Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgféltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen persénlich verschrieben worden und Sie diirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kbnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spédter nochmals lesen.

Dilatrend®

Was ist Dilatrend und wann wird es angewendet?

Dilatrend enthalt einen blutdrucksenkenden Wirkstoff. Zwei Wirkungen dieses Wirkstoffes fuhren zur
Blutdrucksenkung. Einerseits wirkt er als Beta-Blocker, indem er das Herz und den Kreislauf gegen
Ubermassige Stressreize abschirmt, und anderseits erweitert er die kleinen Blutgefasse in der Peripherie.
Dilatrend darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin zur Behandlung des erhdhten Blutdrucks
(Hypertonie) angewendet werden. Ferner wird Dilatrend zur Prophylaxe von Durchblutungsstérungen der
Herzkranzgefasse (Angina pectoris) eingesetzt. Dilatrend bewirkt, dass das Herz weniger belastet wird. Es
kommt daher mit dem vorhandenen Blutangebot eher aus, das infolge der verengten Herzkranzgefasse
eingeschrankt ist. Dilatrend wird auch zur Behandlung der Herzinsuffizienz (Herzleistungsschwache)
zusammen mit Herzglykosiden, einem Diuretikum (wassertreibendes Arzneimittel) und einem ACE-
Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzym-Inhibitor) eingesetzt. Bei Herzleistungsschwache ist das Herz
nicht mehr in der Lage, eine ausreichende Menge Blut aus den Herzkammern in die Schlagadern
auszustossen. Zusatzlich mit den anderen Arzneimitteln wird Ihr Blutdruck gesenkt, das Schlagvolumen
des Herzens nimmt zu.

Was sollte dazu beachtet werden?

Sie kénnen die blutdrucksenkende Wirkung von Dilatrend unterstiitzen, indem Sie nicht rauchen, sich
mdglichst fettarm erndhren, sich viel kdrperliche Bewegung verschaffen und auf ein normales
Kdrpergewicht achten. Fragen Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, ob eine salzarme Diat wéahrend der
Behandlung mit Dilatrend notwendig ist.

Wann darf Dilatrend nicht angewendet werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegen Dilatrend oder gegen einen der Hilfsstoffe oder andere Betablocker,
langsamen Puls, bestimmten Herz- und Lebererkrankungen, bei stark erniedrigtem Blutdruck (unterhalb

Stand der Information: 10.2023 1/6



von 85 mmHg), schweren Kreislaufstorungen, bestimmten Atemwegserkrankungen (z. B. Asthma,
chronische Bronchitis, Rhinitis), wahrend einer Desensibilisierung bei Allergien und bei gleichzeitiger Gabe
von MAO-Hemmern (Arzneimittel gegen Depressionen) darf Dilatrend nicht angewendet werden. Bei
Langsam-Metabolisierern kann es zu einer erhéhten Carvedilol-Konzentration kommen. Mangels Erfahrung
darf Dilatrend bei diesen Patienten oder Patientinnen deshalb nicht angewendet werden.

Wann ist bei der Einnahme von Dilatrend Vorsicht geboten?

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

- an Herz-, Leber-, Nieren- oder Atemwegserkrankungen, Durchblutungsstérungen,
Schilddrisenerkrankungen, Zuckerkrankheit, Schuppenflechte (Psoriasis) leiden oder friher
asthmatische Beschwerden hatten,

- sich einer Operation unterziehen miissen,

- schwere unerwiinschte Hautreaktionen erleiden,

- einen Tumor der Nebennieren haben,

- unter Hypertonie leiden,

- Allergien haben oder

- an anderen Krankheiten leiden,

- andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Bei Diabetikern kann Dilatrend die Symptome eines Blutzuckerabfalls (Hypoglykéamie) verschleiern oder
abschwachen. Diabetiker sollten jede Anderung beziiglich ihrer Blutzuckerwerte inrem Arzt oder ihrer Arztin
mitteilen.

