Sp. zn. sukls141718/2024
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Atram 6,25 mg tablety
Atram 12,5 mg tablety
Atram 25 mg tablety
karvedilol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe obsahuje

pro Vas diilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptripravek Atram a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Atram uzivat
3. Jak se pripravek Atram uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak pripravek Atram uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Atram a k ¢emu se pouZiva

Atram obsahuje 1éCivou latku karvedilol, ktera patii mezi beta-blokatory a vazodilatatory (latky, které rozsituji
krevni cévy). Pouziva se k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, dlouhotrvajici stabilni anginy pectoris (projevujici se
bolesti na hrudi pii zatézi) a k 1é¢be stabilizovaného dlouhotrvajiciho selhani srdce. Atram slouzi k 1é¢bé dospélych
osob.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Atram uZivat

Neuzivejte pripravek Atram:

o jestlize jste alergicky(a) na karvedilol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

o jestlize trpite nahle zhor§enym zavaznym selhanim srdce nebo velkym zadrzenim tekutin v téle, které
vyzaduji nitroZilni podani 1é¢iv podporujicich srde¢ni ¢innost;

e jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni;

o jestlize trpite pruduskovym astmatem;

e jestlize mate n€jakou poruchu ptevodniho systému srdce (nazyvanou AV-blok typu II a III, nebo také
nazyvanou syndrom sinusového uzlu nebo sinoatrialni blok);

e jestlize mate velmi nizky srde¢ni puls méné€ nez 50 tepti/minutu),

e jestlize trpite zavaznym ohrozenim srde¢ni funkce (kardiogenni Sok);

e jestlize mate velmi nizky krevni tlak (systolicky krevni tlak pod 85 mmHg).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Atram se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

- Pokud jste 1é¢en(a) pro srdecni selhani digoxinem, diuretiky a/nebo ACE inhibitory (digoxin a karvedilol
zpomaluji srde¢ni vedeni);



Pokud mate cukrovku (diabetes mellitus). Lécba piipravkem Atram miiZze maskovat znamky nizké hladiny

krevniho cukru a kontrola krevniho cukru muzZe byt zhorSena. Proto by Vas krevni cukr mél byt pravidelné

monitorovan;

Pokud mate zavazné dychaci potize (chronickou obstrukéni plicni nemoc) a neuzivate peroralni (podané

usty) €i inhalacni 1€ky, mtze ptipravek Atram tyto dychaci potize zhorsit;

Pokud mate chronické srde¢ni selhani doprovazené:

- nizkym krevnim tlakem (hodnoty systolického krevniho tlaku pod 100 mmHg),

- snizenym piisunem krve a kysliku do srdce (ischemické choroba srdecni) a kornaténim tepen
(ateroskleroza),

- potizemi s ledvinami, m¢ly by Vam byt monitorovany funkce ledvin. Miize byt nutné snizeni Vasi
davky;

Pokud pouzivate kontaktni cocky, Atram mtZe snizovat produkci slz;

Pokud jste nedavno me¢l(a) infarkt myokardu;

Pokud mate ischemickou chorobu dolnich koncetin (snizeny piisun krve a kysliku do dolnich koncetin) ¢i

trpite poruchami periferni cirkulace krve (napt. Raynaudiv fenomén), pfipravek Atram mize zhorSovat tyto

ptiznaky;

Pokud mate zvysenou funkci stitné zlazy (tyreotoxikdza), se zvySenou produkci hormond §titné zlazy,

pfipravek Atram muze maskovat tyto pfiznaky;

Pokud jste mél(a) zadvaznou alergickou reakci (napt. na Stipnuti hmyzem nebo na jidlo) nebo jestlize prave

absolvujete nebo mate podstoupit alergickou desenzibilizacni terapii, protoze piipravek Atram miZze zeslabit

ucinek 1€kt pouzivanych k 1é¢bé takovych alergickych reakct;

Pokud mate lupénku;

Pokud mate velmi zpomaleny puls (mén¢€ nez 55 uder(l za minutu);

