Avedol (Carvedilolum). Sktad i postac: Tabletki powlekane; jedna tabletka zawiera 6,25 mg; 12,5 mg lub 25 mg karwedylolu.
Wskazania: Nadcisnienie tetnicze samoistne. Przewlekta, stabilna dfawica piersiowa. Leczenie wspomagajgce umiarkowanej do ciezkiej
stabilnej niewydolnosci serca. Dawkowanie i sposéb podawania: Avedol jest dostepny w 3 mocach: 6,25 mg; 12,5 mg oraz 25 mg.
Dawkowanie: Nadcisnienie tetnicze samoistne: Preparat Avedol moze by¢ stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego w monoterapii
lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi, szczegdlnie z tiazydowymi lekami moczopednymi. Zaleca sie dawkowanie
raz na dobe, jednak zalecana maksymalna dawka jednorazowa wynosi 25 mg, natomiast zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi
50 mg. Dorosli: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg raz na dobe przez pierwsze 2 dni. Nastepnie leczenie kontynuuje sie w
dawce 25 mg na dobe. Jesli konieczne, dawke mozna stopniowo zwieksza¢ w odstepach dwutygodniowych lub rzadziej. Pacjenci w
podesztym wieku: Zalecana dawka poczatkowa w przypadku nadcisnienia tetniczego wynosi 12,5 mg raz na dobe; takie dawkowanie
moze by¢ wystarczajace réwniez w dalszym leczeniu. Jesli jednak reakcja pacjenta na leczenie podczas stosowania tej dawki jest
niewystarczajgca, dawke mozna stopniowo zwieksza¢ w odstepach dwutygodniowych lub rzadziej. Przewlekta, stabilna dtawica
piersiowa: Dorosli: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg dwa razy na dobe przez pierwsze dwa dni. Nastepnie leczenie
kontynuuje sie z zastosowaniem dawki 25 mg dwa razy na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna stopniowo zwieksza¢ w odstepach
dwutygodniowych lub rzadziej. Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg podawana w dawkach podzielonych (dwa razy na
dobe). Pacjenci w podesztym wieku: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg dwa razy na dobe przez dwa dni. Nastepnie leczenie
kontynuuje sie stosujgc dawke 25 mg dwa razy na dobe, jest to zalecana maksymalna dawka dobowa. Niewydolnos$¢ serca: Leczenie
umiarkowanej do ostrej niewydolnosci serca jako uzupetnienie konwencjonalnej terapii podstawowej za pomocg lekéw moczopednych,
inhibitoréw konwertazy angiotensyny, glikozydéw naparstnicy i (lub) lekéw rozszerzajacych naczynia. Pacjent powinien by¢ w stabilnym
stanie klinicznym (bez zmian klasy NYHA, bez hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca), a terapia podstawowa musi by¢ ustalona od
co najmniej 4 tygodni przed podjeciem stosowania karwedylolu. Dodatkowo u pacjenta powinna wystepowa¢ zmniejszona frakcja
wyrzutowa lewej komory serca, czestos$¢ serca powinna wynosi¢ >50 uderzen na minute, a skurczowe ci$nienie krwi >85 mmHg. Dawka
poczatkowa wynosi 3,125 mg dwa razy na dobe przez dwa tygodnie. Jesli dawka poczatkowa jest dobrze tolerowana, mozna ja
zwiekszac¢ w odstepach dwutygodniowych lub rzadziej, najpierw do dawki 6,25 mg dwa razy na dobe, nastepnie do 12,5 mg dwa razy na
dobe az do dawki 25 mg dwa razy na dobe. Zaleca sie, aby dawke zwieksza¢ do najwiekszej dawki tolerowanej przez pacjenta. Zalecana
maksymalna dawka u pacjentéw o masie ciata mniejszej niz 85 kg wynosi 25 mg dwa razy na dobe, u pacjentdw o masie ciata wiekszej
niz 85 kg wynosi 50 mg dwa razy na dobe, pod warunkiem, ze niewydolnos¢ serca nie jest ciezka. Zwiekszenie dawki do 50 mg dwa
razy na dobe powinno by¢ prowadzone ostroznie, pod $cista kontrolg lekarska. Na poczatku leczenia lub po zwiekszeniu dawki moze
wystapi¢ przemijajgce zaostrzenie objawédw niewydolnosci serca, szczegdlnie u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscia serca i (lub)
leczonych duzymi dawkami lekéw moczopednych. Zwykle nie wymaga to przerwania leczenia, a tylko zaprzestania dalszego
zwiekszania dawki. Pacjent powinien by¢ kontrolowany przez lekarza kardiologa po rozpoczeciu leczenia karwedylolem oraz po
zwiekszaniu dawki. Przed kazdym zwiekszeniem dawki nalezy wykona¢ badanie w celu wykrycia objawéw zaostrzenia niewydolnosci
serca lub objawdéw nadmiernego rozszerzenia naczyn (np. czynno$é nerek, masa ciata, cisnienie krwi, czestos¢ akcji serca i rytm serca).
