Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Carvedilol Hexal 3,125 mg table it
Carvedilol Hexal 6,25 mg table tit
Carvedilol Hexal 12,5 mg table tit

Carvedilol Hexal 25 mg table tit
Carvedilol Hexal 50 mg table it

karvediloli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.

kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Carvedilol Hexal on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Carvedilol Hexal -valmistetta
Miten Carvedilol Hexal -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Carvedilol Hexal -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Carvedilol Hexal on ja mihin siti kiyte tiin

Carvedilol Hexal kuuluu beetasalpaajien lidkeryhméédn. Ladke rentouttaa ja laajentaa verisuonia ja
ehkéisee lian nopeaa syddmen syketta.

Carvedilol Hexalia kiyte tiiin seuraavien tilojen hoitoon:
. korkea verenpaine

o kroonine n s tabiili rasitus rintakipu eli rintakipu, joka johtuu sydidnlihaksen riittiméttomasta

verenvirtauksesta

o keskivaikea tai vaikea s tabiili krooninen s ydéimen vajaatoiminta yhdessé muiden ldékkeiden

kanssa
Téamaén pitkdkestoisen syddmen toimintahdirion oireita ovat nilkkojen turvotus ja
hengenahdistus.

Karvedilolia, jota Carvedilol Hexal siséltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tdssi

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta

tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Carvedilol Hexal -valmistetta

Al ota Carvedilol Hexal -valmis tetta

o jos olet allerginen karvedilolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos sinulla on vaikea sydimen vajaatoiminta, joka vaatii ladkkeiden antoa laskimoon
jos sinulla on kardiogeeninen sokki

jos sinulla on aiemmin ollut hengitysteiden ahtautumis ta tai astma

jos sinulla on vaikea maksan toimintahairio
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jos sinulla on sydédmen johtumis hiirio eli

- toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos

- sairas sinus -oireyhtymé, esim. sinus-eteiskatkos

jos sydiamesilyo alle 50 kertaa minuutissa

jos sinulla on akuutti sydimen vajaatoiminta ja vaikea verenkiertohdirio

jos systolinen verenpaineesi eli ns. ylipaine on alle 85 mmHg

jos elimistsi happamuus on liian korkea aineenvaihduntahdirion takia (nk. metabolinen
asidoosi)

jos saat verapamiilia tai diltiats e e mia las kimoon (molemmat ovat korkean verenpaineen ja
sydidnhdirididen hoitoon kiytettavid lddkkeitd)

jos sinulla on keuhkoveritulppa, joka aiheuttaa rintakipua ja hengenahdistusta (akuutti
keuhkoembolia)

jos sinulla on harvinainen rintakiputyyppi (Prinzmetalin angina)

jos sinulle on kerrottu, ettd verenpaineesi on koholla munuaisen ldhelld sijaitsevan kasvaimen
takia (feokromosytooma)

jos kadytdt jotakin seuraavista ladkkeista:

o monoamiinioksidaasin (MAOQO:) estijit (masennuksen hoitoon)
o rytmihdirilddkkeet, kuten disopyramidi
jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Carvedilol Hexal -valmistetta,
jos jokin seuraavista koskee tai on koskenut sinua:

syddmen vajaatoiminta

Ota huomioon edellisen kohdan ”Ali ota Carvedilol Hexal -valmistetta” luettelon toinen kohta,
jos sinulla on vaikea sydimen vajaatoiminta.

munuaisten vajaatoiminta

dskettiin sairastettu syddninfarkti ja siitd johtuva syddmen vajaatoiminta

hengitysvaikeuksia aiheuttava keuhkoahtaumatauti ja ahtautuneet hengitystiet

diabetes

Verensokeriarvojen tarkkaa seurantaa suositellaan, ja ladkityksiisi on muutettava tarvittaessa.
Carvedilol Hexal voi peittidd lian matalan verensokerin oireet.

huono verenkierto késissi tai jaloissa

Oireita ovat sormien ja jalkaterien kylmyys ja tunnottomuus tai sormien tai varpaiden
muuttuminen ensin valkoisiksi, sitten sinertdviksi ja lopulta punoittaviksi.

kilpirauhasen likatoiminta

sinulle aiotaan tehdi puudutus, nukutus tai suuri leikkaus

Kerro laédkarille, ettd kaytit Carvedilol Hexalia.

hidastunut syddmen syke

Laskirimuuttaa annostasi, jos syddmesi lyo alle 55 kertaa minuutissa. Jos syddmesi lyo alle 50
kertaa minuutissa, ota huomioon my®os kohdan ”Ali ota Carvedilol Hexal -valmistetta” luettelon
seitsemds kohta.

aiemmat vaikeat yliherkkyysreaktiot tai kdynnisséd oleva siedityshoito siitepélylle tai muille
allergiaa aiheuttaville aineille

aktiivinen tai aiempi psoriaasi

lisimunuaisytimen (munuaisten ylipuolella sijaitsevien kahden rauhasen sisdosien) kasvain,
joka vaikuttaa verenpaineeseen

lievd ensimméiisen asteen sydankatkos

piilolinssit

Carvedilol Hexalsaattaa vihentdd kyynelnesteen eritysté ja kuivattaa silmia.

vaihteleva tai jostakin perussairaudesta johtuva korkea verenpaine

pystyasentoon nopeasti noustessa ilmenevéd verenpaineen lasku, joka aiheuttaa huimausta tai
pyOrtymisen

tulehduksellinen sydénsairaus

syddmen ldppien tai ulosvirtauskanavan ahtaumat



késivarsien ja/tai jalkojen valtimosairaus

sinulla on tietty rintakiputyyppi (Prinzmetalin angina)

sinulla on joskus ollut karvedilolihoidon aikana erittdin vakava sairaus, johon littyy
rakkulamuodostus iholla tai suun, silmien ja sukuelinten alueella (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi tai Stevens—Johnsonin oireyhtyma).