Sie konnten beim Stehen unter Blutdruckabfillen leiden, welche zu Schwindel und selten zu
Ohnmachtsanfallen fihren kénnten. Sie sollten sich setzen oder hinlegen, wenn sich diese Symptome
bemerkbar machen.

Dilatrend soll bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden.

Bei alteren Patienten oder Patientinnen besteht die Gefahr eines verstarkten Blutdruckabfalles.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Ciclosporin oder Tacrolimus (zwei Arzneimittel zur Verhinderung von
Abstossungsreaktionen nach Organtransplantationen) kann die Wirkung verstarkt werden. Ihr Arzt oder
lhre Arztin wird Sie deshalb engmaschig (berwachen und eventuell die Dosierung der Arzneimittel
anpassen.

Die gleichzeitige Einnahme von Dilatrend mit Rifampicin (Antibiotikum, Tuberkulostatikum) oder
nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR — wie z. B. Acetylsalicylsdure oder Ibuprofen) kann zu einem
Anstieg des Blutdrucks und zu einer beeintrachtigten Blutdruckkontrolle fiihren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Insulin, Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer oder Nifedipin mit Dilatrend
kann es zu einem starkerem Blutdruckabfall kommen. Bei Insulin kénnen die Symptome einer
Hypoglykdmie zudem maskiert oder abgeschwacht werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Dilatrend mit Antiarrhytmika (z. B. Verapamil, Diltiazem oder Amiodaron),
Digoxin oder Reserpinund Monoaminooxidase (MAO)-Hemmer kann das Herz-Kreislauf-System
beeinflussen und sollte daher nur unter arztlicher Uberwachung erfolgen. Herzinsuffizienz-Patienten oder
Patientinnen sollten ihren Arzt oder ihre Arztin aufsuchen, sobald sie Zeichen oder Symptome einer
Verschlechterung ihrer Herzinsuffizienz bemerken (Gewichtszunahme oder Kurzatmigkeit).
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Die gleichzeitige Behandlung mit gewissen Bronchodilatatoren kann deren Wirkung beeintrachtigen.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Dilatrend mit bestimmten Arzneimitteln wie z.B. Adrenalin (auch
Epinephrin) zur Behandlung allergischer (anaphylaktischer) Reaktionen ist besondere Vorsicht geboten.
Sie kdnnten weniger auf diese ansprechen.

Falls Sie Clonidin gegen Bluthochdruck oder Migrane einnehmen, sollten Sie weder Clonidin noch
Dilatrend von sich aus absetzen, ohne mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin dariiber gesprochen zu haben. Die
gleichzeitige Einnahme von Clonidin kann zu einer Veranderung des Blutdrucks und der Herzfrequenz
flhren und sollte deshalb mit dem Arzt oder der Arztin abgesprochen werden.

Grapefruitsaft enthalt eine oder mehrere Komponenten, die den Stoffwechsel einiger Arzneimittel
einschliesslich Dilatrend verandern. Dieses Arzneimittel sollte nicht zusammen mit Grapefruit oder
Grapefruitsaft eingenommen werden, da dies zu einer verstarkten Blutdrucksenkung flihren kann.

Alkohol kann bei gleichzeitiger Einnahme mit Dilatrend die Wirkung des Arzneimittels verstarken oder
abschwachen bzw. unerwinschte Wirkungen auslosen oder verstarken. Von der gleichzeitigen Einnahme
von Dilatrend und Alkohol wird entsprechend abgeraten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Arztin, falls Sie sich einer Operation unterziehen missen, dass Sie
Dilatrend einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Arztin, falls Sie Cimetidin einnehmen.

Dilatrend kann aufgrund der moglichen Nebenwirkungen (z.B. Schwindel, Mdudigkeit) die
Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlchtigkeit und Fa&higkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen,
beeintrachtigen! Dies gilt besonders bei Behandlungsbeginn, nach einer Dosissteigerung, bei
Praparatewechsel oder wenn zusatzlich Alkohol konsumiert wird. Deshalb ist Vorsicht im Strassenverkehr
und beim Bedienen von Maschinen geboten.