Zaostrzenie niewydolnosci serca lub zatrzymanie ptynéw leczy sie zwiekszeniem dawki leku moczopednego, natomiast dawki
karwedylolu nie nalezy zwieksza¢ do czasu ustabilizowania sie stanu pacjenta. W przypadku wystapienia bradykardii lub wydtuzenia
przewodnictwa przedsionkowo-komorowego, w pierwszej kolejnosci nalezy oznaczy¢ stezenie digoksyny. Czasami konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki karwedylolu lub tymczasowe przerwanie leczenia. Nawet w tych przypadkach dostosowywanie dawki karwedylolu
moze by¢ czesto z powodzeniem kontynuowane. Jesli terapia karwedylolem zostanie przerwana na ponad dwa tygodnie, nalezy ja
ponownie rozpoczg¢ od dawki 3,125 mg dwa razy na dobe i stopniowo zwiekszaé, zgodnie z powyzszymi zaleceniami. Niewydolnos¢
nerek: Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, ale bioragc pod uwage parametry farmakokinetyczne nie ma
dowoddw na koniecznos¢ modyfikacji dawkowania karwedylolu u pacjentéw z niewydolnoscia nerek. Umiarkowane zaburzenia czynnosci
watroby: Konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania. Dzieci i mtodziez: Brak danych dotyczacych stosowania karwedylolu u dzieci i
mtodziezy. Pacjenci w podesztym wieku: Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie karwedylolu dlatego
powinni by¢ starannie kontrolowani. Podobnie jak w przypadku innych beta-adrenolitykéw i szczegélnie u pacjentéw z choroba
wiencowa, odstawianie karwedylolu powinno by¢ przeprowadzane stopniowo. Sposdb podawania: Nie jest konieczne przyjmowanie
tabletek z positkiem. Jednak zalecane jest, aby pacjenci z niewydolnoscia serca przyjmowali karwedylol z positkiem, w celu spowolnienia
jego wchtaniania i zmniejszenia ryzyka niedocisnienia ortostatycznego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub
na ktdrakolwiek substancje pomocniczg preparatu. Niestabilna i (lub) niewyréwnana niewydolnos¢ serca nalezaca do klasy IV wedtug
klasyfikacji New York Heart Association (NYHA 1V), wymagajaca stosowania dozylnych lekéw inotropowych. Obturacyjna choroba drég
oddechowych. Objawiajace sie klinicznie zaburzenia czynnosci watroby. Skurcz oskrzeli lub astma oskrzelowa w wywiadzie. Blok
przedsionkowo-komorowy Il lub IlI stopnia (u pacjentéw bez wszczepionego stymulatora serca). Ciezka bradykardia (<50 uderzen na
minute). Wstrzas kardiogenny. Zespét chorego wezta zatokowego (z blokiem zatokowo-przedsionkowym wiacznie). Ciezkie
niedocisnienie (skurczowe cisnienie tetnicze krwi ponizej 85 mmHg). Kwasica metaboliczna. Nieleczony guz chromochtonny. Ciezkie
zaburzenia krgzenia w tetnicach obwodowych. Jednoczesne dozylne stosowanie werapamilu lub diltiazemu. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Przewlekta zastoinowa niewydolnos¢ serca: U pacjentdw z zastoinowg niewydolnoscia serca, podczas zwiekszania
dawki karwedylolu moze wystapic¢ nasilenie objawdw niewydolnosci serca lub zatrzymanie ptynéw. W przypadku wystapienia takich
