INDLAGSSEDDEL:INFORMATION TIL BRUGEREN

Carvedilol KRKA 3,125 mg tabletter

Carvedilol KRKA 6,25 mg tabletter

Carvedilol KRKA 12,5 mg tabletter
Carvedilol KRKA 25 mg tabletter

carvedilol.

Laes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at anvende dette leegemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov far at leese den igen.

- Kontakte Deres lzege eller apotek, hvis De har yderligere spargsmal.

- Dette lezgemiddel er ordineret til Dem personligt. De bar ikke give det videre til andre. Det
kunne skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemaerker nogen form for bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel, bar De fortelle det til Deres laege eller apotek.

Denne indlegsseddel fortzller:

Hvad Carvedilol KRKA er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gare, far De begynder at anvende Carvedilol KRKA
Hvordan De anvender Carvedilol KRKA

Hvilke mulige bivirkninger Carvedilol KRKA har

Hvordan De opbevarer Carvedilol KRKA

Yderligere oplysninger

ok wbdpE

1. HVAD CARVEDILOL KRKA ER, OG HVAD DET ANVENDES TIL

Carvedilol KRKA er en betablokker og den udvider blodkarrene (vasodilatator). Det anvendes til
behandling af hjertekramper og mild til moderat nedsat hjertefunktion.
Carvedilol KRKA anvendes ogsa til behandling af forhgjet blodtryk.

2. HVAD DE SKAL GYRE, FOR DE BEGYNDER AT ANVENDE CARVEDILOL KRKA

De bgr ikke anvende Carvedilol KRKA

- hvis De er allergisk (overfglsom) over for carvedilol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Carvedilol KRKA.

- hvis De tidligere har haft hveesende vejrtreekning som fglge af astma eller andre
lungesygdomme.

- hvis De har meget alvorlig nedsat hjertefunktion og er forpustet, selv nar De sidder ned.

- hvis De har en leversygdom.

- hvis De har meget langsom hjerteslag.

- hvis De har en tilstand, der kaldes Prinzmetal angina.

- hvis De har phaechromocytom (en svulst i binyrerne, der giver forhgjet blodtryk).

- hvis De har forstyrrelser i hjertets impulsoverledning (eller hjertesvigt).

Tal med Deres lege, hvis De mener noget af dette vedrgrer Dem.

Ver seerlig forsigtig med at anvende Carvedilol KRKA

Hvis De kan svare JA til noget af det falgende, skal De ikke tage Carvedilol KRKA uden at have
kontaktet leegen:

- hvis De lider af andre hjerteproblemer.

- hvis De har problemer med Deres lever, nyrer eller skjoldbruskkirtlen.

- hvis De har diabetes.



hvis De har en hudlidelse som psoriasis.

hvis De har den kredslgsforstyrrelse, der hedder Raynaud’s syndrom (pavirker som regel
fingerne).

hvis De tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion eller hvis De er i
desensibiliseringsbehandling.

hvis De bruger kontaktlinser.

lider De af Lapp-lactase mangel, fruktoseintolerans, glukose/galactose malabsorption eller
isomaltase insufficiens? Dette produkt indeholder lactose og saccharose og bar ikke tages, hvis
De har nogen af disse sjeldne arvelige tilstande.

Indtagelse af anden medicin
Hvis De tager eller for nylig har taget andre leegemidler, bgr De oplyse Deres laege eller apotek herom.
Check med Deres laege eller apotek, hvis De et af fglgende:

medicin, der anvendes til behandling af forstyrrelser i hjerterytmen (f.eks. diltiazem, verapamil
eller amiodaron).

nitrat-midler for hjertekramper (f.eks. isosorbidmononitrat eller glyceryltrinitrat).
digoxin (middel til behandling af nedsat hjertefunktion).

anden medicin til behandling af forhgjet blodtryk (hypertension) f.eks doxazosin eller
indoramin.

ciclosporin (middel der anvendes til at forebygge afstadning efter organtransplantation).
medicin mod diabetes eller insulin.

clonidin (der anvendes til migrane, hedeture i overgangsalderen, forhgjet blodtryk eller
Tourettes syndrom).

visse smertestillende medicin (NSAID), sasom ibuprofen eller diclofenac.

gstrogener (medicin til hormonsubstitutionsbehandling).

kortikosteoider (anvendes til at undertrykke visse betaendelsestilstande eller allergiske
reaktioner) f.eks. prednisolon.

rifampicin eller erythromycin (anvendes mod bakterieinfektioner).

cimetidin (anvendes til mavesar og for meget mavesyre).

ketoconazol (et svampemiddel)

sympatomimetika (f.eks. ephedrin eller psedoephedrin).

ergotamin (medicin mod migreene).

muskelafslappende midler (f.eks. cisatracurium).