Muut ldike valmis teet ja Carvedilol Hexal
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille, jos kéytit jotain seuraavista lddkkeista:

muut sydin- tai verenpaineldékkeet, mukaan lukien “nesteenpoistolidkkeet” (diureetit)
amiodaroni tai muut rytmihdiriclaakkeet

digoksiini tai digitoksiini: sydimen vajaatoiminnan hoitoon kaytettdvid lidkkeitad

ladkkeité

Jos saat diltiatseemia tai verapamiilia laskimoon, ota huomioon kohdan Al ota Carvedilol
Hexal -valmistetta” luettelon viimeinen kohta.

amlodipiini, felodipiini, nife dipiini tai muut korkean verenpaineen hoitoon kaytettavit
ladkkeet

insuliini tai suun kautta otettavat diabeteslddkkeet

rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini: bakteeri-infektioiden hoitoon
kiytettavid ladkkeitd

sime tidiini: mahan happoisuutta vihentdvé lidke

ketokonatsoli: sieni-infektioiden hoitoon kaytettava lddke

fluoks e tiini ja paroks etiini: masennuksen hoitoon kaytettavid lddkkeitd

haloperidoli: mielenterveyshéirididen hoitoon kéytettdva lddke

reserpiini, guane tidiini, me tyylidopa, guanfasiini: korkean verenpaineen ja sydimen
vajaatoiminnan hoitoon kéytettiavid ladkkeitd

klonidiini: korkean verenpaineen ja korkean silménpaineen hoitoon kéytettiva lidke
moklobe midi, fe neltsiini: masennuksen hoitoon kaytettavid ladkkeita

siklosporiini: immmuunijirjestelmia lamaava lidke, jota kdytetdén vaikeiden ihotautien ja
vaikean silmd- tai niveltulehduksen hoitoon

Veren siklosporiinipitoisuuden tarkkaa seurantaa suositellaan Carvedilol Hexal -hoidon
aloittamisen jélkeen.

ergotamiini: migreenin hoitoon kéytettdva lddke

nitraatit: verisuonten ahtautumisesta johtuvan rintakivun hoitoon kdytettdvid ladkkeitad
mielenterveyshéirididen, pahoinvoinnin tai oksentelun hoitoon kéytettavit lddkkeet, joiden
vaikuttavan aineen nimi padttyy usein kirjainyhdistelmdén *atsiini”

tietyt masennuksen, mielenterveys- tai ahdistuneisuushéirididen hoitoon kéytettavit ladkkeet eli
nk. trisykliset masennusliikkeet, kuten imipramiini, doksepiini, amitriptyliini ja opipramoli
epilepsian hoitoon kiytettévit tai rauhoittavat ladkkeet, joiden vaikuttavan aineen nimi padttyy
usein kirjainyhdistelméén “taali”

kivun, tulehduksen tai reuman hoitoon kéytettivit ldédkkeet eli nk. steroideihin kuulumattomat
tulehduskipulddkkeet, kuten ibuprofeenija diklofe naakki

adrenaliini: syddmen ja verisuoniston lamaantumisen ja vaikeiden allergisten reaktioiden
hoitoon sekd paikallispuudutukseen kéytettivé lidke

beeta-agonistit: hengitysteitd avaavia lidkkeitd, esim. salbutamoli ja terbutaliini

puudutus- tai nukutusaineet.

lihaksia rentouttavat lidkkeet (hermo-lihaslhitoksen toimintaa salpaavat aineet).

Carvedilol Hexal alkoholin kanssa
Vilta alkoholin kiyttéi Carvedilol Hexal -hoidon aikana, silli se saattaa voimistaa alkoholin
vaikutuksia.



Leikkaukset

Jos sinulle suunnitellaan leikkausta, kerro lddkarille, ettd kdytit Carvedilol Hexal -valmistetta. Tama
on tirkedd, koska jotkin puudutus- tai nukutusaineet saattavat laskea verenpainetta lian matalalle
tasolle.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

o Raskaus

Carvedilol Hexalin kdyttod ei suositella raskauden aikana, paitsi jos se on laéikirisi mielesti selvasti
vilttimatonti.