objawdw nalezy zwiekszy¢ dawke leku moczopednego, a dawka karwedylolu nie powinna by¢ zwiekszana do czasu przywrdcenia
stabilnego stanu klinicznego pacjenta. Sporadycznie, konieczne moze okaza¢ sie zmniejszenie dawki karwedylolu lub, w rzadkich
przypadkach, czasowe przerwanie stosowania produktu. Epizody takie nie wykluczajag mozliwosci pomysinego zwiekszania dawki
karwedylolu w przysztosci. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania karwedylolu u pacjentéw leczonych glikozydami
naparstnicy poniewaz oba leki wydtuzaja czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Karwedylol nalezy podawaé gtdwnie w
skojarzeniu z lekami moczopednymi, inhibitorami konwertazy angiotensyny, glikozydami naparstnicy i (lub) lekami rozszerzajacymi
naczynia. Leczenie mozna rozpoczac jedynie wtedy, gdy stan pacjenta pozostaje stabilny przez co najmniej cztery tygodnie stosowania
konwencjonalnego leczenia podstawowego. Pacjentdw z niewyréwnang niewydolnosScig nalezy doprowadzi¢ do stanu stabilnego.
Pacjenci z ciezka niewydolnoscia serca, niedoborem elektrolitéw i hipowolemia, w podesztym wieku lub z niskim wyjsciowym cisnieniem
tetniczym powinni pozosta¢ pod obserwacja przez okoto 2 godziny po podaniu pierwszej dawki lub po zwiekszeniu dawki, poniewaz
moze u nich wystapi¢ niedocisnienie tetnicze. Niedocisnienie tetnicze spowodowane nadmiernym rozszerzeniem naczyn nalezy
poczatkowo leczy¢ poprzez zmniejszenie dawek lekdw moczopednych. W przypadku utrzymywania sie objawdw mozna zmniejszy¢
dawke dowolnego inhibitora konwertazy angiotensyny. W razie koniecznosci nalezy zmniejszy¢ dawke karwedylolu lub czasowo



przerwac podawanie leku. Dawki karwedylolu nie nalezy zwieksza¢, dopdki nie opanuje sie objawéw pogorszenia niewydolnosci serca
lub niedocisnienia ze wzgledu na rozszerzenie naczyh. Czynnos¢ nerek w przewlektej zastoinowej niewydolnosci serca: Obserwowano
odwracalne pogorszenie czynnosci nerek podczas leczenia karwedylolem u pacjentdw z przewlekta niewydolnoscia serca i niskim
cisnieniem krwi (skurczowe < 100 mmHg), w chorobie niedokrwiennej serca oraz rozsianymi zmianami naczyniowymi i (lub)
wspotistniejacej niewydolnosci nerek. U pacjentdéw z niewydolnosScig serca oraz powyzszymi czynnikami ryzyka, nalezy kontrolowaé
czynnos$¢ nerek podczas zwiekszania dawki karwedylolu. W przypadku pojawienia sie znaczacego pogorszenia czynnosci nerek, nalezy
zmniejszy¢ dawke karwedylolu lub przerwac leczenie. Zaburzenia czynnosci lewej komory po ostrym zawale mie$nia sercowego: Przed
rozpoczeciem leczenia karwedylolem, konieczna jest stabilizacja stanu klinicznego pacjenta oraz podawanie inhibitora konwertazy
angiotensyny (ACE) przez co najmniej 48 godzin wczesniej, przy czym dawka inhibitora musi zosta¢ dostosowana na co najmniej 24