Fortzel pa hospitalet/tandlegen, at De tager Carvedilol KRKA, hvis De skal i bedgvelse ved en
operation eller tandbehandling

Hvordan man tager Carvedilol KRKA sammen med mad og drikkevarer
Tabletter skal tages med vand, uden at tygge eller knuse dem. Tabletterne skal helst indtages sammen
med fade. De skal tage tabletterne selv om De ikke har meget appetit.

Graviditet og Amning

Sparg Deres laege eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin.

Hvis De er gravid eller ammer ma De ikke tage Carvedilol KRKA uden laegens anvisning.
Kontakt straks Deres lege, hvis De bliver gravid medens De tager medicinen.

Bilkarsel og betjening af maskiner
Hvis De faler Dem treet eller svimmel, bar De ikke kgre bil eller betjene maskiner.
Indtagelse af alkohol bgr undgas, da disse symptomer kan forverres.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i Carvedilol KRKA

Carvedilol KRKA indeholder lactose og saccharose.

Kontakt leegen, far De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.
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Carvedilol KRKA bgr altid tages i ngje overensstemmelse med Deres leeges instruktioner. De bgr
kontakte Deres laege eller apotek, hvis De er usikker. Etiketten fra apoteket vil vise, hvor mange
tabletter De skal tage. Apoteket kan ogsa hjelpe Dem, hvis De ikke er sikker pa den dosis af
Cervedilol KRKA, De skal tage.

Nedsat hjertefunktion:

Voksne og &ldre:

Til behandling af nedsat hjertefunktion bgr tabletterne tages to gange daglig — om morgenen og om
aftenen.

Behandlingen starter med en meget lav dosis, som laegen gradvist vil gge, indtil en passende dosis er
opnaet.

Behandling af nedsat hjertefunktion med Carvedilol KRKA anbefales at starte og overvages af en
specialist.

Den nedsatte hjertefunktion kan af og til forveerres under behandlingen med Carvedilol KRKA, isar i
begyndelsen. Dette kan fare til ggede symptomer (f.eks. treethed, kortandethed) og tegn pa
vaeskeophobning (f.eks. vaegtforagelse og haevede ben).

De skal kontakte laegen, hvis Deres symptomer eller tilstand forveerres, da det maske er ngdvendigt at
&ndre af Deres gvrige medicin eller af Carvedilol KRKA.

Medens De tager Carvedilol KRKA, skal De skal forsatte med den gvrige behandling for
hjertefunktionen, som laegen har foreskrevet.

Forhgjet blodtryk:

Voksne:

Den almindelige startdosis er 12,5 mg én gang dagligt de to forste dage. Derefter gges dosis til 25 mg
én gang daglig. Hvis ngdvendigt kan leegen gradvist gge dosis med intervaller pa to uger eller mere.

Zldre:

Leagen vil almindeligvis give Dem en startdosis pa 12,5 mg daglig fortseette med denne dosis i hele
behandlingsperioden.

Leaegen kan dog, hvis det er ngdvendigt sge Dere dosis gradvist med intervaller intervaller pa to uger
eller mere.

Hjertekramper:

Voksne:

Den almindelige startdosis er 12,5 mg to gange dagligt de to ferste dage. Derefter gges dosis til 25 mg
én gang daglig. Lagen kan, hvis det er ngdvendigt, gradvist gge dosis yderligere med intervaller pa pa
to uger eller mere til maksimalt 100 mg daglig fordelt pa to doser.

Zldre:
Den anbefalede startdosis er 12,5 mg to gange daglig i to dage. Derefter kan dosis gges til 25 mg to
gange daglig, der er den anbefalede maksimale dosis.

Patienter med leverproblemer:
Afheangigt af Deres tilstand, kan leegen justere den ovenfor anbefalede dosis,

Bgrn og unge (under 18 &r):
Carvedilol KRKA anbefales ikke.

Hvis De anvender mere Carvedilol KRKA end De bgr

Hvis De ved et uheld skulle komme til at tage for mange tabletter (overdosis), bliver De maske
svimmel, besvimer, forpustet/hiver efter vejret eller meget treet.

Kontakt lzegen eller skadestue, hvis De har taget for meget Carvedilol KRKA.

Hvis De glemmer at tage Carvedilol KRKA
Hvis De har glemt at tage en dosis, sa skal De ikke bekymre Dem. Tag en anden dosis sa snart De
husker det, men ikke for teet pa naste dosering.