Jos hoito raskauden aikana on vilttdméatontd, Carvedilol Hexalin kaytto tulisi lopettaa 2—3 pdivdd
ennen laskettua aikaa. Jos tdmé ei ole mahdollista, vastasyntyneen tilaa on seurattava ensimméisten 2—
3 pdivén ajan.

o Imetys
Imettdmistd ei suositella Carvedilol Hexal -hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Carvedilol Hexal voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten huimausta, pyortymistad tai heikotusta, joita
esiintyy todennikoéisimmin hoidon alussa tai annoksen suurentamisen jilkeen.

Jos sinulla esiintyy reaktiokykyd heikentdvid haittavaikutuksia, 4l aja dlika kayta koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Carvedilol Hexal sisiltii laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Carvedilol Hexal -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ld4kariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Saatavana on myo0s tabletteja, jotka siséltdvit suuremman mééran vaikuttavaa ainetta.
Suositeltu annos on:

Korkea verenpaine
o Aikuiset
- Aloitusannos: yksi 12,5 mgn Carvedilol Hexal -tabletti kerran vuorokaudessa
ensimméisten kahden pdivéin ajan.
Hoitoa jatketaan ottamalla yksi 25 mg:n Carvedilol Hexal -tabletti kerran vuorokaudessa.
Ladkari voi suurentaa annosta tarvittaessa 2 vikkon vilein tai harvemmin. Suurin suositeltu
kerta-annos on yksi 25 mgn Carvedilol Hexal -tabletti.
- Enimmaisannos: yksi 25 mgn Carvedilol Hexal -tabletti kahdesti vuorokaudessa.

. Yli 65-vuotiaat potilaat
- Aloitusannos: yksi 12,5 mgn Carvedilol Hexal -tabletti kerran vuorokaudessa.
Tamad annos voi riittdd verenpaineen hallintaan. La#kari voi suurentaa annosta tarvittaessa 2
viikon vilein tai harvemmin.



Krooninen s tabiili rasitus rintakipu
o Aikuiset
- Aloitusannos: yksi 12,5 mgn Carvedilol Hexal -tabletti kahdesti vuorokaudessa
ensimmaéisten kahden pdivan ajan.
Hoitoa jatketaan ottamalla yksi 25 mgmn Carvedilol Hexal -tabletti kahdesti vuorokaudessa.
Ladkari voi suurentaa annosta tarvittaessa 2 vikkon vélein tai harvemmin.
- Enimmiisannos: yksi 50 mgn Carvedilol Hexal -tabletti kahdesti vuorokaudessa.

o Yli 65-vuotiaat potilaat
- Aloitusannos: yksi 12,5 mgn Carvedilol Hexal -tabletti kahdesti vuorokaudessa
ensimméisten kahden pdivéin ajan.
Hoitoa jatketaan ottamalla yksi 25 mgmn Carvedilol Hexal -tabletti kahdesti vuorokaudessa.
- Enimmiisannos: yksi 25 mgn Carvedilol Hexal -tabletti kahdesti vuorokaudessa.

Sydéimen vajaatoiminta
o Aloitusannos: yksi 3,125 mgn Carvedilol Hexal -tabletti kahdesti vuorokaudessa kahden
vilkon ajan.
Jos siedit titd annosta vihintdén kahden vilkkon ajan, annos suurennetaan yhteen 6,25 mgn
Carvedilol Hexal -tablettiin kahdesti vuorokaudessa. Jatkossa annosta voidaan suurentaa kahden
vikkon vélein tai harvemmin riippuen siitd, miten hyvin siedit ladketta.
o Enimmadis annos riippuu painostasi.
- alle 85 kg painavat potilaat: yksi 25 mg:n Carvedilol Hexal -tabletti kahdesti
vuorokaudessa
- vihintddn 85 kg painavat potilaat: yksi 50 mg:n Carvedilol Hexal -tabletti kahdesti
vuorokaudessa.

Syddmen vajaatoiminnan oireet saattavat pahentua vilaikaisesti, kun hoito aloitetaan tai annosta
suurennetaan. Niin voi kdyda varsinkin, jos sinulla on vaikea sydimen vajaatoiminta ja kiytdt suuria
annoksia nesteenpoistolddkkeitd. TAma ei tarkoita, ettd hoito on lopetettava. Jos nédin tapahtuu, ladkari
saattaa muuttaa muiden kéyttdmiesi ladkkeiden annoksia.

Ota huomioon kohdan 2 ”Al ota Carvedilol Hexal -valmistetta™ luettelon toinen kohta, jos sinulla on
siind kuvattu vaikea syddmen vajaatoiminta.

Kerro lddkirille, jos havaitset, ettd sykkeesi on hyvin hidas. Jos sydidmesi ly6 alle 50 kertaa
minuutissa, ota huomioon kohdan 2 ”Ali ota Carvedilol Hexal -valmistetta” luettelon seitsemas
luettelokohta.

Munuais te n tai maks an vajaatoiminta
Ladkarisi voi muuttaa annosta yksildllisten tarpeidesi perusteella.

Kaytto lapsille ja nuorille
Carvedilol Hexalia ei suositella, silld tistad potilasryhmésti ei ole riittdvasti kokemusta.

Yli 65-vuotiaat potilaat
Ladkari seuraa vointiasi tarkemmin, silld saatat olla herkempi Carvedilol Hexalin vaikutuksille.