Patienten oder Patientinnen, welche unter Schwindel oder Mudigkeit leiden, sollten nicht Auto fahren oder
gefahrliche Aufgaben wahrnehmen.

Bei Kontaktlinsentragern kann es zu einem verminderten Tranenfluss kommen, welcher sich negativ auf
den Tragkomfort von Linsen auswirken kann.

Bitte nehmen Sie Dilatrend erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Darf Dilatrend wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Dilatrend darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Wie verwenden Sie Dilatrend?

Die Tabletten werden mit etwas Flussigkeit, wahrend den Mahlzeiten, unzerkaut geschluckt. Dilatrend
Tabletten sind teilbar zur Dosierung einer Teilmenge.

Dilatrend sollte wie alle diese Arzneimittel nach langerer Einnahme schrittweise abgesetzt werden.
Unterbrechen Sie daher die Einnahme des Arzneimittels nicht ohne Anordnung durch lhren Arzt oder Ihre
Arztin.

Erwachsene
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Behandlung des erhéhten Blutdrucks
Zu Beginn der Behandlung wird wahrend zwei Tagen, altere Patienten oder Patientinnen wahrend zwei

Wochen, 1/2 Tablette a 25 mg oder 1 Tablette & 12,5 mg eingenommen. Anschliessend wird normalerweise

taglich eine Tablette & 25 mg eingenommen. Falls nétig, kann der Arzt oder die Arztin eine Erhdhung der
Dosierung auf héchstens 2 Tabletten a 25 mg taglich anordnen. Bei einigen Patienten oder Patientinnen,

besonders bei alteren, kann der Blutdruck manchmal schon mit einer 1/2 Tablette a 25 mg pro Tag
genugend gesenkt werden.

Angina pectoris

Zu Beginn der Behandlung wird wahrend zwei Tagen morgens und abends je 1/2 Tablette & 25 mg oder 1

Tablette a 12,5 mg eingenommen. Anschliessend wird normalerweise morgens und abends je 1 Tablette a
25 mg eingenommen. Falls nétig, kann der Arzt oder die Arztin eine Erhéhung der Dosierung anordnen.

Behandlung der Herzinsuffizienz

Zu Beginn der Behandlung wird wihrend 2 Wochen 2 mal taglich je '/, Tablette Dilatrend a 6,25 mg
eingenommen. lhr Arzt oder lhre Arztin wird die Dosierung von Dilatrend genau mit Ihnen besprechen. In
der Regel wird anschliessend wahrend 2 Wochen 2 mal taglich je 1 Tablette Dilatrend a 6,25 mg, dann
wahrend 2 Wochen 2 mal taglich je 1 Tablette Dilatrend a 12,5 mg und anschliessend wahrend 2 Wochen 2
mal taglich je 1 Tablette Dilatrend a 25 mg eingenommen.

Sie sollten lhren Arzt oder lhre Arztin aufsuchen, sobald Sie unter Schwindel oder Ohnmachtsanfillen beim
Anpassen der Dosierung leiden.