godziny przed podaniem karwedylolu. Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP): Karwedylol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw
z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP) i sktonnoscig do skurczu oskrzeli, ktérzy nie sg leczeni lekami doustnymi lub wziewnymi
i wytacznie w tych przypadkach gdy spodziewane korzysci przewyzszaja mozliwe ryzyko. U pacjentdw ze sktonnoscia do skurczu oskrzeli
moze wystapi¢ zespét zaburzen oddechowych w wyniku potencjalnego zwiekszenia oporu drég oddechowych. W poczatkowym okresie
leczenia oraz podczas zwiekszania dawki karwedylolu nalezy uwaznie monitorowaé pacjentéw, a w przypadku zaobserwowania objawéw
skurczu oskrzeli w trakcie leczenia, dawke nalezy zmniejszy¢. Cukrzyca: Zaleca sie ostrozno$¢ podczas stosowania karwedylolu u
pacjentéw z cukrzyca, poniewaz karwedylol moze maskowaé lub zmniejsza¢ wczesne objawy przedmiotowe i podmiotowe ostrej
hipoglikemii. U pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca i cukrzyca stosowanie karwedylolu moze by¢ zwigzane z pogorszeniem
kontroli stezenia glukozy we krwi. Choroby naczyn obwodowych: Karwedylol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z chorobami naczyn
obwodowych, poniewaz leki beta-adrenolityczne moga wywotywad lub nasila¢ objawy niewydolnosci tetniczej. Zesp6t Raynauda: Zaleca
sie ostroznos¢ podczas podawania karwedylolu pacjentom z zaburzeniami krazenia obwodowego (np. zespotem Raynauda), poniewaz
moze on spowodowad zaostrzenie objawow. Nadczynnos$¢ tarczycy: Karwedylol moze maskowad objawy nadczynnosci tarczycy.
Znieczulenie i duze zabiegi chirurgiczne: Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym w
znieczuleniu ogdlnym, ze wzgledu na synergistyczny, ujemny efekt inotropowy karwedylolu i lekéw znieczulajacych. Bradykardia:
Karwedylol moze wywotywac bradykardie. Jesli tetno pacjenta zmniejszy sie ponizej 55 uderzen na minute, nalezy zmniejszy¢ dawke
karwedylolu. Nadwrazliwos$¢: Nalezy zachowacd ostroznos¢ w przypadku stosowania karwedylolu u pacjentéw z ciezkimi reakcjami
nadwrazliwosci w wywiadzie oraz u pacjentéw w trakcie leczenia odczulajgcego, poniewaz beta-adrenolityki moga zaréwno zwiekszac
wrazliwos$¢ na alergeny jak i ciezkos¢ reakcji anafilaktycznych. tuszczyca: U pacjentéw z tuszczyca w wywiadzie leki beta-adrenolityczne
mozna stosowac wytgcznie po rozwazeniu stosunku ryzyka i spodziewanych korzysci. Stosowanie w skojarzeniu z antagonistami
kanatéw wapniowych: W przypadku pacjentéw leczonych jednoczesnie karwedylolem i antagonistami kanatéw wapniowych typu
dilitiazemu i werapamilu oraz innymi lekami przeciwarytmicznymi, konieczne jest $ciste monitorowanie zapisu EKG i ci$nienia
tetniczego. Nalezy unika¢ dozylnego podawania tych lekéw. Guz chromochtonny nadnerczy: U pacjentéw z guzem chromochtonnym
nadnerczy, przed rozpoczeciem leczenia jakimkolwiek beta-adrenolitykiem nalezy rozpocza¢ podawanie leku alfa-adrenolitycznego.