Kiyttotapa
Nielaise tabletit vesilasillisen kera aterian yhteydessa. Tabletteja ei saa pureskella.

Ohjeet tablettien jakamiseen

Jos haluat puolittaa tabletin, laita tabletti jakouurre ylospdin kovalle ja tasaiselle pinnalle. Paina
tasaisesti tabletin keskeltd, kunnes tabletti hajoaa kahteen osaan. Jakouurre on tarkoitettu vain
niclemisen helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

Kiyton kesto
Ladkarisi paattdd, miten kauan hoitoa jatketaan.



Jos otat enemmiin Carvedilol Hexal -valmis tetta kuin sinun pitaisi

Ota heti yhteys lihimmén sairaalan ensiapuun tai lidkérin. Ota lddkepakkaus, timé pakkausseloste ja
jalelld olevat tabletit mukaasi. Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut
ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800

147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat:
hyvin matala verenpaine
hyvin hidas syddmen syke
syddmen vajaatoiminta
hengitysvaikeudet
tajuttomuus

oksentelu

kouristukset.

Jos unohdat ottaa Carvedilol Hexal -valmistetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin/kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

Jos lopetat Carvedilol Hexal -valmisteen kéyton
Al4 lopeta Carvedilol Hexal -valmisteen kayttod ékillisesti ja ilman lidkérin lupaa. Yleensa ldakéri
pienentdd annosta vihitellen, silli muuten taudin oireet voivat pahentua.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomasti yhteys ladkariin, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:
o vaikeat allergiset reaktiot
Vaikean allergisen reaktion merkkejd voivat olla &killinen nielun, kasvojen, huulten ja suun
turvotus ja hengitys- tai nieclemisvaikeudet.
o rintakipu ja siihen littyvd hengenahdistus, hikoilu ja pahoinvointi
o vihentynyt virtsaamistarve ja jalkojen turvotus — timé on munuaisvaivojen merkki
° vaikeat ihore aktiot, esim.
- erythema multiforme: ihottuma, johon littyy kuumetta ja rakkulamuodostusta
- Stevens—Johnsonin oireyhtyma: vaikea ihottuma, johon littyy kuumetta ja
rakkulamuodostusta
- toksinen epidermaalinen nekrolyysi: thon pintakerroksen kuoriutuminen joka puolella
kehoa
o hyvin matala verensokeri, joka saattaa aiheuttaa kouristuskohtauksia tai tajuttomuutta.

Haittavaikutusten esiintymistiheys on luokiteltu seuraavasti:
Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kiyttajalla 10:std)

o huimaus

o painsarky

o syddmen vajaatoiminnan paheneminen, joka aiheuttaa hengenahdistusta ja nilkkojen turvotusta
o matala verenpaine

. vasymys.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalld 10:stéd)
o keuhkoputkitulehdus, keuhkotulehdus, hengitystieinfektiot
o virtsatieinfektiot, jotka voivat aiheuttaa virtsaamisvaivoja
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veren punasolujen niukkuus

painonnousu

kolesteroliarvojen nousu

verensokeriarvojen nousu tai lasku diabetespotilailla

masentuneisuus, masentunut mieliala

nakohairiot

kuivat silmét, silmien arsytys

hidas syddmen syke

nesteen kertymisesti johtuva kudosten turvotus, nesteylimaara

pystyasentoon nopeasti noustaessa ilmenevé verenpaineen lasku

huono verenkierto kéisissé ja jaloissa, joka voi aiheuttaa seuraavia:

- kylmét sormet tai jalkaterét

- lihaskipu tai

- sormien tai varpaiden sérky tai tunnottomuus, sormien ja varpaiden muuttuminen ensin
valkoisiksi, sitten sinertdviksi ja lopulta punoittaviksi

hengitysvaikeudet

nesteen kertyminen keuhkoihin, astman oireiden paheneminen

pahoinvointi tai oksentelu

ripuli

nérdstys, vatsakipu

raajakipu, yleiskipu

munuaisten vajaatoiminta ja muut munuaistoiminnan poikkeavuudet

virtsaamishéiriot

pyOrtyminen

kohonnut verenpaine.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 100:sta)

unihdiriot

painajaiset

aistiharhat, sekavuus

poikkeavat tuntemukset, kuten pistely, kihelmdinti ja kutina

hiiridt syddmen eteisten ja kammioiden vélisten drsykkeiden johtumisessa
syddnverisuonten ahtautumisesta johtuva rintakipu

ihoreaktiot, kuten allerginen ihottuma, ihotulehdus, nokkosihottuma, kutina
psoriaasi, psoriaasia muistuttava ihoreaktio

erektiohdirit (impotenssi)

ummetus.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttadjalli 1000:sta)

o verihiutaleméérdn pieneneminen, joka saattaa aiheuttaa mustelma- tai nenidverenvuotoalttiutta
. nendn tukkoisuus
o suun kuivuus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalli 10 000:sta)

o veren valkosolumddrédn pieneneminen, joka saattaa aiheuttaa infektio-oireita, selittdmatonta
kuumetta ja kurkkukipua
o allergiset reaktiot. Oireita voivat olla hengitys- tai nielemisvaikeus, joka johtuu nielun tai

kasvojen ékillisestd turvotuksesta, tai kisien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus.
o maksavaivat (maksaentsyymiarvojen suureneminen [ALAT, ASAT, GGT])
o virtsan pidatyskyvyttomyys naisilla
o tietyntyyppiset mielenterveyshdiriét (psykoosit).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
o hiustenldhto.



