FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Carveratio

6,25 mg; 12,5 mg och 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 behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Carveratio ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Carveratio

3. Hur du tar Carveratio

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Carveratio ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Carveratio ar och vad det anvands for

Carveratio tillh6r en grupp ldkemedel med bade alfa- och betablockerande verkan. Carveratio anvands for
behandling av hdgt blodtryck och behandling av karlkramp. Carveratio anvands aven som
tilldggsbehandling vid hjartsvikt.

Karvedilol som finns i Carveratio kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns

i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Carveratio

Ta inte Carveratio:

om du ar allergisk mot karvedilol eller nagot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt
6).
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om du har obehandlad eller instabil hjartsvikt eller vissa typer av rubbningar i hjartats
retledningssystem (sa kallad AV-block av typ Il och Il om du inte har en pacemaker, eller sa kallad
sjuk sinusknuta).

om du lider av svar leversjukdom.

om du har en mycket 13g puls (farre an 50 slag per minut) eller mycket 1agt blodtryck.

om du lider av svart nedsatt hjartfunktion (kardiogenisk chock).

om du lider av en allvarlig stérning i kroppens syra-basbalans (metabolisk acidos, acidemi).

om du har eller har haft astma eller plétslig blockering av dina luftvagar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Carveratio

om du har hjartsvikt tillsammans med
= lagt blodtryck,
bristfallig blod- och syretillférsel till hjartat (ischemisk hjartsjukdom) och aderforkalkning
(ateroskleros)
och/eller njurbesvar,
din njurfunktion bér da kontrolleras. Det kan vara nodvandigt att sénka din dos.
om du har haft en hjartattack. Detta tillstand maste vara tillrackligt behandlat innan Carveratio tas.
om du har en viss typ av rubbning i hjartats retledningssystem (sa kallad AV-block typ ).
om du har hdgt blodtryck pa grund av organiska orsaker.
om du har svara andningsbesvar och inte far nagon behandling mot besvaren. Carveratio kan
forvarra dessa andningssvarigheter.
om du har diabetes. Behandling med Carveratio kan dolja tecken pa lagt blodsocker. Ditt blodsocker
bor darfor kontrolleras regelbundet.
om du har mycket dalig blodcirkulation i hander och fotter.
om du har Raynauds fenomen (fingrar eller tar blir forst blaaktiga, sedan vitaktiga och sedan
rodaktiga tillsammans med smarta). Carveratio kan forvarra symtomen.
om du har férh6jd skoldkortelfunktion, med forhojd produktion av skéldkértelhormon. Carveratio kan
doélja symtomen.
om du anvander Carveratio och ska genomga en operation och dar du ska sévas (anestesi). Du bor
diskutera detta med den lakare som ansvarar for anestesin i god tid i forvag.
om du har en mycket Iag puls (mindre an 55 slag per minut).
om du har haft en svar allergisk reaktion (t.ex. mot insektsbett eller viss foda) eller om du genomgar
eller ska genomga en desensibiliseringsbehandling eftersom Carveratio kan minska effekten hos
lakemedel som anvénds for att behandla sddana allergiska reaktioner.
om du har psoriasis.
om du har en dverfunktion i binjurarna (feokromocytom) och detta inte behandlas med medicin.
om du lider av en ovanlig form av angina pectoris som kallas Prinzmetals angina som orsakas av
kramp i hjartats kranskarl.
om du anvander kontaktlinser. Carveratio kan minska produktionen av tarvatska.

Andra lakemedel och Carveratio

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Andra samtidiga lakemedelsbehandlingar kan paverka eller paverkas av Carveratio.

Det ar sarskilt viktigt att din lakare kanner till om du redan behandlas med:
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Digoxin eller digitoxin (fér behandling av hjartsvikt)

Insulin eller orala diabeteslakemedel (blodsockersankande medel) eftersom deras
blodsockersankande effekt kan forstarkas och symtom pa lagt blodsocker kan déljas.

Rifampicin (antibiotikum som anvands fér behandling av tuberkulos)

Karbamazepin

(fér behandling av epilepsi)

Flukonazol (Idkemedel mot svampinfektioner)

Paroxetin, fluoxetin eller bupropion (Iakemedel for behandling av depression)

Lakemedel som innehaller reserpin, guanetidin, metyldopa, guanfacin och monoaminoxidashammare
(MAO-hdmmare) for behandling av depression och Parkinsons sjukdom,, da dessa kan leda till
ytterligare sankning av hjartfrekvensen.

Ciklosporin (lakemedel for att hdmma immunfdrsvaret, for att férebygga bortstdtningsreaktioner
efter organtransplantation). Anvands aven vid vissa reumatiska eller dermatologiska besvar.

- Lakemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm (t.ex. verapamil, diltiazem, kinidin, amiodaron).
- Klonidin (lakemedel for att sanka blodtryck eller for att behandla migran)

Sympatomimetika (Iakemedel som 6kar det sympatiska nervsystemets funktion)

Lakemedel for behandling av andningsproblem (t.ex. salbutamol, formoterol).

