FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Carvedilol HEXAL

6,25 mg, 12,5 mg, 25 mq tabletter
karvedilol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Carvedilol HEXAL ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Carvedilol HEXAL
3. Hur du tar Carvedilol HEXAL

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Carvedilol HEXAL ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Carvedilol HEXAL ar och vad det anvands for

Carvedilol HEXAL anvands for att behandla:

hégt blodtryck

kronisk stabil angina pectoris, en sjukdom som ger brostsmartor (karlkramp)

mattlig till svar stabil hjartsvikt, som tillagg till ordinarie behandling. Carvedilol HEXAL tillhor
lakemedelsgruppen betablockerare.

Karvedilol som finns i Carvedilol HEXAL kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Carvedilol HEXAL

Ta inte Carvedilol HEXAL
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om du ar allergisk mot karvedilol eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt
6).
om du har eller har haft andningsbesvar pa grund av astma eller andra lungsjukdomar.
om du har svar hjartsvikt (svullna hander, fotleder och fétter) som behandlas med ldkemedel som
ges via en ven (intravendst).
om du har problem med levern.
om du har problem med hjartat (t.ex. sa kallat "hjartblock”, langsam puls, kardiogen chock).
Carvedilol HEXAL ar inte lampligt for en del personer med vissa typer av hjartproblem.
om du har mycket Iagt blodtryck.
om du har blodpropp i lungorna som orsakar bréstsmartor och andfaddhet (akut lungemboli).
om du har en speciell typ av sallsynt bréstsmarta (Prinzmetals angina).
om du blivit informerad om att du har hogt blodtryck pa grund av en tumér néra njurarna (
feokromocytom).
om du blivit informerad om att ditt blod ar surare an normalt (har lagre pH-varde, ett tillstand som
kallas metabol acidos).
om du tar nagot av féljande lakemedel:
® monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) (mot depression)
® verapamil och diltiazem som injektion (for behandling av hjartproblem och for att sédnka
blodtrycket)
om du ammar.

Ta inte Carvedilol HEXAL om nagot av det ovanstaende galler dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar Carvedilol HEXAL om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Carvedilol HEXAL om

du har problem med lungorna

du har problem med njurarna

du har diabetes (hégt blodsocker)

du anvander kontaktlinser (tank pa att tarproduktionen kan minska)

du har problem med dina blodkarl (perifer karlsjukdom)

du har eller ndgon gang har haft problem med skéldkorteln

du nagon gang har fatt en allvarlig allergisk reaktion (sdsom plétslig svulinad som gér det svart att
andas eller svalja, svullna hander, fotter eller fotleder och svara hudutslag)

du ar allergisk mot ndgot och behandlas genom allergivaccinering

du har problem med blodcirkulationen i fingrar och tar (Raynauds fenomen)

du har fatt psoriasis nar du har tagit betablockerare

du har en typ av angina (karlkramp) som kallas Prinzmetals angina

du har en tumér pa en av binjurarna (feokromocytom)

du nagon gang har blivit svart sjuk med blasor i huden, munnen, 6gonen och kénsorganen (toxisk
epidermal nekrolys [TEN] eller Stevens-Johnsons syndrom [SJS]) nar du tagit karvedilol.

Om nagot av det ovanstaende galler dig, eller om du ar osaker, tala med |ékare eller apotekspersonal innan
du tar Carvedilol HEXAL.

Barn och ungdomar

Carvedilol HEXAL rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar pa grund av otillrackliga data om
lakemedlets sakerhet och effekt.
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Andra lakemedel och Carvedilol HEXAL

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande Idkemedel:

® andra lakemedel for hjartat eller blodtrycket, som t.ex. vatskedrivande tabletter (diuretika),
kalciumkanalblockerare (t.ex. diltiazem och verapamil), Idkemedel mot oregelbunden hjartrytm
(t.ex. digoxin och amiodaron)

® katekolaminsankande ldkemedel (t.ex. reserpin och monoaminoxidashammare (MAOI) sdsom

isokarboxazid och fenelzin (anvands mot depression))

fluoxetin och paroxetin (anvands mot depression)

diabeteslakemedel som insulin och metformin

klonidin (anvands mot hégt blodtryck, migran och klimakterievallningar)

rifampicin (anvands vid infektioner)

ciklosporin (anvands efter organtransplantation)

icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID, t.ex. acetylsalicylsyra, indometacin och

ibuprofen)

® |uftrérsvidgande betastimulerare (anvands vid tranghet i brostet och véasande andning pa grund av
astma eller andra lungsjukdomar (t.ex. salbutamol och terbutalinsulfat))

® |3kemedel som minskar mangden magsyra (cimetidin).