Carvedilol Hexal saattaa my0s aiheuttaa diabetesoireita henkil6illd, joilla on pillevd diabetes.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Carvedilol Hexal -valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Polyeteeni (PE-HD) purkit:
Sailytd alle 30 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkké valolle.

Léipipainopakkaus:
Sailytd alle 25 °C. Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Carvedilol Hexal siséiltaa

- Vaikuttava aine on karvediloli. Kukin tabletti sisdltdd 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg, 25 mg tai
50 mg karvedilolia.

- Muut apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, povidoni
K30, kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti, punainen rautaoksidi (E172) (vain
3,125 mgn ja 12,5 mgn tableteissa), keltainen rautaoksidi (E172) (vain 6,25 mgn ja 12,5 mgn
tableteissa).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

3,125 mg: vaaleanpunainen, pyored, kupera, jakouurteellinen tabletti, jossa toisella puolella merkinté
ClL.

6,25 mg:  keltainen, pyored, kupera, jakouurteellinen tabletti, jossa toisella puolella merkintd C2.

12,5 mg: tumman vaaleanpunainen, pyored, kupera, jakouurteellinen tabletti, jossa toisella puolella
merkintd C3.

25 mg: valkoinen, pydred, kupera, jakouurteellinen tabletti, jossa toisella puolella merkintd C4.

50 mg: valkoinen, pydred, kupera, jakouurteellinen tabletti, jossa toisella puolella merkintd C5.

Pakkauskoot:
Polyeteeni (PE/HD) -purkit ja -sulkimet: 28, 30, 60, 100, 250 tai 500 tablettia.



Lapipainopakkaus (AIVPVC): 14, 20, 28, 30, 50, 50x1, 56, 60, 98, 98x1 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6openhamina S, Tanska

Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Gueriecke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

Lek Pharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
11.08.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Carvedilol Hexal 3,125 mg table tter
Carvedilol Hexal 6,25 mg table tter
Carvedilol Hexal 12,5 mg table tter

Carvedilol Hexal 25 mg table tter
Carvedilol Hexal 50 mg table tter

karvedilol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Carvedilol Hexalar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Carvedilol Hexal
Hur du tar Carvedilol Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Carvedilol Hexal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Carvedilol Hexal ir och vad det anvinds for

Carvedilol Hexalhor till likemedelsgruppen betablockerare. De leder till att blodkérlen slappnar av
och vidgas och forhindrar alltfér snabb hjirtrytm.

Carvedilol Hexal anvinds for att be handla:

o hogt blodtryck

o kronisk stabil karlkramp (ett tillstdind som kénnetecknas av brostsméirta p.g.a. otillricklig
blodtillférsel till hjartmuskeln)

o medelsvar till svar stabil kronisk hjirts vikt i kombination med andra likemedel
Symtom pa sadan lingvarig nedséttning av hjartfunktionen dr svullna vrister och andndd.

Karvedilol som finns i Carvedilol Hexal kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Carvedilol Hexal

Ta inte Carvedilol Hexal

o om du &r allergisk mot karvedilol eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har svér hjirts vikt som kréver intravenos likemedelsbehandling

om du har kardiogen chock

om du tidigare har haft fortringningar i luftvigarna eller astma

om du har en svérleversjukdom

om du har storningar i impulséverledningen i hjirtat som kallas

- AV-block av andra eller tredje graden
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- sjuka sinus-syndromet inklusive sinoatriellt block

om du har en puls med firre éin 50 hjartslag i minuten

om du har akut hjartsvikt med allvarlig cirkulationsstérning

om du har systoliskt/6vre blodtryck under 85 mmHg

om du har ansamling av syra i kroppen pa grund av en &mnesomséttningssjukdom (ett tillstand
som kallas metabol acidos)

om du far behandling med verapamil eller diltiazem i en ven. Bada likemedlen anvinds for att
behandla hogt blodtryck och hjartsjukdom.

om du har en blodpropp ilungorna som ger brostsmérta och andndd (akut lungemboli)

om du har en sérskild typ av sillsynt brostsmérta (Prinzmetals angina)

om du har fatt hora att du har hdgt blodtryck pa grund av en tumér i niarheten av din njure
(feokromocytom)

om du tar ndgot av foljande likemedel:

o monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare) (for behandling av depression)

o antiarytmika, bla. disopyramid, for behandling av rytmrubbning 1 hjirtat

om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Carvedilol Hexal om du har eller har haft nadgot av
foljande:

hjartsvikt

Observera den andra punkten i avsnittet ”Ta inte Carvedilol Hexal” ovan om du har svér
hjértsvikt.

nedsatt njurfunktion

nyligen har haft hjartinfarkt och hjartsvikt p.g.a. detta

andningsbesvér som kallas kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) med tranga luftvigar
diabetes

