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Carvedilol Hexal

3,125 mg Tablett

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa om den.
- Om du har ytterligare frdgor vind dig till din ldkare eller farmaceut.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det
kan skada dem, &ven om de uppvisar symptom som liknar dina.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ér Carvedilol Hexal och vad anvinds det for?
2. Innan du anvinder Carvedilol Hexal

3. Hur du anvénder Carvedilol Hexal

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Carvedilol Hexal

Vad innehaller Carvedilol Hexal ?
Det aktiva innehéllsimnet dr: Karvedilol 3,125 mg.

Hjdlpdmnen ar: Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, povidon K30,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat och fargdmnen.Rod jarnoxid (E 172).

Innehavare av godkannande for forsaljning
HEXAL A/S, Kanalholmen 8-12, 2650 Hvidovre, Danmark
Information ldmnas av: Sandoz AB, Berga All¢ 1E, 254 52 Helsingborg

1. VAD AR CARVEDILOL HEXAL OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Lakemedlets utseende:

3,125 mg: En ljusrdd, rund, konvex tablett med brytskara och mérkning C1.

Om du vill dela en tablett ska du placera den pa ett hart underlag med brytskaran uppat. Tryck
sedan med ett finger pd mitten av tabletten, da delas den i 2 delar.
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Lakemedelsgrupp

Carvedilol Hexal ér ett blodtryckssénkande medel som har en lugnande inverkan pé hjértats
rytm samt en blodkérlsvidgande effekt. Carvedilol Hexal minskar hjértats syrebehov och
forbattrar darigenom kérlkrampssymtom. Vid behandling av hjirtsvikt ger Carvedilol Hexal
en forbattrad hjartfunktion.

Vad anvands Carvedilol Hexal for?

Carvedilol Hexal anvénds for behandling av hogt blodtryck, kédrlkramp och som
tillaggsbehandling vid hjértsvikt.

Observera att ldkaren kan ha ordinerat detta liakemedel for annat &ndaméal och/eller med annan
dosering dn det som angivits i bipacksedeln. Du ska alltid f6lja ldkarens ordination och de
anvisningar som finns pé etiketten pd forpackningen.

2. INNAN DU ANVANDER CARVEDILOL HEXAL
Anvand inte Carvedilol Hexal:

* Om du dr overkénslig (allergisk) mot karvedilol eller ndgot av dvriga innehdllsdmnen i
Carvedilol Hexal.

* Om du har astma eller svdra andningsbesvir av annan orsak.

* Om du har obehandlad hjartsvikt eller vissa typer av rubbningar i hjirtats signalsystem (sa
kallat AV-block av grad II och III, och sjuk sinusknuta) eller vissa andra hjértproblem.

* Om du har patagligt 14g puls eller patagligt 14gt blodtryck.

* Om du har feokromocytom (6verfunktion av binjuremérgen) och detta inte dr under kontroll
med hjilp av lidkemedelsbehandling.

* Om du har svér leversjukdom.

Var sarskilt forsiktig med Carvedilol Hexal

* Om du har hjartsvikt tillsammans med lagt blodtryck, bristféllig blod- och syretillforsel
till hjértat (ischemisk hjartsjukdom) och aderforkalkning (allmén ateroskleros) och/eller
njurproblem, ska din njurfunktion 6vervakas. Det kan vara nddvéndigt att minska din dos.

* Om du har diabetes. Behandling med Carvedilol Hexal kan ddlja tecken pé lagt blodsocker.
Blodsockret bor darfor kontrolleras regelbundet.

* Om du har svéra andningsbesvér som inte behandlas med orala likemedel eller
inhalationsldkemedel kan Carvedilol Hexal forvérra andningsbesviren.

* Om du anvinder kontaktlinser bor du vara medveten om att Carvedilol Hexal kan minska
tarproduktionen.
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* Om du har svirt nedsatt blodcirkulation eller har Raynauds fenomen (kalla hdnder eller
fotter) kan Carvedilol Hexal forvérra symtomen.

* Om du har struma med f6rhdjd produktion av skdldkértelhormon kan Carvedilol Hexal
maskera symtomen.