Altere Patienten oder Patientinnen sollten im Allgemeinen die Dosierung von 2 mal taglich 1 Tablette a
25 mg nicht Gberschreiten.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung und Sicherheit von Dilatrend sind bei Kindern und Jugendlichen bisher nicht geprift
worden. Dilatrend wird deshalb fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Dilatrend haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Dilatrend auftreten:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Sehr h&ufig wurden Herzinsuffizienz, Erschopfung, Schwindel, Kopfschmerzen und niedriger Blutdruck
beobachtet. Erschépfung, Schwindel und Kopfschmerzen treten haufig zu Beginn der Behandlung auf und
gehen meist vorlber.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)
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Hé&ufig wurden Anamie, langsamer Puls, Odeme, Sehstérungen, trockene Augen, Augenreizungen,
Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Bronchitis, Lungenentzindung,
Infektionen der oberen Atemwege, Harnwegsinfektionen, Gewichtszunahme, hohe Cholesterinspiegel im
Blut, veranderte Blutzuckerwerte bei Patienten mit Diabetes, Schmerzen in den Armen und Beinen,
plétzlich einsetzende, kurz andauernde Bewusstlosigkeit, Depression, Nierenversagen, Atemnot,
Lungenddem, Asthma, erhohter Blutdruck, Kaltegefiihl in Handen und Flissen beobachtet.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Gelegentlich wurden unregelmassiger Herzschlag, Schmerzen in der Herzgegend (Angina Pectoris),
Verstopfung, Kribbeln in Handen und Flssen, Schlafstdrungen, Albtrdume, Halluzinationen, Verwirrtheit,
Impotenz, Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Hautausschlage) beobachtet.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10000 Anwendern)

Selten wurden Mundtrockenheit, veranderte Leberwerte im Blut, verstopfte Nase und Stérungen beim
Wasserlassen beobachtet. Informieren Sie Inhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn solche Stérungen langer
anhalten.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10000 Anwendern)

Sehr selten wurden Falle von schweren unerwlnschten Hautreaktionen wie toxische epidermale
Nekrolyse (TEN) und Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) wahrend der Behandlung mit Dilatrend gemeldet.
Bei solchen Erscheinungen sollten Sie umgehend lhren Arzt oder Ihre Arztin informieren. Zudem wurden
Falle von unwillkirlichem Harnverlust bei Frauen in méglichen Zusammenhang mit Dilatrend gebracht.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Nach Markteinflhrung wurden Falle von Haarausfall und Uberméassigem Schwitzen in mdglichem
Zusammenhang mit Dilatrend berichtet. Darlber hinaus gab es Berichte Uber Falle von
Sinusknotenstillstand (verlangsamter Herzschlag und Pausen im Herzschlag) bei pradisponierten
Patienten wie z. B. bei alteren Patienten oder Patienten mit vorbestehendem verlangsamtem Herzschlag,
Sinusknotenfehlfunktion oder Herzrhythmusstérung mit AV-Block.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Lagerungshinweis

Nicht tber 30 °C lagern und ausserhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Weitere Hinweise
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Weitere Auskinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfuigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.
Bitte bringen Sie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zur Entsorgung in lhre Apotheke zurick.

Was ist in Dilatrend enthalten?

Wirkstoffe

Eine Tablette (mit Bruchrille) enthalt 6,25 mg, 12,5 mg oder 25 mg des Wirkstoffs Carvedilol.
Hilfsstoffe Dilatrend 6,25 mq, gelbe Tabletten

Laktose-Monohydrat, Saccharose, Povidon K25, Crospovidon Typ A, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Eisenoxid gelb (E172)

Dilatrend 12,5 mgq, leicht braune Tabletten
Laktose-Monohydrat, Saccharose, Povidon K25, Crospovidon Typ A, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Eisenoxid gelb (E172), Eisenoxid rot (E172)

Dilatrend 25 mg, weiss bis leicht hellgelb-beige Tabletten
Laktose-Monohydrat, Saccharose, Povidon K25, Crospovidon Typ A, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat

Zulassungsnummer

53162 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Dilatrend? Welche Packungen sind erhaltlich?

Dilatrend ist in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung erhaltlich.
Dilatrend 6,25 mg: 14 Tabletten mit Bruchrille, teilbar

Dilatrend 12,5 mg: 30 und 100 Tabletten mit Bruchrille, teilbar
Dilatrend 25 mg: 30 und 100 Tabletten mit Bruchrille, teilbar

Zulassungsinhaberin
CHEPLAPHARM Schweiz GmbH, 4102 Binningen

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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