Chociaz karwedylol wykazuje zaréwno alfa-adrenolityczne, jak i beta-adrenolityczne wtasciwosci farmakologiczne, brak doswiadczenia w
podawaniu karwedylolu pacjentom z tym schorzeniem. W zwigzku z tym nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podajac karwedylol pacjentom, u
ktérych podejrzewa sie wystepowanie guza chromochtonnego nadnerczy. Dfawica Prinzmetala: Nieselektywne leki beta-adrenolityczne
moga wywotywac bdle w klatce piersiowej u pacjentéw z dtawicg piersiowa typu Prinzmetala. Brak doswiadczenia klinicznego w
stosowaniu karwedylolu u tych pacjentéw, cho¢ mozliwe jest, ze dziatanie alfa-adrenolityczne karwedylolu zapobiegnie wystepowaniu
takich objawéw. Zaleca sie ostroznos¢ podczas podawania karwedylolu pacjentom, u ktérych zachodzi podejrzenie wystepowania
dtawicy piersiowej Prinzmetala. Soczewki kontaktowe: Pacjentdw noszgcych soczewki kontaktowe nalezy uprzedzi¢ o mozliwosci
zmniejszonego wydzielania tez. Zespét z odstawienia: Leczenia karwedylolem nie nalezy przerywac nagle, szczegélnie u pacjentéw z
choroba niedokrwienng serca. Karwedylol nalezy odstawia¢ stopniowo (w ciggu 2 tygodni). Cymetydyne mozna stosowac jednoczesnie
tylko przy zachowaniu szczegdlnej ostroznosci, gdyz moze ona nasila¢ dziatanie karwedylolu. Pacjenci, u ktérych stwierdzono powolny
metabolizm debryzochiny powinni by¢ starannie obserwowani podczas wdrazania leczenia. Z uwagi na niewystarczajace doswiadczenia
kliniczne, karwedylolu nie nalezy stosowac u pacjentéw z niestabilnym lub wtérnym nadcisnieniem tetniczym, niedocisnieniem
ortostatycznym, ostra chorobg zapalna serca, istotnym hemodynamicznie zwezeniem zastawek serca lub drogi odptywu, koncowym
stadium chordb tetnic obwodowych, oraz u pacjentéw leczonych jednoczesnie antagonistg receptora al-adrenergicznego lub
antagonistg receptora a2-adrenergicznego. Ze wzgledu na ujemne dziatanie dromotropowe, karwedylol nalezy podawad ostroznie u
pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia. Ten produkt zawiera laktoze. Pacjenci z rzadkimi, dziedzicznymi
zaburzeniami tolerancji galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowa¢ tego leku. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Czestos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych nie jest zalezna od dawki, z wyjatkiem zawrotéw gtowy, zaburzeh widzenia oraz bradykardii. Zestawiona lista dziatah
niepozadanych: Ryzyko wystapienia wiekszosci dziatan niepozadanych zwigzanych z karwedylolem jest podobne dla wszystkich
wskazan. Wyjatki opisane sg w podpunkcie po zestawieniu dziatah niepozadanych. Kategorie czestosci wystepowania zostaty
zdefiniowane nastepujgco: Bardzo czesto (= 1/10), czesto = 1/100 do <1/10, niezbyt czesto = 1/1000 i <1/100, rzadko = 1/10 000 i
<1/1000, bardzo rzadko <1/10 000. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czesto: zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, zakazenia gérnych
drég oddechowych, zakazenia drég moczowych. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Czesto: niedokrwisto$¢ Rzadko: matoptytkowos¢,
Bardzo rzadko: leukopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Bardzo rzadko: nadwrazliwos$¢ (reakcje alergiczne). Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: Czesto: zwiekszenie masy ciata, hipercholesterolemia, pogorszenie kontroli stezenia glukozy we krwi
(hiperglikemia, hipoglikemia) u pacjentéw z cukrzyca. Zaburzenia psychiczne: Czesto: depresja, obnizenie nastroju, Niezbyt czesto:
zaburzenia snu. Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto: zawroty gtowy, bdle gtowy; Niezbyt czesto: stany przedomdleniowe,