Noggranna kontroller av blodsockernivaerna rekommenderas och vid behov kan
lakemedelsbehandlingen behova justeras. Carvedilol Hexalkan dolja symtom pé lagt
blodsocker.

dalig blodcirkulationen i armar eller ben

Symtomen dr kalla fingrar eller fotter, vilket kan 6ka till domning, eller fingrar och tar som blir
vita, bld och darefter roda.

overaktiv skoldkortel

du ska fa bed6vning, narkos eller genomga en storre operation

Tala om for likaren att du tar Carvedilol Hexal

langsamma hjirtslag

Liakaren justerar dosen om du har farre 4n 55 slag i minuten. Observera dessutom den sjunde
punkten i avsnittet ”Ta inte Carvedilol Hexal” om du har farre dn 50 slag i minuten.
allvarliga Overkdnslighetsreaktioner tidigare eller om du far behandling for att minska
kénsligheten mot pollen eller andra &mnen du ar allergisk mot

psoriasis eller om du tidigare har haft denna hudsjukdom

tumor 1 binjuremdrgen — de inre delarna av de tva kortlarna som sitter ovanfor njurarna och som
paverkar blodtrycket

lindrigt hjirtblock av forsta graden

kontaktlinser

Carvedilol Hexal kan minska tarflodet och leda till torra 6gon.

hogt blodtryck som stiger och sjunker eller beror pa en underliggande sjukdom
blodtrycksfall néir du reser dig upp snabbt som orsakar yrsel eller svimning

inflammation i hjrtat

hjartklaffshinder eller utflodeshinder i hjartat

sjukdom 1 artérerna i armar och/eller ben.

en typ av kirlkramp som kallas Prinzmetals variantangina

en mycket allvarlig sjukdom med blasor pa huden, i munnen, dgonen och kdnsorganen (toxisk
epidermal nekrolys (TEN) och Stevens—Johnsons syndrom (SJS)) da du tagit karvedilol.
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Andra likemedel och Carvedilol Hexal
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Tala om for likaren om du tar ndgot av foljande likemedel:

andra hjirt- och blodtrycksmediciner, t.ex. urindrivande tabletter (diuretika)

amiodaron eller andra likemedel for att behandla oregelbunden hjirtrytm

digoxin, digitoxin: Iikemedel for att behandla hjirtsvikt

diltiaze m, verapamil: likemedel for att behandla hogt blodtryck och hjértsjukdom
Observera den sista punkten i avsnittet ”Ta inte Carvedilol Hexal” om du far diltiazem eller
verapamil i en ven.

amlodipin, felodipin, nifedipin eller andra likemedel for att behandla hogt blodtryck

insulin eller likemedel i tablettform for att behandla diabetes

rifampicin, erytromycin, klaritromycin, telitromycin: likemedel for att behandla bakteriella
infektioner

cimetidin: ett likemedel for att minska magsyra

ketokonazol: ett likemedel for att behandla svampinfektioner

fluoxetin och paroxetin: likemedel for att behandla depression

haloperidol: ett likemedel for att behandla psykiska sjukdomar

reserpin, guane tidin, metyldopa, guanfacin: likemedel for att behandla hogt blodtryck och
hjartsvikt

klonidin: ett likemedel for att behandla hogt blodtryck och hogt tryck i 6gonen

moklobe mid, fenelzin: likemedel for att behandla depression

ciklosporin: ett likemedel for att dimpa immunsystemet, behandla allvarliga hudsjukdomar och
allvarliga 6gon- eller ledinflammationer

Ciklosporinnivaerna i blodet bor kontrolleras noggrant efter att behandlingen med Carvedilol
Hexal paborjats.

ergotamin: ett likemedel for att behandla migrin

nitrater: likemedel for att behandla brostsmérta pa grund av tranga blodkérl

lakemedel for att behandla psykiska sjukdomar, illaméende eller krikningar med aktiva
substanser vars namn ofta slutar med ~azin”

vissa lakemedel for att behandla depression, psykiska sjukdomar eller 4ngeststorningar som
kallas tricykliska antidepressiva, t.ex. imipramin, doxe pin, amitriptylin, opipramol
lakemedel for att behandla epilepsi eller som har lugnande verkan, med aktiva substanser vars
namn ofta shutar med tal”

lakemedel for att behandla smaérta, inflammation eller reumatism som kallas icke-steroida
antinflammatoriska likemedel, t.ex. ibuprofen, diklofe nak

adrenalin, ett likemedel for att behandla kollaps av hjart-kirlsystemet, svar allergisk reaktion
eller som lokalbed6vning

betaagonist: likemedel for att vidga luftvigarna, t.ex. salbutamol, terbutalin

beddvnings- eller narkosmedel

lakemedel som gor att musklerna slappnar av (neuromuskulidra blockerare).

Carvedilol Hexal med alkohol
Drick inte alkohol under behandling med Carvedilol Hexal eftersom det kan oka effekten av alkohol.