Pokud uzivate soucasné blokatory kalciového kanalu nebo jina antiarytmika, je nutné sledovat EKG a krevni

tlak;

Pokud mate zadvazné kozni nezadouci G¢inky, jako je toxicka epidermalni nekrolyza a Stevens-Johnsontv

syndrom,;

Pokud mate nador nadledvin;

Pokud trpite Prinzmetalovou anginou pectoris nebo u pacientl s podezienim na toto onemocnéni;

Pokud trpite depresi ¢i onemocnénim myasthenia gravis;

Ptipravek Atram se nesmi vysadit ndhle a nemaji jim byt léCeny t¢hotné a kojici zeny.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost pripravku Atram déti a dospivajicich do 18 let véku nebyla stanovena. Piipravek Atram
proto nema byt podavan détem a dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pfipravek Atram
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozn4 budete uzivat.

Jiné soucasné€ uzivané léky mohou ovlivnit, nebo mohou byt ovlivnény pifipravkem Atram. Zejména je dilezité,
aby Vas l1ékar védél, Ze soucasné uzivate:

jina antihypertenziva (napf. antagonisty alfal-receptoru) a 1éky, u kterych je snizovani krevniho tlaku mezi
moznymi nezadoucimi ucinky, jako napt. barbituraty (k 1€cbé epilepsie).

verapamil, diltiazem, amiodaron (1é¢ivé piipravky k 1écbé nepravidelného srdec¢niho rytmu). Soucasné
podavani muze zpasobit poruchy srde¢niho vedeni a ojedingle i poruchy srde¢niho rytmu.

digoxin (k 1é¢be srdec¢niho selhani). Mtze dojit ke zvyseni hladiny digoxinu v krvi, proto je tfeba hladiny
digoxinu sledovat.

klonidin (1é¢ivy ptipravek ke snizovani krevniho tlaku nebo k 16¢bé migrény). Pii ukoncéeni 1éCby je tieba
nejprve vysadit Atram n¢€kolik dnt pied postupnym snizovanim davek klonidinu.

inzulin nebo peroralni antidiabetika (pfipravky snizujici hladinu krevniho cukru). Jejich u€inek na snizeni
hladiny krevniho cukru mtize byt zvysen a ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi mohou byt zastinény
(zejména zvySena tepova frekvence). Doporucuje se proto pravidelné sledovani hladiny cukru u pacienti s
cukrovkou.

rifampicin (antibiotikum urcené k 1é¢b¢ tuberkulozy). U pacientd, kteti uzivaji rifampicin, mohou byt
hladiny karvedilolu v krvi sniZzené, a tim sniZen i jeho ucinek.

cimetidin (1€k k 1écb¢ Zalude€nich viedd, paleni zahy a refluxni choroby jicnu). Hladiny karvedilolu v krvi
mohou byt zvySené, a tim zvysen i jeho Gcinek.



- fluoxetin a paroxetin (Iéky k 16¢bé nékterych psychiatrickych onemocnéni) zvysuji hladiny karvedilolu v
krvi.

- anestetika (Ieky pouZzivané k anestezii). Opatrnosti je tieba béhem celkové anestezie vzhledem ke
spole¢nému tlumivému G¢inku karvedilolu a anestetik na srde¢ni rytmus a krevni tlak.

- cyklosporin nebo takrolimus (I1ék pouzivany naptiklad po transplantaci srdce nebo ledvin). Karvedilol
zvysuje hladiny cyklosporinu v krvi, proto je nutné hladiny monitorovat a vhodné upravit davky
cyklosporinu.

- betamimetika (I€ky pouzivané k 1é¢bé astmatu a chronické obstrukéni plicni nemoci). Karvedilol mtze
snizovat ucinek téchto I1éki.

- dihydropyridiny (Iéky urcené k 1écbe€ vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce).

- neuromuskularni blokatory (1éky, které snizuji svalové napéti).

