Poate reduce efectul Gladycor.

- barbiturice (medicamente pentru tratamentul epilepsiei). Pot reduce efectul Gladycor.

- cimetidina (utilizatd pentru tratamentul indigestiei, arsurilor din capul pieptului si a ulcerelor de
la nivelul stomacului). Potenteaza efectul Gladycor.

- eritromicina (antibiotic, utilizat pentru tratamentul infectiilor). Potenteaza efectul carvedilolului.

- hidralazina (utilizatd in tratamentul hipertensiunii arteriale). Potenteaza efectul carvedilolului.

- fluvoxamina (medicament utilizat pentru tratamentul depresiei). Potenteaza efectul Gladycor.

- hidroxid de aluminiu, colestiramina: utilizate in acelasi timp cu Gladycor, scad absorbtia
acestuia;

- medicamente pentru diabet zaharat, inclusiv insulind. Medicamentul poate masca simptome ale
unor valori scazute de zahar in sdnge (hipoglicemie);

- agenti de depletie a catecolaminelor (IMAO, reserpind);

- verapamil, diltiazem sau alte antiaritmice (exemplu amiodarond). Existd riscul de bradicardie
severa sau stop cardiac. Injectiile cu verapamil pot cauza hipotensiune severd. Amiodarona
creste riscul de aritmii ventriculare.

- clonidind (utilizatd pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, migrenelor si bufeurilor in
perioada de menopauza);

- ergotamind, ergometrina;

- inhibitori ai enzimei de conversie ai angiotensinei, diuretice, inhibitori ai canalelor de calciu,
alprostadil;

- antimalarice (risc de bradicardie);

- clorpromazina;

- alte medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale;

- antiinflamatoare nesteroidiene si corticosteroizi (reduc efectul hipotensiv);

- anestezicele generale, hipnoticele, medicamentele cu efect sedativ (anxiolitice), alcoolul etilic
potenteaza efectul hipotensiv al Gladycor;

- Gladycor scade efectul presor al adrenalinei.

Gladycor impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Alcoolul etilic accentueaza efectul de scadere a tensiunii arteriale determinat de Gladycor.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua acest medicament.
Gladycor nu ar trebui utilizat in timpul sarcinii decat daca beneficiul pentru mama depaseste riscurile
pentru fat.

Gladycor este excretat in laptele matern. Aldptarea trebuie oprita in timpul tratamentului cu Gladycor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca aveti ameteli sau alte simptome asemanatoare, nu este indicat s conduceti vehicule sau si
folositi utilaje.

Gladycor contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la anumite
categorii de glucide, va rugadm sa-l intrebati Tnainte de a utiliza acest medicament.



3. Cum sa utilizati Gladycor

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Tensiune arteriala crescuta

Doza uzuala este de un comprimat Gladycor 12,5 mg (corespunzand la 12,5 mg carvedilol) in primele
doua zile si ulterior doud comprimate Gladycor 12,5 mg sau un comprimat Gladycor de 25 mg
(corespunzand la 25 mg carvedilol) o daté pe zi.

Angina pectorala

- Doza uzuala initiala este de un comprimat Gladycor 12,5 mg de doua ori pe zi.

- Medicul dumneavoastra poate creste dozele treptat, pana la doza maxima recomandata, de 1
comprimat de 25 mg, de doua ori pe zi.

Insuficient cardiaca cronica

- Doza uzuala initiala este foarte mica, de 1 comprimat de 3,125 mg de doua ori pe zi.

- Medicul dumneavoastra poate creste dozele treptat, in functie de necesitatile dumneavoastra.

- Doza maxima recomandata este de 1 comprimat de 25 mg de doua ori pe zi. Daca greutatea
dumneavoastra corporala este de peste 85 kg, puteti lua maxim 2 comprimate de 25 mg, de doua
ori pe zi.

- Gladycor este utilizat, in general, ca tratament adjuvant al insuficientei cardiace Impreuna cu
alte medicamente. Daca va simtiti rau dupa oricare dintre dozele administrate (de exemplu, daca
va simtiti mai obosit sau respirati cu dificultate), adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca aveti insuficientd cardiaca sau utilizati in acelasi timp si alte medicamente, medicul
dumneavoastra va poate recomanda o doza mai mica de Gladycor.

Mod de administrare

Luati comprimatele Intregi, cu o cantitatea suficienta de lichid. La pacientii cu insuficienta cardiaca
comprimatele trebuie administrate cu alimente, pentru ca absorbtia medicamentului sa fie mai lenta si
sd se reduca riscul aparitiei hipotensiunii arteriale ortostatice.

Copii si adolescenti
Gladycor nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca utilizati mai mult Gladycor decét trebuie

Daca ati luat o doza prea mare pot aparea hipotensiune arteriala, bradicardie, insuficienta cardiaca si
chiar soc cardiac.

In cazuri severe poate apirea stop cardiac.

De asemenea, pot sd apard probleme respiratorii (bronhospasm), varsaturi, tulburari ale starii de
congtientd si convulsii generalizate (contractii musculare involuntare).

Pacientul trebuie agezat intins pe spate si se va apela serviciul medical de urgenta.

Daca suspectati supradozajul, consultati medicul imediat.

Daca uitati sa utilizati Gladycor

Daca ati uitat sa luati Gladycor, luati medicamentul imediat cdnd va aduceti aminte. Nu luati o doza
dubla daca sunteti aproape de momentul sa luati urmatoarea doza, dar continuati sa luati medicatia asa
cum a fost prescrisa.