Operationer
Om du ska opereras, berétta for likaren att du anvénder Carvedilol Hexal. Detta &r nodvéndigt, da en
del narkosmedel kan sénka blodtrycket t.o.m. sa mycket att det kan bl alltfor lagt.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.
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o Graviditet
Karvedilol rekommenderas inte under graviditet om inte liikaren anser att det 4r absolut
nodvandigt.
Om behandling under graviditet dr nddvandig ska behandlingen med Carvedilol Hexal avslutas
2 till 3 dagar fore forviantad forlossning. Om det inte 4r mojligt maste det nyfodda barnet
kontrolleras under de forsta 2 till 3 dagarna efter forlossningen.

o Amning
Amning rekommenderas inte under behandling med Carvedilol Hexal.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Carvedilol Hexalkan orsaka biverkningar, t.ex. yrsel, svimning eller svaghetskinsla, som ar mest
sannolika i borjan av behandlingen eller efter dosokning.

Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du fér biverkningar som forsdmrar din reaktionsforméga.

Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Carvedilol Hexal inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Carvedilol Hexal

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker.

Det finns dven tabletter som innehéller en storre midngd aktiv substans.

Rekommenderad dos ér:
Hogt blodtryck
o Vuxna
- Startdos: 1 tablett Carvedilol Hexal 12,5 mg en ging dagligen under de forsta tva dagarna.
Fortsétt direfter med 1 tablett Carvedilol Hexal 25 mg en géng dagligen. Likaren kan vid
behov 6ka dosen med minst 2 veckors mellanrum. Maximal rekommenderad engangsdos
ar 1 tablett Carvedilol Hexal 25 mg,
- Maximal dos: 1 tablett Carvedilol Hexal 25 mg tvd génger dagligen.

o Patienter 6ver 65 ar
- Startdos: 1 tablett Carvedilol Hexal 12,5 mg en gang dagligen.
Denna dos kan vara tillrdcklig for att kontrollera blodtrycket. Lékaren kan vid behov 6ka
dosen med minst 2 veckors mellanrum.

Kronisk stabil kirlkramp
o Vuxna
- Startdos: 1 tablett Carvedilol Hexal 12,5 mg tvd ganger dagligen under de forsta tva dagarna.
Behandlingen ska fortséitta med 1 tablett Carvedilol Hexal 25 mg tva ganger dagligen.
Lékaren kan vid behov 6ka dosen med minst 2 veckors mellanrum.
- Maximal dos: 1 tablett Carvedilol Hexal 50 mg tva ginger dagligen.

o Patienter 6ver 65 4r
- Startdos: 1 tablett Carvedilol Hexal 12,5 mg tva ginger dagligen under de forsta tva
dagama.
Behandlingen ska fortsdtta med 1 tablett Carvedilol Hexal 25 mg tva ganger dagligen.
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- Maximal dos: 1 tablett Carvedilol Hexal 25 mg tva ganger dagligen.

Hjirtsvikt

o Startdos: 1 tablett Carvedilol Hexal 3,125 mg tva génger dagligen itva veckor.
Om du tolererar denna dos 1 minst tva veckor kan den okas till 1 tablett Carvedilol
6,25 mg tva ginger dagligen. Ytterligare okningar kan géras med minst tva veckors
mellanrum beroende pé hur vil du tolererar likemedlet.

o Maximal dos beror pa din vikt
- Personer som viager mindre dn 85 kg: 1 tablett Carvedilol Hexal 25 mg tva génger
dagligen.
- Personer som viager 85 kg eller mer: 1 tablett Carvedilol Hexal 50 mg tva ganger
dagligen.

Symtomen pa hjartsvikt kan tillfalligt forvirras néir du inleder behandlingen eller 6kar dosen. Detta
kan ske sarskilt om du har svar hjirtsvikt och anvdnder vitskedrivande medel i hdga doser. Detta
betyder inte att du maste avbryta behandlingen. Om detta sker kan din likare dndra dosen av andra
lakemedel du tar.

Observera den andra punkten under ”Ta inte Carvedilol Hexal” 1 avsnitt 2 om du har svar hjartsvikt
som beskrivs dér.

Du maéste tala om for likaren om du méarker att du har mycket langsam puls. Observera den sjunde
punkten under ”Ta inte Carvedilol Hexal” i avsnitt 2 om du har en puls med farre &n 50 slag i minuten.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Likaren kan behova justera dosen efter dina behov.

Anvindning for barn och ungdomar
Carvedilol Hexal rekomme nderas inte till denna dldersgrupp pé grund av brist pa erfarenhet med
dessa patienter.

Patienter 6ver 65 ar
Likaren foljer ditt hélsotillstind noggrannare, eftersom du kan vara mera kéinslig for effekterna av
Carvedilol Hexal.

Anvindningss itt
Svilj tabletterna med ett glas vatten i samband med méltider. Tugga inte tabletterna.

Anvisningar for att dela tabletterna

For att dela tabletten placera den med brytskéran uppat pa en jaimn, hard yta. Tryck jAmnt mitt

pa tabletten tills den bryts itu i tvé lika stora delar. Brytskdran dr inte till for att dela tabletten i lika
stora doser utan enbart for att underlitta nedsvaljning.

Behandlingsléingd
Bestdms av ldkaren.

