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INDLAGSSEDDEL: Information til brugeren

Carvedilol Sandoz 3,125 mg tabletter

Carvedilol Sandoz 6,25 mg tabletter

Carvedilol Sandoz 12,5 mg tabletter
Carvedilol Sandoz 25 mg tabletter

Carvedilol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spgrg lagen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Carvedilol Sandoz til dig personligt. Lad derfor vare med at give
det til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Carvedilol Sandoz’ virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, fgr du begynder at tage Carvedilol Sandoz
Sadan skal du tage Carvedilol Sandoz

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Carvedilol Sandoz

Yderligere oplysninger

S

1.  Carvedilol Sandoz’ virkning og hvad du skal bruge det til

Carvedilol Sandoz anvendes til behandling af

= Forhgjet blodtyk

= Kronisk, stabil angina pectoris, en lidelse der er kendetegnet ved brystsmerter
= Moderat til sveert, stabilt hjertesvigt i tilleg til anden behandling.

Carvedilol Sandoz tilhgrer en gruppe af l&gemidler, der kaldes betablokkere. De forebygger
hurtig hjerterytme og udvider blodkarrene.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Sandoz and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis.
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2.  Det skal du vide, fgr du begynder at tage Carvedilol Sandoz

Tag ikke Carvedilol Sandoz:

e Hyvis du er overfglsom (allergisk) over for carvedilol eller et af de gvrige
indholdstoffer (se afsnit 6 "Yderligere oplysninger” for en fuldstendig liste over
hjzlpestoffer).

e Hyvis du har alvorligt hjertesvigt, som kra@ver behandling med serlig medicin, der
gives som indsprgjtninger i en blodare, eller som forarsager en shock-lignende
tilstand.

¢ Hyvis du har vejrtreekningsproblemer i forbindelse med forsnevrede luftveje, der
kraever medicinsk behandling, f.eks. astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom.
Hvis du har alvorlige leverlidelser.

Hvis du har visse hjertelidelser, der er kendt som “’syg sinus-syndrom”, ’sinoatrial
blok” og 2. eller 3. grads AV-blok™.
Hvis du har en meget langsom puls (under 50 slag 1 minuttet).

Hvis du har meget lavt blodtryk (systolisk blodtryk under 85 mmHg: Det fgrste tal

ved blodtryksmalinger).
Hvis du lider af en sygdom, der hedder "Prinzmetal angina”.

Hvis du har en ubehandlet tumor i binyremarven, der kaldes ’feokromocytom” der

forarsager forhgjet blodtryk..

e Hyvis du har forhgjet syreindhold i blodet pa grund af en stofskiftesygdom
(metabolisk acidose).

e Hvis du har darligt blodomlgb i arme og ben (Raynauds syndrom, claudicatio
intermittens).

e Huvis du far behandling med verapamil eller
diltiazem givet som indsprgjtninger i en blodare (Se “Brug af anden medicin”).

Veer ekstra forsigtig med at tage Carvedilol Sandoz

Lzegen vil holde dig under observation i 2 timer ved behandlingens start eller ved
dosisggning, hvis du:

— har alvorligt hjertesvigt.

— har salt- eller veskemangel.

— erover 65 ar.

— har for lavt blodtryk inden behandlingen.

Lzgen vil kontrollere din nyrefunktion ved dosisggning, hvis du er i behandling for
hjertesvigt og lider af:

— lavt blodtryk.

— nedsat blodforsyning til hjertet.

— almen areforkalkning.

— problemer med nyrerne.

Veer ekstra forsigtig:
¢ Hyvis du har diabetes.
e Carvedilol Sandoz kan maskere (skjule) tegn pa lavt blodsukker, sasom hurtigt
hjerteslag og rysten.

Sandoz and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis.
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¢ Hyvis du har vejrtraekningsproblemer med forsn@vring af luftveje. Det kan vare
ngdvendigt at justere din dosis.

e Hvis du har gget aktivitet i skjoldbruskkirtlen. Carvedilol Sandoz kan maskere
(skjule) tegnene pa hyperaktivitet, sasom rysten eller hurtig puls.