Operationer
Tala om for [dkaren att du tar Carvedilol HEXAL om du ska opereras. Vissa narkosmedel kan sanka ditt
blodtryck och gora att det blir alldeles for lagt.

Graviditet och amning

Ta inte Carvedilol HEXAL om du ar gravid, forsoker bli gravid eller ammar, om inte lIdkaren har ordinerat
det.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr nar du tar Carvedilol HEXAL. Detta uppkommer oftare i bérjan av behandlingen eller
nar behandlingen andras, samt om man intar alkohol. Om detta hander dig ska du inte kora bil eller andra
fordon och inte anvanda verktyg eller maskiner. Tala med lakare om du far andra problem nar du tar
Carvedilol HEXAL som kan paverka din korformaga eller formaga att anvanda verktyg och maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Carvedilol HEXAL innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din l8kare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Carvedilol HEXAL
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Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Carvedilol HEXAL 6,25 mgq:

Detta lakemedel finns aven tillgangligt i tabletter med en lagre respektive hogre styrka.

Behandling av hdgt blodtryck
Vuxna:

® Startdos: 2 tabletter en gang dagligen de tva férsta dagarna.
Behandlingen fortsatter sedan med 4 tabletter en gang dagligen.
® Hogsta dos: 4 tabletter tva ganger dagligen.

® Startdos: 2 tabletter en gang dagligen.
Dosen kan 6kas gradvis efter behov.
® Hdgsta dos: 4 tabletter tva ganger dagligen.

Behandling av karlkramp (angina pectoris)

® Startdos: 2 tabletter tva ganger dagligen de tva forsta dagarna.
Behandlingen fortsatter sedan med 4 tabletter tva ganger dagligen.
® Hggsta dos: 8 tabletter tva ganger dagligen.
Aldre personer ska ta hégst 4 tabletter tvd ganger dagligen.

Behandling av hjartsvikt

® Startdos: 1/2 tablett tvad ganger dagligen.
Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan dosen gradvis 6kas nar det har gatt minst tva
veckor pa foljande satt: 1 tablett tva ganger dagligen, darefter 2 tabletter tvad ganger dagligen, foljt
av 4 tabletter tva ganger dagligen.

® Hdgsta dos: 4 tabletter tva ganger dagligen.
Hogsta dosen for personer som vager éver 85 kg och inte har allvarlig hjartsvikt ar 8 tabletter tva
ganger dagligen.

Lakaren kommer att folja upp dig noggrant nar behandlingen har pabérjats och efter dosokningar.

Carvedilol HEXAL 12,5 mq:

Detta Iakemedel finns aven tillgangligt i tabletter med en lagre respektive hégre styrka.

Behandling av hégt blodtryck
Vuxna:

® Startdos: 1 tablett en gang dagligen de tva férsta dagarna.
Behandlingen fortsatter sedan med 2 tabletter en gang dagligen.
® Hdgsta dos: 2 tabletter tva ganger dagligen.

Aldre:

® Startdos: 1 tablett en gang dagligen.
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Dosen kan 6kas gradvis efter behov.
® Hogsta dos: 2 tabletter tva ganger dagligen.

Behandling av karlkramp (angina pectoris)

® Startdos: 1 tablett tvad ganger dagligen de tva forsta dagarna.
Behandlingen fortsatter sedan med 2 tabletter tva ganger dagligen.
® Hogsta dos: 4 tabletter tva ganger dagligen.
Aldre personer ska ta hogst 2 tabletter tvd ganger dagligen.

Behandling av hjartsvikt

® Startdos: 3,125 mg karvedilol! tvd gdnger dagligen.
Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan dosen gradvis 6kas nar det har gatt minst tva
veckor pa foljande satt: 1/2 tablett tva ganger dagligen, darefter 1 tablett tva ganger dagligen, foljt
av 2 tabletter tva ganger dagligen.

® Hdgsta dos: 2 tabletter tva ganger dagligen.
Hogsta dos for personer som vager 6ver 85 kg och inte har allvarlig hjartsvikt ar 4 tabletter tva
ganger dagligen.

Fér denna dos méste tabletter med mindre mangd aktiv substans anvandas.
Lakaren kommer att kontrollera dig noggrant nar behandlingen har pabdérjats och efter dosokningar.