- ergotamin (uzivany k 1€¢bé migrény).

- estrogeny (hormony) a kortikosteroidy (hormony nadledvin), nebot’ mohou v urcitych ptipadech tlumit
ucinek karvedilolu na snizovani krevniho tlaku.

- 1éky obsahujici reserpin, guanethidin, methyldopu, guanfacin a inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) jsou
1éky k 1é¢bé deprese, nebot’ mohou zpuisobit dalsi snizeni srde¢ni frekvence.

Piipravek Atram s jidlem, pitim a alkoholem

Je tieba se vyvarovat soucasného nebo bezprosttedniho uziti karvedilolu s grapefruitem nebo grapefruitovou
Stavou. Grapefruit nebo grapefruitova st'ava mohou vést ke zvyseni hladiny karvedilolu v krvi a zpiisobit
neptedvidatelné nezadouci Gcinky. Béhem uzivani karvedilolu nepijte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se svym
1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi
Ptipravek Atram v pribéhu t€hotenstvi nema byt uzivan, pokud jeho mozny prospéch nepievazi mozna rizika.

Kojeni
Neni znamo, jestli se piipravek Atram vylucuje do lidského matetfského mléka, a proto se nedoporucuje kojeni v
prabéhu 1éCby pripravkem Atram.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento ptipravek ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Na pocatku 1é¢by nebo pii zméné 1é¢by se mlize objevit zavrat’ nebo tnava. Pokud pocit'ujete pii uzivani 1éku
zavrat’ nebo slabost, méli byste se vyvarovat fizeni motorovych vozidel a ¢innosti vyzadujicich zvySenou
pozornost. Mate se vyvarovat konzumace alkoholu, protoze mize zhorSovat uvedené obtize.

Pripravek Atram obsahuje laktézu, sacharézu a sodik

Jedna tableta obsahuje 13,285 mg sachardzy a 85,687 mg laktozy (jako monohydrat).

Jedna tableta obsahuje 12,500 mg sacharézy a 80,625 mg laktdzy (jako monohydrat).

Jedna tableta obsahuje 25,000 mg sacharézy a 161,251 mg laktozy (jako monohydrat).

Pokud Vam Vas I¢kar sdélil, Ze trpite nesnaSenlivosti n€kterych cukrti, porad’te se se svym lékatfem, nez zacnete
tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
sodiku*.

3. Jak se pripravek Atram uZiva
Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pfi navySovani davek tohoto pripravku musite byt pod stalou kontrolou svého osetfujiciho 1ékaie.

Lécha vysokého krevniho tlaku
Pripravek se doporucuje uzivat v jedné denni davce.

Dospéli pacienti



Doporucena davka piipravku Atram v prvnich dvou dnech 1é¢by je 12,5 mg a poté 25 mg jednou denng.
V ptipadé potieby se mize davka postupné zvySovat v odstupu dvou tydnti az do doporuc¢ované maximalni denni
davky 50 mg jednou denné, nebo rozdélené ve dvou dennich davkach.

Starsi pacienti

Doporucena davka pii zahajeni 1écby je 12,5 mg jednou denng, coz je u nékterych pacientii obvykle dostacujici.
Jestlize ovSem 1écba neni dostatecné ucinnd, mize se davkovani postupné v dvoutydennich odstupech zvySovat az
do doporucené maximalni denni davky 50 mg/denné podavané v rozdélenych davkach

Lécha anginy pectoris

Dospéli pacienti

Doporucena pocatecni davka piipravku je 12,5 mg uzivanych prvni dva dny dvakrat denn¢. Potom by se davka
méla zvysit na 25 mg uzivanych dvakrat denné. V ptipad€ nutnosti se mohou davky postupné v dvoutydennich
odstupech navySovat az do maximalni denni davky 100 mg uzivanych rozdelené ve dvou dadvkach denng.

Starsi pacienti
U starSich pacientii se doporucuje uzivat denni davku 50 mg rozdelené ve dvou davkach.