- Dihydropyridiner (Iakemedel for behandling av hégt blodtryck samt hjartsjukdomar)

- Ovriga blodtrycksséankande ldkemedel. Carveratio kan forstarka effekten av andra
blodtryckssankande lakemedel som ges samtidigt (t.ex. aIfal-receptorantagonister, nitrater) och

lakemedel for vilka en sankning i blodtryck intraffar som en biverkning, t.ex. barbiturater (vid
behandling av epilepsi), fentiaziner (for behandling av psykos), tricykliska antidepressiva medel (for
behandling av depression) samt vasodilatoriska medel (Idkemedel for att utvidga blodkarl).
Neuromuskulara blockerare (lakemedel som minskar muskelspanning)

Ergotamin (medel vid migran)

Anestetika (lakemedel som anvands vid narkos)

-~ Vissa varktabletter (NSAID-preparat), 6strogener (hormoner) och kortikosteroider (binjurehormon), da
dessa i vissa fall kan minska den blodtryckssankande effekten hos Carveratio.

Cinacalcet (for behandling av sjukdomar i biskdldkérteln).

Carveratio med alkohol

Carveratio kan forstarka effekterna av alkohol.

Graviditet och amning

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 Iakemedel.

Det féreligger en risk for fosterskador. Carveratio bér endast anvandas under graviditet om din ldkare anser
det nddvandigt. Radgor darfor alltid med din Idkare innan du anvander Carveratio under graviditet.

Det ar inte kant om karvedilol passerar 6ver i brostmjolk och Carveratio ska darfor inte anvandas under
amning.
Korformaga och anvandning av 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 férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
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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.

Yrsel och trotthet kan férekomma i bérjan av behandlingen, efter dosdkning, vid byte av produkt eller i
kombination med alkohol. Med ratt dos ar det inte kant om karvedilol minskar formagan att framféra
motorfordon eller anvanda maskiner. Om du kénner dig yr eller svag da du tar tabletterna bér du undvika
bilkérning eller arbete som kraver skarpt uppmarksamhet.

Carveratio innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Carveratio

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Om du kanner att effekterna av Carveratio ar for starka eller for svaga, tala med lakare eller
apotekspersonal.

Du bor svalja tabletterna med minst ett halvt glas vatten. Du kan ta de tabletterna med eller utan mat.
Patienter med hjartsvikt bér daremot ta tabletterna tillsammans med mat for att minska risken for yrsel nar
man reser sig hastigt till staende.

Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Carveratio tabletter finns tillgangliga i féljande styrkor:
6,25 mg, 12,5 mg och 25 mg

Hogt blodtryck:

Vuxna:

Vanlig dos ar 1 tablett Carveratio 12,5 mg (motsvarande 12,5 mg karvedilol) under de férsta tva dagarna
och 2 tabletter Carveratio 12,5 mg (motsvarande 25 mg karvedilol) en gang dagligen darefter. Andra
styrkor pa karvedilol finns tillgangliga for denna dosering.

Vid behov kan dosen 6kas gradvis, med ett intervall pa minst tva veckor. Rekommenderad maximal daglig
dos ar 50 mg.

Aldre patienter:
Rekommenderad dos &r en tablett Carveratio 12,5 mg (motsvarande 12,5 mg karvedilol) en gang dagligen.
Vid behov kan dosen 6kas gradvis med minst tva veckors intervaller till den maximala dagliga dosen 50 mg.

Karlkramp:

Vuxna:

Vanlig dos ar 1 tablett Carveratio 12,5 mg (motsvarande 12,5 mg karvedilol) tva ganger dagligen i

tva dagar och 2 tabletter Carveratio 12,5 mg (motsvarande 25 mg karvedilol) tvad ganger dagligen darefter.
Andra styrkor pa Carveratio finns tillgangliga fér denna dosering.

Vid behov kan dosen 6kas gradvis, med ett intervall pa minst tva veckor. Rekommenderad maximal daglig
dos ar 100 mg.
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Aldre patienter:

Vanlig dos ar en tablett Carveratio 12,5 mg (motsvarande 12,5 mg karvedilol) tva ganger dagligen under
tva dagar och darefter tva tabletter Carveratio 12,5 mg (motsvarande 25 mg karvedilol) tva ganger
dagligen. Rekommenderad maximal daglig dos ar 50 mg.

Hjartsvikt:

Vanlig startdos &r 3,125 mg karvedilol tvd ganger dagligen i tva veckor. Dosen kan 6kas stegvis, vanligtvis
med tva veckors intervall.

Dosen kan emellertid behdva okas eller sankas. Din Idkare kommer da att informera dig om detta.