Tag den naeste tablet til normal tid, men De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt
tablet.

Hvis De holder op med at tage Carvedilol KRKA

De ma ikke pludselig stoppe med at tage Carvedilol KRKA uden at have kontaktet lzegen. De kan fa
bivirkninger, hvis De pludselig ophgrer med tabletterne. Laegen vil fortzlle, hvordan De skal nedseette
dosis og derefter stoppe behandlingen.

Hvis De samtidig anvender clonidin, ma De aldrig stoppe behandlingen uden leegen har sagt det.

Sperg Deres lzge eller apotek, hvis De har yderligere spgrgsmal.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER CARVEDILOL KRKA HAR

Som alle andre lzegemidler kan Carvedilol KRKA have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.
Hvis De far én af fglgende, bar De kontakte Deres laege eller skadestuen:

- hudproblemer for fgrste gang (sasom et hududslet eller klge).

- Hvasende vejrtraekning eller besvearet vejrtreekning.

Meget almindelig (hos mere end 1 af 10 patienter):

Hovedpine, muskelsmerter, treethed, svimmelhed (iseer nar man rejser sig op), langsom puls (kan veere
arsag til besvimelse og alvorlig traethed), maveproblemer, diarré, gget glucose, synsforstyrrelser og
terre gjne.

Almindelig (hos mere end 1 af 100 patienter):
Forpustet, astma, kvalme, mavesmerter og gget kolesterol i blodet.

Ikke almindelig (hos 1 til 10 af 1000):

Tendens til let at fa bla meerker eller fa unormale blgdninger (f.eks. blgdende tandked), nedsat antal
hvide blodlegemer, kolde hander og fedder, haevede ankler og fadder, sgvnproblemer, depression,
besvimelse, tilstoppet nase, opkastning (fele sig utilpas), forstoppelse, endringer i leverenzym
niveauet og hudreaktioner (inklusive hududslet, klge og forveerring af psoriasis).

Sjeelden (hos 1 til 10 af 10.000):
@jenirritation, mundtgrhed, vandladningsproblemer, rejsningsproblemer, hjertekramper eller
hjerteproblemer.

Mange af de mere almindelige symptomer forekommer normalt i begyndelsen af behandlingen og
aftager med tiden.

Hos patienter med nedsat hjertefunktion kan nogle bivirkninger forekomme oftere og andre mindre
hyppigt end hos patienter i behandling for forhgjet blodtryk eller hjertekramper.

De ma ikke pludseligt stoppe behandlingen med Carvedilol KRKA uden at have kontaktet leegen.
Huvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemaerker nogen form for bivirkninger, som ikke er navnt i
denne indlaegsseddel, bar De fortalle det til Deres laege eller apotek.

5. HVORDAN DE OPBEVARER CARVEDILOL KRKA

Opbevares i den originale yderpakning.

Opbevares utilgengeligt for barn.

Anvend ikke Carvedilol KRKA efter udlgbsdatoen, som er angivet pa asken. Udlgbsdatoen referer til
den sidste dag i den pagaldende maned.



Medicinen ma ikke tilfgres spildevand eller husholdningsaffald. Sperg ders apotek hvad De skal gare
ved medicin, der ikke leengere er ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Hvad Carvedilol KRKA indeholder

- Det aktive stof er carvedilol.
- De gvrige indholdsstoffer er saccharose, lactosemonohydrat, povidon K25, silica kolloid, vandfri,
crospovidon og magnesiumstearat.

Produktets udseende og pakningsterrelse

Tabletternes udseende:

3,125 mg: Runde, svagt hveelvede, hvide tabletter.

6,25 mg: Ovale, svagt hvalvede, hvide tabletter med skra kant, merket med S2 pa den ene side og
delekarv pa den anden side.

12,5 mg: Ovale, svagt hveelvede, hvide tabletter med skra kant, meerket med S3 pa den ene side og
delekarv pa den anden side.

25 mg: Runde, svagt hvaelvede, hvide tabletter med skra kant og med ensidig delekeerv.

Pakningsstarrelser: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 og 250 tabletter
Ikke alle pakningsstarrelser markedsfares.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
KRKA Sverige AB

Gota Ark 175

118 72 Stockholm, Sverige

Tel.: +46 8 643 67 66

Fremstiller

Krka, d.d., Novo Mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto. Slovenien.
Millmount Healthcare Ltd., Navan Enterprice Centre, Navan, Co. Meath, Irland

Denne indleegsseddel blev senest godkendt den: 02/2006