Lécba srdecniho selhani

Dospéli pacienti

Doporucena pocateéni davka pripravku Atram pti zahajeni 1éCby je 3,125 mg dvakrat denné po dobu dvou tydni.
Pokud pacient toto davkovani snasi dobte, 1ze davku postupné zvysovat v intervalech, které by nemély byt kratsi
nez dva tydny, az na 6,25 mg dvakrat denné&, nasledné pak na 12,5 mg dvakrat denné a nakonec na 25 mg
uzivanych dvakrat denné. Davkovani je mozné zvysit az na maximalni davku, kterou pacient snasi.

Maximalni doporu¢ena denni davka pro pacienty se zavaznym srde¢nim selhanim a pro pacienty s lehkym a
sttedné tézkym srdecnim selhanim vazici do 85 kg je 25 mg dvakrat denn€. Pro pacienty s lehkym a stfedné€ tézkym
srde¢nim selhanim vazici nad 85 kg je davka 50 mg dvakrat denné€.

Pred kazdym zvySovanim davky je nutné vySetteni, které provede oSettujici 1ékat. Dojde-li k pfechodnému
zhorSeni srde¢ni nedostatecnosti, nebo v piipadé zadrzovani tekutin v organizmu (otoky), je nutné zvysit davky
diuretik (tzn. 1€kt stimulujicich produkci a vylu€ovani moci) podle navodu 1ékare. V nékterych ptipadech je nutné
pripravek Atram docasn¢ vysadit.

Jestlize doslo k do¢asnému vysazeni ptfipravku Atram, a to delSimu nez dva tydny, doporucuje se zah4jit dalsi
podavani opét davkami 3,125 mg dvakrat denné a potom davkovani navySovat postupné podle vyse uvedeného
postupu. Pfesny navod Vam poskytne Vas 1ékar.

Tablety se polykaji celé spolu s jidlem a zapijeji se dostate¢nym mnoZstvim tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Atram nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Atram, nebo pokud Vase dit¢ nahodou ptipravek pozilo, ihned vyhledejte
1ékarskou pomoc.

Ptiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat pocity na omdleni v disledku nepfimétené nizkého krevniho tlaku,
pomala srdecni frekvence a v zavaznych ptipadech prilezitostné vynechani srdecniho tepu, srdecni selhani,
kardiogenni Sok, srde¢ni zastava. Mohou se objevit potize s dychanim, zuZeni dychacich cest, zvraceni, poruchy
védomi ¢i kiece.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Atram

JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, davku uzijte ihned, jakmile si vzpomenete. Pokud se blizi ¢as nasledujici
davky, vynechte davku piedchozi a vyckejte na dalsi davku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Atram

Lécba ptipravkem Atram je dlouhodoba. Bez porady se svym lékafem 1écbu néhle neprerusujte, nebo neméite
doporucené davkovani. Pokud potfebujete 1écbu prerusit, musi tak byt provedeno postupné, aby se zamezilo
nezadoucim ucinktim.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.



4.

MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Atram nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pti uzivani karvedilolu (1éCiva latka pfipravku Atram) se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky (setazeny
dle ¢etnosti vyskytu):

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientii):

srdecni problémy které mohou zptsobit dusnost nebo otok kotnikii (srdecni selhani);
pocit slabosti ¢i unavy;

zavrat’;

bolest hlavy;

nizky krevni tlak.

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii):

nizky pocet Cervenych krvinek (anémie);

snizeni srde¢ni frekvence;

pretizeni cévniho fecisté tekutinami, zvySeni krevniho objemu;

porucha zraku,

snizena tvorba slz (suché oko);

podrazdéni oci;

pocit na zvraceni;

prijem;

zvraceni;

zazivaci potize;

bolest bficha;

otok téla nebo Casti téla;

infekce dychacich cest (bronchitida), plic (pneumonie);

infekce mocovych cest;

zvyseni télesné hmotnosti;

zvyseni hladiny cholesterolu v krvi;