omdlenia, parestezje. Zaburzenia oka: Czesto: zaburzenia widzenia, zmniejszone wydzielanie tez (zesp6t suchego oka), podraznienie
oka. Zaburzenia serca: Bardzo czesto: niewydolnos¢ serca; Czesto: bradykardia, obrzeki, hiperwolemia, zatrzymanie ptynéw; Niezbyt
czesto: blok przedsionkowo-komorowy, dtawica piersiowa. Zaburzenia naczyn: Bardzo czesto: niedocisnienie tetnicze; Czesto:
niedocisnienie ortostatyczne, zaburzenia krazenia obwodowego (zimne dtonie i stopy, choroba naczyh obwodowych, zaostrzenie
chromania przestankowego i objaw Raynauda). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czesto: dusznos¢,
obrzek ptucny, astma u predysponowanych pacjentédw; Rzadko: niedrozno$¢ nosa. Zaburzenia zotgdka i jelit: Czesto: nudnosci,
biegunka, wymioty, niestrawnos¢, béle brzucha; Rzadko: sucho$¢ w ustach. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko:
zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT), aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) oraz gamma-



glutamylotransferazy (GGT) w surowicy krwi. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Niezbyt czesto: Reakcje skérne (np. osutka
alergiczna, zapalenie skéry, pokrzywka, $wigd, zmiany skérne o charakterze tuszczycowym lub liszaja ptaskiego), wypadanie wtoséw;
bardzo rzadko: ciezkie skérne dziatania niepozadane (np. rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskdrka). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czesto: béle kohczyn. Zaburzenia nerek i drég
moczowych: Czesto: Niewydolnos¢ nerek i zaburzenie czynnosci nerek u pacjentéw z uogélniong miazdzyca i (lub) zaburzona czynnoscia
nerek, trudnosci w oddawaniu moczu; Bardzo rzadko: nietrzymanie moczu u kobiet. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt
czesto: zaburzenia wzwodu; Bardzo rzadko: impotencja. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Bardzo czesto: ostabienie
(uczucie zmeczenia); Czesto: bdl. Opis wybranych dziatah niepozgdanych: Zawroty gtowy, omdlenia, béle gtowy i ostabienie s
zazwyczaj tagodne i wystepuja czesciej na poczatku leczenia. U pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca, podczas zwiekszania
dawki karwedylolu moze wystgpi¢ nasilenie niewydolnosci serca i zatrzymanie ptynéw. Niewydolnos¢ serca to czesto obserwowane
dziatanie niepozadane, zaréwno u pacjentdw z grupy placebo jak i u pacjentéw leczonych karwedylolem (odpowiednio 14,5% i 15,4%, w
przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci lewej komory serca po ostrym zawale serca). Przemijajgce pogorszenie czynnosci nerek
obserwowano podczas leczenia karwedylolem u pacjentdw z przewlekta niewydolnoscia serca, z niskim ci$nieniem tetniczym, chorobg
niedokrwienng serca, uogdlniona miazdzyca i (lub) zaburzeniami czynnosci nerek. Leki beta-adrenolityczne, moga powodowac
ujawnienie utajonej cukrzycy, nasilenie objawéw istniejacej cukrzycy oraz pogorszenie kontroli stezenia glukozy we krwi. Karwedylol
moze powodowad nietrzymanie moczu u kobiet, ktére ustepuje po zakonczeniu leczenia. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktdw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
adr@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku
Avedol: 6,25 mg, 12,5 mg, 25 mg odpowiednio nr: 14124, 14123, 14122 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela:
Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Avedol: 12,5 mg x 30 tabl. powl.; 25 mg x 30
tabl. powl.; 6,25 mg x 30 tabl. powl. wynosza w PLN odpowiednio: 10,24; 14,02; 7,54. Kwoty doptaty pacjenta (Udokumentowana
niewydolnos¢ serca w klasach NYHA Il - NYHA IV) wynosza w PLN odpowiednio: 7,78; 9,11; 6,31. ChPL: 2014.07.16.