Daca incetati sa utilizati Gladycor
Nu intrerupeti brusc tratamentul cu Gladycor, inainte de a vorbi cu medicul despre aceasta. Medicul va
va informa despre modul cum trebuie sa reduceti dozele de Gladycor, Tnainte de a opri total medicatia.



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

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apare vreuna dintre urmatoarele reactii

adverse:

- Reactii alergice severe; semnele pot include umflarea brusca a gatului, fetei, buzelor si gurii.
Acestea pot determina dificultati in respiratie sau inghitire.

- Dureri n piept insotite de scurtarea respiratiei, transpiratii si stare de rau.

- Eliminare mai rara a urinei, cu umflarea picioarelor, ceea ce indica probleme Ia rinichi.

- Sciderea valorilor zahirului din singe (hipoglicemie) care poate determina crize convulsive
sau pierderea constientei.

Reactiile adverse foarte frecvente

- Ameteli.

- Dureri de cap.

- Slabiciune si oboseala.

- Probleme cu inima. Semnele includ dureri in piept, oboseald, scurtarea respiratiei si umflarea
mainilor si picioarelor.

- Scaderea tensiunii arteriale. Semnele include ameteli si confuzie.

Ametelile, durerea de cap si slabiciunea sunt usoare si apar, in general, la inceputul
tratamentului.

Reactiile adverse frecvente

- Infectii ale cdilor aeriene respiratorii (bronsitd), plamanilor (pneumonie), nasului si gatului
(infectie a tractului respirator superior). Semnele includ respiratie suieratoare, scurtarea
respiratiei, durere in piept si in gét.

- Infectii ale tractului urinar, care pot determina dificultati in eliminarea urinei.

- Scaderea numarului de globule rosii din sange (anemie). Semnele includ oboseald, paloarea
pielii, senzatie de percepere a batdilor inimii (palpitatii) si scurtarea respiratiei.

- Cresterea greutatii corporale.

- Cresterea valorilor serice ale colesterolului (determinata prin teste de laborator).

- Pierderea controlului glicemiei la pacientii cu diabet zaharat.

- Depresie.

- Probleme cu vederea, durere si uscaciune a ochilor, datoritd cantitatii mai mici de lacrimi.

- Batdi rare ale inimii.

- Ameteli sau confuzie la ridicarea in picioare.

- Acumulare de lichide in organism. Semnele includ umflarea generalizata a corpului, umflarea
anumitor zone ale corpului, de exemplu méinile, picioarele, genunchii si cresterea cantitatii de
sange din organism.

- Probleme cu circulatia la nivelul mainilor si picioarelor. Semnele includ récirea mainilor si
picioarelor, paloare, dureri si intepaturi la nivelul degetelor si dureri la nivelul picioarelor, care
se accentueaza la mers.

- Probleme cu respiratia.

- Senzatie sau stare de rau.

- Diaree.

- Greata.

- Varsaturi.

- Dureri abdominale, dispepsie.

- Durere, posibil la nivelul mainilor si picioarelor.

- Probleme la nivelul rinichilor, incluzdnd modificari in frecventa eliminérilor de urina.



Reactiile adverse mai putin frecvente
Tulburari ale somnului.
Lesin.
Confuzie.
Amorteli si intepaturi la nivelul mainilor si picioarelor.
Bloc atrioventricular, angina pectorala.
Probleme ale pielii, incluzand eruptie trecatoare pe piele, care poate fi generalizata, urticarie,
mancarimi. Pot aparea leziuni cutanate psoriazice sau se pot agrava cele deja existente.
Caderea parului.
Impotenta (disfunctie erectild).
Constipatie.

Reactiile adverse rare
Scaderea numarului de plachete sanguine. Semnele includ aparitia cu usurinta a vanatailor si
sangerari nazale.
Nas infundat.
Gura uscata.

Reactiile adverse foarte rare
Scéderea numarului tuturor globule albe din sange. Semnele includ infectii ale gurii, gingiilor,
gatului si plamanilor.
Reactii alergice (hipersensibilitate). Semnele pot include dificultati in respiratie sau inghitire,
determinate de umflarea brusca a gatului sau fetei sau umflarea méinilor, picioarelor si
gleznelor.
Cresterea valorilor serice ale alaninaminotransferazei (ALT), aspartataminotransferazei (AST) si
gamaglutamiltransferazei (GGT).
Unele femei pot pierde urina (incontinenta urinara). La intreruperea tratamentului, in mod
normal, starea se imbunatateste.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Cu frecventa necunoscuta frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Gladycor
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

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


http://www.anm.ro/

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 Gladycor

Gladycor 6,25 mg

Glad

Substanta activa este este carvedilol. Un comprimat contine carvedilol 6,25 mg.

Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, amidon de porumb pregelatinizat, copovidona,
celuloza microcristalind, dibehenat de glicerol, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu.

ycor 12,5 mg

Substanta activa este este carvedilol. Un comprimat contine carvedilol 12,5 mg.

Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, amidon de porumb pregelatinizat, copovidona,
celuloza microcristalind, dibehenat de glicerol, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu.

Gladycor 25 mg

Substanta activa este este carvedilol. Un comprimat contine carvedilol 25 mg.

Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, amidon de porumb pregelatinizat, copovidona,
celuloza microcristalind, dibehenat de glicerol, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu.

Cum arata Gladycor si continutul ambalajului
Gladycor se prezinta sub forma de comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba.

Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice S.A.,

Str. Valea Lupului nr.1, 707410, lasi

Romania

Acest prospect a fost revizuit Tn August 2014

Pentru orice informatii despre acest medicament, vd rugdm sd contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Romania
Antibiotice S.A.



