Особливості застосування.

Хронічна серцева недостатність

У пацієнтів, які отримують карведилол для лікування хронічної серцевої недостатності, симптоми серцевої недостатності можуть погіршитися або може виникнути затримка рідини під час підвищення дози. Якщо такі симптоми виникають, дозу діуретика слід збільшити, а дозу карведилолу не слід змінювати, поки клінічний стан не стабілізується. Іноді може знадобитися тимчасове зниження дози Таллітону® або тимчасове припинення лікування. Це не виключає подальшого успішного титрування дози.

При хронічній серцевій недостатності лікування можна розпочинати та продовжувати лише у адекватно компенсованому стані.

Пацієнтам з артеріальною гіпертензією, які приймають дигоксин, діуретики та/або інгібітор агіотензинперетворювального ферменту (АПФ) з приводу хронічної серцевої недостатності, карведилол слід застосовувати з обережністю, оскільки як дигоксин, так і карведилол можуть уповільнювати атріовентрикулярну провідність.
Функція нирок при серцевій недостатності із застійними явищами
Зворотне погіршення функції нирок спостерігалося при терапії карведилолом у пацієнтів із хронічною серцевою недостатністю з низьким артеріальним тиском (систолічний тиск нижче 100 мм рт. ст.), ішемічною хворобою серця та дифузною хворобою судин та/або нирковою недостатністю. У таких пацієнтів слід контролювати функцію нирок під час титрування дози препарату Таллітон®. Якщо функція нирок знижується, карведилол слід відмінити або зменшити його дозу.

Дисфункція лівого шлуночка після гострого інфаркту міокарда
Перед лікуванням карведилолом пацієнт має бути клінічно стабільним та приймати інгібітор АПФ протягом щонайменше 48 годин до застосування карведилолу. При цьому доза інгібітора АПФ має бути стабільною протягом щонайменше 24 годин.

Хронічна обструктивна хвороба легенів
Карведилол слід застосовувати з обережністю пацієнтам з хронічною обструктивною хворобою легенів з бронхоспастичним компонентом, які не приймають пероральний або інгаляційний препарат, тільки якщо потенційна користь переважує потенційний ризик.

У пацієнтів із тенденцією до бронхоспазму зупинка дихання може мати місце у результаті підвищення резистентності дихальних шляхів. За пацієнтами слід встановити ретельний нагляд під час початку прийому та підвищення дози карведилолу шляхом титрування. Дозу карведилолу слід зменшити, якщо під час лікування спостерігається бронхоспазм.

Цукровий діабет

Як і інші бета-блокатори, карведилол може іноді погіршувати контроль глікемії або маскувати ранні ознаки гострої гіпоглікемії у пацієнтів із цукровим діабетом, тому при застосуванні карведилолу необхідна особлива обережність та частий моніторинг рівня глюкози в крові.

Як і інші блокатори бета-адренорецепторів, карведилол може спричинити маніфестацію латентного діабету та загострення існуючого діабету.

У пацієнтів із хронічною серцевою недостатністю та цукровим діабетом застосування карведилолу може асоціюватися з погіршенням контролю рівня глюкози в крові. 

Загалом, бета-блокатори можуть підвищувати резистентність до інсуліну та маскувати ознаки гіпоглікемії. Однак у кількох дослідженнях виявили, що вазодилататорні бета-блокатори, такі як карведилол, більш сприятливо впливають на рівень глюкози та ліпідний профіль. Було показано, що карведилол помірно підвищує чутливість до інсуліну і може полегшувати деякі прояви метаболічного синдрому.
Феохромоцитома

Пацієнтам із феохромоцитомою будь-який бета-блокувальний лікарський засіб слід застосовувати лише після попереднього лікування альфа-блокаторами.
Досвіду застосування карведилолу, який має одночасно альфа- та бета-блокувальні властивості, при феохромоцитомі немає, тому слід з обережністю застосовувати Таллітон® пацієнтам, у яких підозрюють феохромоцитому.
Стенокардія Принцметала

У хворих на стенокардію Принцметала неселективні бета-адреноблокатори можуть спричинити біль у грудях. Хоча альфа-адреноблокуючий ефект карведилолу може запобігти розвитку таких симптомів, клінічного досвіду застосування карведилолу при стенокардії Принцметала немає, тому його можна призначати таким пацієнтам лише з обережністю. 

Захворювання периферичних судин та феномен Рейно

Карведилол слід застосовувати з обережністю пацієнтам з хворобою периферичних судин (наприклад феномен Рейно), оскільки бета-блокатори можуть прискорити або посилити артеріальну недостатність або погіршити її симптоми. Оскільки карведилол також має альфа-блокуючі властивості, цей ефект переважно збалансовується.

Тиреотоксикоз 

Як і інші бета-блокатори, карведилол може маскувати симптоми тиреотоксикозу.

Брадикардія

Карведилол може викликати брадикардію. У разі розвитку брадикардії (частота серцевих скорочень менше 55 уд/хв) дозу Таллітону® слід зменшити. 