Om du har tagit for stor méngd av Carvedilol He xal

Kontakta genast akutmottagningen pa niarmaste sjukhus eller din likare. Ta med dig foérpackningen,
denna bipacksedel och alla kvarvarande tabletter. Om du fétt i dig for stor midngd likemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning,

Symtom pa 6verdos ir:

o mycket lagt blodtryck
mycket langsam puls
hjértsvikt
andningssvarigheter
medvetsloshet

14



o krikning
o krampanfall.

Om du har glomt att ta Carvedilol Hexal
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du slutar att ta Carvedilol Hexal
Sluta inte ta Carvedilol Hexal plotsligt och utan likarens godkdnnande. Som regel minskar likaren
dosen successivt, annars symtomen pa din sjukdom kan forvérras.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Kontakta din liikare omedelbart om du upplever niagon av foéljande biverkningar:

o svar allergisk reaktion.
Tecken pa svar allergisk reaktion omfattar plotslig svullnad av svalg, ansikte, ippar och mun,
andnings- eller svéljningssvarigheter.

o bros tsmérta med andndd, svettning och illamaende.
o mins kad urinerings frekvens med svullnad av ben, vilket tyder pa njurproblem.
° svara hudreaktioner,t.ex.

- erythema multiforme: hudutslag med feber och blasor

- Stevens—Johnsons syndrom: svara hudutslag med feber och blasor

- toxisk epidermal nekrolys: det 6vre hudlagret lossar pa hela kroppen
o mycket ligt blods ocker som kan orsaka krampanfall eller medvetsloshet.

Biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):
yrsel

huvudvérk

forsvarad hjartsvikt som leder till andndd, svullna vrister
lagt blodtryck

utmattning,

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

luftrérskatarr, lunginflammation, luftvigsinfektioner
urinvigsinfektioner, vilket kan ge urineringssvarigheter

lagt antal roda blodkroppar

viktokning

okad kolesterolhalt i blodet

okad eller minskad blodsockernivd hos patienter med diabetes
depression, nedstimdhet

synnedséttning

torra 6gon, Ogonirritation

langsam puls

svullnad i vdvnader pa grund av dverskott av vitska, vitskeansamling
blodtrycksfall om du reser dig upp snabbt

dalig blodcirkulation i armar eller ben som leder till

- kalla fingrar eller fotter

- muskelsmérta

- vark 1 fingrar eller tir, domning, fingrar och tar blir vita, bld och darefter roda
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andningssvarigheter

vdtskeansamling i lungorna, forsdmring av astmasymtom
illamaende eller kriakning

diarré

halsbranna, magont

smadrta i armar och ben, allmén smértpaverkan

nedsatt eller annan avvikande njurfunktion
urineringsstérningar

svimning

hogt blodtryck.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
sOmnstorningar

mardrommar

hallucinationer, konfusion

onormala kénselfornimmelser som stickningar, pirrningar och klada
storningar av impulsdverledningen mellan 6vre och nedre hjartkamrarna
brostsmarta pa grund av tranga blodkérl

hudreaktioner, t.ex. allergiska hudutslag, hudinflammation, nésselutslag, klada
psoriasis, psoriasisliknande hudreaktion

omdjlighet att fa erektion (impotens)

forstoppning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

o minskat antal blodplittar vilket kan gora det littare att fa blamérken eller nésblod
. nastappa

o muntorrhet.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

o minskat antal vita blodkroppar vilket kan ge infektionssymtom, feber utan orsak, halsont

o allergiska reaktioner. Bland tecken ingar andnings- eller sviljningssvarigheter pa grund av
plotslig svullnad i svalget eller ansiktet, eller svullna hénder, fotter och vrister.

o leverproblem (forhgjda levervarden — ALAT, ASAT, GGT)

o urininkontinens hos kvinnor

o vissa typer av psykiatriska storningar (psykoser).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):
. haravfall.

Carvedilol Hexal kan ocksé orsaka tecken pa diabetes hos personer med latent diabetes.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA.
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5. Hur Carvedilol Hexal ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och kartongen eller burken efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Polyeten (PE-HD) burk:
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Blister:
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér karvedilol. 1 tablett innehéller 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg, 25 mg
eller 50 mg karvedilol

- Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, povidon
K30, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, rod jirnoxid (E172) (endasti tabletterna
med 3,125 mg och 12,5 mg), gul jirnoxid (E172) (endasti tabletterna med 6,25 mg och
12,5 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

3,125 mg: ljusréda, runda, konvexa tabletter med en brytskéra, har koden C1 pa ena sidan.
6,25 mg:  gula, runda, konvexa tabletter med en brytskéra, har koden C2 pa ena sidan.

12,5 mg:  gammalrosa, runda, konvexa tabletter med en brytskara, har koden C3 pé ena sidan.

25 mg: vita, runda, konvexa tabletter med en brytskara, har koden C4 pa ena sidan.
50 mg: vita, runda, konvexa tabletter med en brytskara, har koden C5 pa ena sidan.
Forpackningsstorlekar:

Polyeten (PE/HD)-burkar och forslutningar: 28, 30, 60, 100, 250 och 500 tabletter.
Blister (AVPVC): 14, 20, 28, 30, 50, 50x1, 56, 60, 98, 98x1 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Gueriecke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast
11.08.2021
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