Carvedilol HEXAL 25 mgq:

Detta lakemedel finns dven tillgangligt i tabletter med en lagre styrka.

Behandling av hégt blodtryck
Vuxna:

® Startdos: 1/2 tablett en gang dagligen de tva férsta dagarna.
Behandlingen fortsatter sedan med 1 tablett en gang dagligen.
® Hogsta dos: 1 tablett tva ganger dagligen.

® Startdos: 1/2 tablett en gang dagligen.
Dosen kan 6kas gradvis efter behov.
® Hogsta dos: 1 tablett tva ganger dagligen.

Behandling av karlkramp (angina pectoris)

® Startdos: 1/2 tablett tva ganger dagligen de tva forsta dagarna.
Behandlingen fortsatter sedan med 1 tablett tva ganger dagligen.
® Hggsta dos: 2 tabletter tva ganger dagligen.
Aldre personer ska ta hogst 1 tablett tva ganger dagligen.

Behandling av hjartsvikt

® Startdos: 3,125 mg karvedilol® tvd g&nger dagligen.
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Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan dosen gradvis 6kas nar det har gatt minst tva

veckor p& féljande satt: 6,25 mg karvedilol® tvé ganger dagligen, darefter 1/2 tablett tvd ganger
dagligen, foljt av 1 tablett tva ganger dagligen.

® Hogsta dos: 1 tablett tva ganger dagligen.
Hogsta dos for personer som vager 6ver 85 kg och inte har allvarlig hjartsvikt ar 2 tabletter tva
ganger dagligen.

Fér denna dos méste tabletter med mindre mangd aktiv substans anvandas.
Lakaren kommer att kontrollera dig noggrant nar behandlingen har pabérjats och efter dosékningar.

Nedsatt leverfunktion (ej allvarlig) eller nedsatt njurfunktion
Dosen bestams av lakaren och anpassas specifikt for dig.

Hur du tar tabletterna
Ta tabletterna med ett glas vatten, tillsammans med maltid.

Hur du delar tabletterna
Lagg tabletten med brytskaran uppat (sida med avtryck) pa en plan och hard yta. Tryck stadigt med fingret
mitt pa tabletten tills den delas i tva delar.

Behandlingslangd
Avgors av ansvarig lakare.

Om du har tagit fér stor mangd av Carvedilol HEXAL

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning, eller
bege dig direkt till sjukhuset. Ta lakemedelsférpackningen med dig.

Om du har tagit for manga tabletter kan foljande symtom uppkomma: langsam puls, yrsel eller
ostadighetskansla, andfaddhet, sinusarrest (tillfalligt uppehall i hjartrytmen), vdsande andning eller extrem
trotthet.

Om du har glomt att ta Carvedilol HEXAL

Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det bara ar en kort tid kvar
innan det ar dags for nasta dos ska du dock hoppa éver den dos du missat.
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att ta Carvedilol HEXAL

Sluta inte ta detta Idakemedel utan att tala med ldkare. Lakaren kan vilja trappa ner behandlingen under 1
till 2 veckor.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Kontakta ldkaren omedelbart om du far ndgon av foljande biverkningar
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Tecken pa svara allergiska reaktioner kan vara plétslig svullnad av svalg, ansikte, lappar eller munhala som
gor det svart att andas eller svalja.

Brostsmartor med samtidig andndd, svettning och illamaende.

Du kissar mera sallan och benen svulinar, vilket tyder pa problem med njurarna.

Allvarliga hudreaktioner, sdsom hudutslag, rodnad, blasor pa ldpparna, runt égonen eller i munnen,
fjdllande hud (symtom pa erythema multiforme), sar i munnen, pa lapparna och huden (tecken pa
Stevens-Johnsons syndrom), avlossning av det dversta hudlagret fran de nedre hudlagren pa hela kroppen
(tecken pa toxisk epidermal nekrolys).

Mycket 1agt blodsocker (hypoglykemi) som kan leda till krampanfall eller medvetsloshet.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Yrsel.

Huvudvark.

Trotthets- och svaghetskansla.

Problem med hjartat. Tecken pa detta ar bréstsmartor, trétthet, andnéd och svullna armar och ben.
Lagt blodtryck. Tecken pa detta ar yrsel eller ostadighetskansla.