Реакції гіперчутливості
Слід обережно призначати карведилол пацієнтам, які в анамнезі мають серйозні реакції гіперчутливості, а також пацієнтам, які проходять десенсибілізаційну терапію, оскільки бета-адреноблокатори можуть підвищувати як чутливість до алергенів, так і тяжкість реакцій гіперчутливості.
Ризик анафілактичної реакції
Під час прийому бета-блокаторів пацієнти, які мають в анамнезі тяжкі анафілактичні реакції на різні алергени, можуть бути більш сприйнятливими до повторного контакту з алергеном, чи то випадковий, чи діагностичний чи терапевтичний алерген. Такі пацієнти можуть не реагувати на звичайні дози адреналіну, що застосовуються для лікування алергічної реакції.
Тяжкі шкірні побічні реакції
Під час лікування карведилолом повідомляли про дуже рідкісні випадки тяжких шкірних побічних реакцій, таких як токсичний епідермальний некроліз та синдром Стівенса – Джонсона.
Пацієнтам, у яких спостерігаються тяжкі шкірні побічні реакції, що, можливо, пов’язані з карведилолом, слід припинити застосування препарату і більше ніколи не відновлювати.
Псоріаз

Пацієнтам, які страждають на псоріаз або мають псоріаз у сімейному анамнезі, карведилол слід призначати тільки після ретельної оцінки співвідношення ризик/користь.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами. 

Слід брати до уваги, що можливе виникнення значущих фармакокінетичних та фармакодинамічних взаємодій карведилолу з іншими лікарськими засобами (наприклад, дигоксином, циклоспорином, рифампіцином, анестетиками, антиаритмічними засобами) при одночасному застосуванні (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»). 

Контактні лінзи

Хворих, які носять контактні лінзи, слід попередити, що під час лікування карведилолом зменшується продукування слізної рідини.
Припинення лікування 

Лікування карведилолом не слід припиняти різко. Припинення лікування (особливо при ішемічній хворобі серця та серцевій недостатності) слід проводити обережно, протягом тижня або двох, щоб уникнути ефекту післядії.

Клонідин

У разі припинення комбінованого лікування з клонідином спочатку слід припинити застосування карведилолу і через кілька днів припинити застосування клонідину.
Пацієнти літнього віку

В дослідженні у пацієнтів літнього віку з артеріальною гіпертензією не було виявлено відмінностей у профілі небажаних ефектів порівняно з пацієнтами молодшого віку. Інше дослідження за участю пацієнтів літнього віку з ішемічною хворобою серця не виявило значної різниці у небажаних ефектах порівняно з такими у пацієнтів молодшого віку. Тому пацієнти літнього віку не потребують коригування початкової дози. 

Порушення функції нирок

Під час тривалого лікування карведилолом ниркове кровопостачання зберігається, а клубочкова фільтрація залишається незмінною. Немає потреби коригувати дозу карведилолу  для пацієнтів із нирковою недостатністю.
Печінкова недостатність

Карведилол протипоказаний пацієнтам із клінічно вираженими порушеннями функції печінки.
Педіатрична популяція

Безпеку та ефективність Таллітону® у пацієнтів віком до 18 років не вивчали, тому Таллітон® не рекомендується застосовувати таким пацієнтам.

Алкоголь

Пацієнтам не рекомендується протягом лікування вживати алкогольні напої, тому що алкоголь може посилювати ефекти карведилолу.

Важлива інформація про деякі допоміжні речовини лікарського засобу Таллітон®
Таллітон® містить лактози моногідрат. Пацієнтам із рідкісними спадковими формами непереносності галактози, недостатністю лактази або глюкозо-галактозною мальабсорбцією не слід приймати цей лікарський засіб.

Таллітон® містить сахарозу. Пацієнтам із рідкісними спадковими формами непереносності фруктози, глюкозо-галактозною мальабсорбцією або недостатністю сахарази-ізомальтази не слід приймати цей лікарський засіб.

Вміст сахарози у лікарському засобі слід врахувати у разі призначення хворим на цукровий діабет.
Лікарський засіб Таллітон®, таблетки 12,5 мг, містить барвник «Жовтий захід FCF» (E 110), що може спричиняти алергічні реакції.
Застосування у період вагітності або годування груддю.

Дослідження на тваринах продемонстрували репродуктивну токсичність. Потенційний ризик для людини невідомий. Бета-блокатори зменшують перфузію плаценти, що може призвести до внутрішньоутробної загибелі плода, викидня та передчасних пологів. Існує підвищений ризик серцевих та легеневих ускладнень у новонароджених у постнатальному періоді.
Немає достатнього клінічного досвіду застосування карведилолу вагітним. Карведилол не слід застосовувати під час вагітності, якщо тільки потенційна користь не перевищує потенційний ризик.
Дослідження на тваринах показали, що карведилол та/або його метаболіти виділяються у грудне молоко. Екскреція карведилолу у грудне молоко людини не встановлена. Однак більшість бета-блокаторів, зокрема ліпофільні сполуки, проникають у грудне молоко людини у різних кількостях. Тому під час застосування карведилолу годувати грудьми не рекомендується.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Досліджень щодо впливу карведилолу на здатність керувати автотранспортом та працювати з іншими механізмами не проводили. Через індивідуальні реакції (наприклад, запаморочення, втомлюваність) здатність керувати автомобілем та працювати з механізмами може бути знижена.

У зв’язку з антигіпертензивною дією карведилолу пацієнтам, які приймають Таллітон®, не слід керувати автомобілем або працювати з механізмами, якщо вони відчувають запаморочення або пов’язані з ним симптоми. Ці симптоми частіше виникають на початку лікування, після корекції дози або зміни схеми лікування, а також у разі одночасного вживання алкоголю.