* Om du anvinder Carvedilol Hexal och skall genomga en operation dér narkosmedel f6r
inandning anvénds, bor du 1 god tid fore det planerade ingreppet tala om detta for likaren som
ar ansvarig fOr operationen.

* Om du har mycket lag puls.

* Om du har haft en allvarlig allergisk reaktion (t ex vid insektsbett, eller mot foda) eller ska
genomga en desensibiliseringsbehandling mot allergiska besvir skall du tala om detta for din
lakare innan du tar Carvedilol Hexal.

* Om du har psoriasis.
Du ska informera ldkaren innan behandlingen med Carvedilol Hexal paboérjas.

Om du ska sluta att anvénda Carvedilol Hexal bor du vanligen minska dosen gradvis under en
till tva veckor. Sluta dock inte att ta Carvedilol Hexal utan kontakt med l4kare.

Intag av Carvedilol Hexal med mat och dryck

Carvedilol Hexal kan tas tillsammans med mat och dryck. Carvedilol Hexal kan forstarka
effekterna av alkohol.

Graviditet

Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lékare innan anvéndning av
Carvedilol Hexal under graviditet.

Amning

Karvedilol gar 6ver i modersmj6lk. Darfor ska du inte amma nér du anvinder Carvedilol
Hexal.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa personer kan uppleva nedsatt observationsformaga speciellt i borjan av behandlingen
och nir dosen justeras. Men med rétt dos paverkar Carvedilol Hexal inte formdgan att kora bil
och att anvinda maskiner.Om du kénner dig yr eller svag da du tar tabletterna, bor du undvika
att kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.
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Viktig information om nagot(ra) av hjalpamne(na) i Carvedilol Hexal

Om du lider av galaktosintolerans (inte tal galaktos, en sockerart som ingar i mjolksocker),
total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption (om din kropp inte klarar av att bryta ner
blodsocker-mjolksocker) bor du kontakta din 1dkare innan du tar denna medicin.

Anvandning av andra lakemedel

Vissa andra ldkemedel kan paverka eller paverkas av Carvedilol Hexal. Nagra av dessa
lakemedel ar:

* Likemedel mot oregelbunden hjértrytm (sdsom verapamil, diltiazem och/eller amiodaron)
eller sk klass I antiarytmika.

* Digoxin (mot hjértsvaghet).

* Blodsockersédnkande medel (insulin eller orala diabetesmediciner), eftersom deras
blodsockersidnkande effekt kan forstiarkas och symtom pa lagt blodsocker kan doljas.

* Rifampicin (antibiotikum mot tuberkulos) eller cimetidin (mot bl a magsar, halsbrédnna och
sura uppstotningar), ketokonazol, fluoxetin, haloperidol, erytromycin.

* Likemedel som innehéller reserpin, guanetidin, metyldopa, guanfacin och
monoaminooxidashdmmare (forutom MAO-B-hdmmare), eftersom de kan leda till ytterligare
sankning av hjartfrekvensen.

* Dihydropyridiner.
* Nitrater, eftersom de plotsligt kan dka karvedilols blodtryckssédnkande effekt.

* Andra blodtryckssdnkande likemedel. Karvedilol kan forstérka effekten av andra
blodtryckssédnkande likemedel som ges samtidigt (t ex sk alfal-receptorantagonister) och
lakemedel hos vilka sdankning av blodtrycket upptridder som biverkning, som barbiturater
(mot epilepsi), fentiaziner (mot psykoser), tricykliska antidepressiva (mot depression),
blodkarlsutvidgande medel och alkohol.

* Ciklosporin (som vanligtvis ges efter organtransplantation).
* Klonidin (likemedel som t ex anvénds for sdnkning av blodtryck eller mot migrin).
* Inhalationsanestetika (likemedel som anvénds vid narkos och beddvning).

* Vissa virktabletter (NSAID), dstrogener (hormon) och kortikosteroider

(binjurebarkshormon), eftersom de i vissa fall kan minska karvedilols blodtryckssdankande
effekt.

» Sympatomimetika (l&kemedel som forstirker funktionen i den sympatiska delen i det
autonoma nervsystemet).

* Ergotamin (migranmedicin).