ztrata kontroly hladiny cukru v krvi u diabetiki;

bolest (napf. pazi ¢i dolnich koncetin);

deprese, depresivni nalada;

akutni porucha funkce ledvin a poruchy funkce ledvin u pacient s kornaténim tepen a/nebo zhorSenou
funkci ledvin;

potiZze s mocenim;

dusnost;

hromadéni tekutiny v plicich;

dychaci potize u pacientd s astmatem nebo chronickou plicni nemoci;

zavraté, toceni hlavy nebo mdloby pfi vstavani v disledku poklesu krevniho tlaku;

problémy s perifernim krevnim obéhem (studené ruce a nohy, ischemicka choroba dolnich koncetin, zhorSeni
priznaki u pacientd, ktefi trpi Raynaudovym onemocnénim (prsty na rukou nebo nohou jsou nejprve
namodralé, poté bélavé a poté zarudlé a bolestivé) nebo kulhanim (bolest nohou, ktera se zhorsuje pti
chuzi)).

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientii):

poruchy srde¢niho pievodniho systému, angina pectoris (véetné bolesti na hrudi);

pocit na omdleni, mdloby;

poruchy spanku;

brnéni nebo necitlivost v rukou a nohou;

poruchy spanku;

sexualni impotence;

alergické kozni reakce (alergicka vyrazka, zanét ktize, koptivka, svédéni, vyrazka podobna lupénce, vyrazka
jako u liseje);

poruchy sexualni vykonosti;

alopecie (vypadavani vlast).



Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacient):
- snizeni poctu krevnich desti¢ek, které zvysuje riziko krvaceni a vzniku podlitin;
- ucpany nos.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii):

- nizky pocet bilych krvinek;

- zvySeni hladin jaternich enzymd;

- mimovolni unik mo¢i u Zen (moc€ova inkontinence);

- alergické reakce;

- zévazné kozni reakce (napf. erythema multiforme, Stevens-Johnsondv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- halucinace;

- sinusova zastava (pomala nebo abnormalni srde¢ni frekvence);
- hyperhidr6za (nadmérné pocenti).

Zavrat, mdloby, bolesti hlavy a inava jsou obvykle mirné a s vétsi pravdépodobnosti se vyskytuji na zacatku 1écby.

Ptipravek Atram miize také zhorSit projevy cukrovky nebo zptisobit rozvoj priznaki cukrovky u pacientl, kteti
maji mirnou formu cukrovky nazyvanou ,,latentni diabetes*.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich uc¢inkid, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Atram uchovavat
Uchovévejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru/krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. DalSi informace

Co pripravek Atram obsahuje
Lécivou latkou je karvedilol.

Jedna tableta obsahuje 6,25 mg karvedilolu.
Jedna tableta obsahuje 12,5 mg karvedilolu.
Jedna tableta obsahuje 25 mg karvedilolu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou sacharosa, povidon 30, monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna sl
kroskarmelosy, magnesium-stearat, zluty oxid zelezity (E172), ptipravek Atram 12,5 mg a 25 mg obsahuje cerveny
oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Atram vypada a co obsahuje toto baleni

Atram 6,25 mg jsou tablety zluté barvy se svétlymi skvrnami, s ptlici ryhou typu karate na jedné strané a
vyrazenou ¢islici ,,6% na strané druhé. Tabletu Ize rozdé€lit na stejné davky.

Atram 12,5 mg jsou tablety okrové barvy se svétlymi skvrnami, s pulici ryhou typu karate na jedné strané a
s vyrazenou ¢islici ,,12° na stran¢ druhé. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Atram 25 mg jsou tablety okrové barvy se svétlymi skvrnami, s pilici ryhou typu karate na jedné strané a

s vyrazenou ¢islici ,,25“ na strané druhé. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Atram 6,25 mg a Atram 12,5 mg: Jedno baleni obsahuje 15 nebo 30 tablet.
Atram 25 mg: Jedno baleni obsahuje 30 nebo 90 tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
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