Den rekommenderade maximala dagliga dosen &r 25 mg tva ganger dagligen till patienter som véager
mindre an 85 kg och 50 mg tva ganger dagligen till patienter som vager mer an 85 kg, forutsatt att
hjartsvikten inte ar svar. Om dosen 6kas till 50 mg tva ganger dagligen ska forsiktighet iakttas och
tillstandet ska f6ljas noga av lakaren.

Om du har tagit for stor mangd av Carveratio
Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 Sverige) for bedémning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdos kan inkludera svimningskansla pa grund av ytterst lagt blodtryck, 1ag hjartfrekvens och
i allvarliga fall tillfalligt uteblivna hjartslag. Andningssvarigheter, sammandragna luftvagar, latt illamaende,
sankt medvetande och krampanfall kan forekomma.

Om du har glomt att ta Carveratio

Om du har glémt att ta en dos (eller flera doser), ta nasta dos vid samma tid som vanligt. Ta inte dubbel
(eller storre) dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Carveratio

Avbryt inte behandlingen pl6tsligt och andra inte dosen om inte lIdkaren har ordinerat detta. Behandlingen
ska avslutas gradvis under tva veckors tid. Pl6tsligt avslutande kan férvarra symtomen.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Majoriteten av biverkningarna ar dosberoende och férsvinner nar dosen sanks eller behandlingen avbryts.
Vissa biverkningar kan intraffa i bérjan av behandlingen och forsvinner av sig sjalva da behandlingen
fortsatter.

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

yrsel
huvudvark
= hjartsvikt

- 13gt blodtryck
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- trotthet

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

luftrérskatarr (bronkit), lunginflammation, évre luftvagsinfektion

urinvagsinfektion

lagt antal réda blodkroppar

viktékning

forhojda kolesterolvarden

forsamrad blodsockerbalans hos diabetiker

depression, nedstamdhet

synstérningar

minskad produktion av tarvatska, 6gonirritation

lag hjartfrekvens

o6dem (svullnad i kroppen eller delar av kroppen), vatskedverskott, dkad blodvolym i kroppen
yrsel nar man reser sig upp hastigt

problem med blodcirkulationen (symtomen ar bl.a. kalla hander och fétter), aderforkalkning
(ateroskleros), forvarrade symtom pa Raynauds syndrom (fingrar och tar blir férst blaaktiga, sedan
vitaktiga och darefter rédaktiga tillsammans med smarta) eller fonstertittarsjuka (smartor i benen
som férvarras nar man gar)

astma och andningssvarigheter

vatskeansamling i lungorna

diarré

sjukdomskansla, illamaende, krakningar, magsmartor, matsmaltningsbesvar

smarta (t.ex. i armar och ben)

akut njursvikt och stérningar i njurfunktionen hos patienter med aderférkalkning och/eller nedsatt
njurfunktion

urineringssvarigheter.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

somnstérning

foérvirring

svimning

onormal kansla i kroppen

stérningar i hjartats ledningssystem, angina pectoris (inklusive bréstsmarta)

vissa hudreaktioner (t.ex. allergisk dermatit, nasselutslag, kldda och hudinflammation, ékad
svettning; psoriatiska eller lichen planus lika hudskador)

haravfall

impotens

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

minskat antal blodplattar (trombocytopeni)
muntorrhet
tappt nasa.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter, inklusive enstaka fall):
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minskat antal vita blodkroppar

allergiska reaktioner

allvarliga hudreaktioner, som inkluderar bldsor, roda eller lila marken eller flagande hud. Det kan
ocksa paverka munnen, 6gonen och andra slemhinnor. (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys eller Erytema multiforme)

férandringar i leverfunktionsvarden

ofrivilligt urinlackage (urininkontinens) hos kvinnor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Carveratio ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/blistret efter Utg. dat. /EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Blister (PVC/PVAC-Aluminium)

6,25 mg:

Forvaras vid hégst 30°C.

Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
12,5 mg och 25 mg:

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Blister (OPA/Aluminium/PVC-Aluminium)
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

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
Varje tablett innehaller 6,25/12,5/25 mg karvedilol

Ovriga innehdllsdmnen ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, krospovidon, povidon, kiseldioxid (
kolloidal, vattenfri), magnesiumstearat.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

6,25 mg tabletter: vita, bikonvexa, kapselformade tabletter med brytskara, praglade med "C” och "2” pa
den ena sidan och slata pa den andra sidan.

12,5 mg tabletter: vita, bikonvexa, kapselformade tabletter med brytskara, praglade med "C” och "3” pa
den ena sidan och slata pa den andra sidan.

25 mg tabletter: vita, bikonvexa, kapselformade tabletter med brytskara, praglade med "C” och "4” pa den
ena sidan och slata pa den andra sidan.

Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.
Forpackningsstorlekar: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 och 105 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
D-89143 Blaubeuren
Tyskland

Teva Pharmaceutical Works Ltd.,
Pallagi Ut 13,

Debrecen H-4042

Ungern

Ytterligare upplysningar om detta Iakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning:

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2015-08-13
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