» Neuromuskulart blockerande likemedel.
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Tala om for din ldkare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana, inklusive naturprodukter och naturlakemedel.

3. HUR DU ANVANDER CARVEDILOL HEXAL
Doseringsanvisning

Dosen bestdms av ldkaren, som anpassar den individuellt for dig. Det ar viktigt att du tar
lakemedlet exakt enligt ldkarens ordination.

Du ska inte plotsligt sluta ta Carvedilol Hexal tabletterna innan du har talat med din likare om
detta.

Barn:

Carvedilol Hexal ska inte anvéndas till barn eller ungdomar under 18 ar.

Administrering

Du behdver normalt sett inte ta tabletterna 1 samband med maltid. Patienter med hjartsvikt bor
dock ta Carvedilol Hexal tillsammans med mat for att minska risken for yrsel (ndr man reser
sig hastigt).

Drick ett glas vatten tillsammans med din medicin.

Om du anvander mera Carvedilol Hexal an du borde

Om du har tagit for hog dos av Carvedilol Hexal ska du omedelbart kontakta ldkare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 112).

Om du glomt ta Carvedilol Hexal

Om du glommer att ta Carvedilol HEXAL ska du inte ta dubbla doser for att kompensera de
doser du glomt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Carvedilol Hexal ha biverkningar.
Biverkningar hos patienter med hjirtsvikt:

Mycket vanliga (fler én 1 av 10):

Forhojd blodsockerhalt hos diabetiker, forh6jd blodvolym, vitskeansamling i kroppen och
aven 1 konsorganen, synstorningar, langsam hjértfrekvens, yrsel (t ex nidr man reser sig
hastigt), illamaende, diarré och krikningar.

Vanliga (fler dn 1 av 100, men féirre dn I av 10):
Mild blodbildsfordndring och yrsel.
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Mindre vanliga (fler dn 1 av 1000, men fdrre dn 1 av 100):
Forstoppning.
Sdllsynta (fler dn 1 av 10000, men fdrre dn 1 av 1000):

Svimning, rubbningar i hjartats signalsystem, forsimring av hjirtsvikt i borjan av
behandlingen och férsdmring av njurfunktion.

Akut njursvikt och rubbning av njurfunktionen hos patienter med dderforkalkning och/eller
nedsatt njurfunktion har férekommit i séllsynta fall.

Biverkningar hos patienter med forhojt blodtryck eller brostsmértor:
Mycket vanliga (fler én 1 av 10):

Torra 6gon, yrsel (t ex ndr man reser sig hastigt), huvudvérk, langsam hjartfrekvens och
trotthet.

Vanliga (fler dn 1 av 100, men féirre dn 1 av 10):
Forhojt kolesterolvérde, illamaende, magsmaértor och diarré.
Sdllsynta (fler dn 1 av 10000, men fdrre dn 1 av 1000):

Blodbildsfordndringar, svullnader, sémnstorningar, nedstimdhet, onormala
kanselfornimmelser, kalla hander och f6tter, nédstidppa, forstoppning, krakningar, forsamring
av njurfunktion, leverpaverkan och svimning.

Mycket sdllsynta (fdrre dn 1 av 10000)
Synstdrningar, dgonirritation, muntorrhet, svirighet att kasta vatten och impotens.

Dessutom kan det i mycket sdllsynta fall upptridda brostsmértor, rubbningar i hjirtats
signalsystem och forsdmring av symtom hos patienter med fOnstertittarsjuka eller Raynauds
sjukdom.

I sdllsynta fall har det rapporterats vissa hudreaktioner (t.ex. allergisk hudutslag, nisselfeber,
klada och hudinflammation). Psoriatiska hudbesvér kan upptriada eller redan forekommande
psoriasis kan forsdmras.

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel tala om det
for din lékare eller apoteket.

5. FORVARING AV CARVEDILOL HEXAL
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras 1 originalforpackningen.

Av miljo- och sékerhetsskél ska dverbliven eller for gammal medicin fran allménheten lamnas
till apotek for omhéndertagande.

Anvind inte Carvedilol Hexal efter det utgangsdatum som finns angivet pé forpackningen.
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Denna bipacksedel godkiindes senast den 2006-12-08
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