Yrsel, huvudvark, svaghetskansla och trétthet ar oftast lindriga biverkningar och upptrader oftast i bérjan av
behandlingen.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Infektioner i luftvagar (bronkit), lungor (pneumoni), nasa och hals (6vre luftvagsinfektion). Tecken pa
detta ar vasande andning, andndd, trdnghet i bréstet och halsont.

Urinvagsinfektion som kan ge problem nar man ska kissa.

Lagt antal réda blodkroppar (anemi). Tecken pa detta ar trotthet, blek hud, hjartklappning och
andfaddhet.

Viktdkning.

Forhojd kolesterolhalt (pavisas genom blodprov).

Samre blodsockerkontroll hos personer med diabetes.

Depression.

Svimning.

Problem med synen, svidande eller torra 6gon pa grund av 13g tarproduktion.

Langsam puls.

Yrsel eller ostadighetskansla nar man reser sig upp.

Vatskeansamling. Tecken pa detta ar en generell svullnad av kroppen, svullnad av delar av kroppen,
t.ex. hander, fotter, fotleder och ben, samt ékad mangd blod i kroppen.

Problem med blodcirkulationen i armar och ben. Tecken pa detta ar kalla hander och fétter, blekhet,
stickningar och smartor i fingrarna och smartor i benen som forvarras nar du gar.

Andningsproblem.

lllamaende och krakningar.

Diarré.

Magsmartor/matsmaltningsbesvar.

Vark, ev. i hander och fotter.

Problem med njurarna, bland annat férandring av hur ofta du behdéver kissa.
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Somnproblem.

Mardrémmar.

Hallucinationer, forvirring.

Stickningar eller domningar i hander eller fotter.

Hudproblem, t.ex. hudutslag éver stora delar av kroppen, nasselutslag, kldda och torra hudpartier.
Impotens (erektil dysfunktion).

Forstoppning.

Stord signaléverféring mellan de 6vre och nedre hjartrummen.

Brostsmartor pa grund av fortrangda blodkar! till hjartat.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® |agt antal blodplattar i blodet. Tecken pa detta ar att man lattare far blamarken och nasblod.
® Nastappa, vasande andning och influensaliknande symtom.
® Muntorrhet.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® | 3gtantal av alla typer av vita blodkroppar. Tecken pa detta ar infektioner i munhala, tandkétt, svalg
och lungor.

® Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner). Tecken pa detta kan vara svarighet att andas eller
svalja pa grund av en plétslig svullnad i svalget, eller svullnad av ansikte eller hander, fotter och
fotleder.
Leverproblem som pavisas i blodprover.
Vissa kvinnor kan fa svart att kontrollera bldsan nar de ska kissa (urininkontinens). Detta problem
férsvinner oftast nar behandlingen upphor.

® Vissa typer av psykiska sjukdomar (psykoser).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Haravfall
® (verdriven svettning (hyperhidros).

Carvedilol HEXAL kan ocksa framkalla tecken pa diabetes hos personer som har en mycket lindrig form av
diabetes kallad "latent diabetes”.

Carvedilol HEXAL kan ocksa orsaka sinusarrest (utebliven impuls fran sinusknutan, hjartats "pacemaker”
som styr hjartats sammandragningar och reglerar hjartrytmen) hos patienter som har anlag for detta (t.ex.
aldre patienter eller patienter som sedan tidigare har langsam hjartrytm (bradykardi), forsamrad funktion
hos sinusknutan (sinusknutedysfunktion) eller rytmrubbningar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Carvedilol HEXAL ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen, eller pa burken efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Polyeten-(PE-HD)-burken:
Forvaras vid hégst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Blistret:
Forvaras vid hégst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar karvedilol.
En tablett innehaller 6,25 mg karvedilol.
En tablett innehaller 12,5 mg karvedilol.
En tablett innhaller 25 mg karvedilol.

Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, povidon K30,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, réd jarnoxid (E 172, endast i 12,5 mg-tabletten) och
gul jarnoxid (E 172, endast i 6,25 mg- och 12,5 mg-tabletten).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

6,25 mg: Gul, rund, konvex tablett med skara, markt C2 pa ena sidan.
12,5 mg: RGd/brun, rund, konvex tablett med skara, markt C3 pa ena sidan.
25 mg: Vit, rund, konvex tablett med skara, markt C4 pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar:
Burk och lock av polyeten (PE-HD): 28, 30, 60, 100, 250 och 500 tabletter
Blister (Al/PVC): 14, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 56, 60, 98, 98 x 1 och 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for férséljning
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-28
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