¢ Hyis din puls falder til mindre end 55 slag i minuttet. Carvedilol Sandoz kan s@nke
pulsen yderligere.

¢ Hyvis du har en mild form for hjertelidelse, der kaldes 1. grads AV-blok. Carvedilol
Sandoz kan forvarre dine symptomer.

e Hvis du har darligt blodomlgb i arme og ben (f.eks. Raynaud’s syndrom) kan
Carvedilol Sandoz kan forvarre dine symptomer.

¢ Hyvis du har eller tidligere har haft psoriasis. Carvedilol Sandoz kan forvarre
symptomerne i din hud.

e Hvis du har eller tidligere har haft alvorlig allergi, eller hvis du er i
desensibiliseringsbehandling. Carvedilol Sandoz kan forsterke din reaktion pa
pollen eller andre ting, du er overfglsom over for.

e Hyvis du bruger kontaktlinser. Carvedilol Sandoz kan nedsztte taresekretionen,
hvilket kan give tgrre gjne.

e Hyvis du ved, at du omszaetter visse laegemidler (debrisoquin) langsomt, fordi du
mangler et bestemt enzym, da kan det vare ngdvendigt med yderligere leegekontrol
ved behandlingens start.

¢ Hyvis du skal i fuld narkose Fortal narkosel@gen, at du tager Carvedilol Sandoz, da
det kan gge risikoen for lavt blodtryk.

¢ Hyvis du har pludselige udsving i dit blodtryk. Der er begraenset erfaring med brug af
Carvedilol Sandoz til personer med denne lidelse.

e Huvis du har forhgjet blodtryk pa grund af anden sygdom. Der er begrenset
erfaring med brug af Carvedilol Sandoz til personer med denne lidelse.

e Huvis dit blodtryk falder, nar du rejser dig. Der er begraenset erfaring med brug af
Carvedilol Sandoz til personer med denne lidelse.

e Hvis du har akut hjertebetzendelse. Der er begrenset erfaring med brug af
Carvedilol Sandoz til personer med denne lidelse.

e Hyvis du har forsnaevring af hjerteklapper eller aorta. Der er begrenset erfaring med
brug af Carvedilol Sandoz til personer med denne lidelse.

¢ Dette legemiddel indeholder lactose og saccharose. Kontakt l&gen, fgr du tager denne
medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Du ma ikke afbryde behandlingen brat eller uden at tale med din leege om det fgrst.

Fortel det til l&gen, hvis en eller flere af de ovennavnte tilstande gelder for dig, eller
tidligere har vaeret geldende for dig.

Bgrn og unge (under 18 ar):
Carvedilol Sandoz bgr ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar pa grund af manglende
dokumentation for sikkerhed og virkning.

Brug af anden medicin

Fortel det altid til l&gen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept

Sandoz and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis.
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Visse leegemidler kan pavirke/pavirkes af Carvedilol Sandoz. Det er iser vigtigt, at du
forteller det til leegen, hvis du tager et eller flere af fglgende legemidler:
¢ (Calcium kanal blokkere, sasom verapamil, diltiazem, amlodipin, felodipin, lacidipin,
nifedipin, nicardipin, nimodipin, nitrendipin (legemidler mod uregelmassig puls).
¢ Nitrater (legemidler mod hjertelidelser).
¢ C(Clonidin, reserpin, guanethin, methyldopa, guanfacin (I&egemidler mod
hjerteproblemer). Spgrg legen til rads, inden du stopper behandlingen med clonidin.
¢ Alfablokkere sasom prazosin, terazosin, doxazosin, alfusozin, urapidil og tamsulosin
(lezgemidler mod forhgjet blodtryk og/eller forstgrret prostata.
¢ Amiodaron, quinidin, hydroquinidin, cibenzolin, flecainid, disopyramid, lidocain,
mexiletin, propafenon (legemidler mod hjerterytmeforstyrrelser).
Digoxin og digitoxin (Legemidler mod svekket hjerte).
Barbiturater (lzgemidler mod epileptiske anfald eller sgvnforstyrrelser).
Phenothiaziner (Izgemidler mod psykiske lidelser).
Tricykliske antidepressiva (sasom amitriptylin og imipramin),
monoaminooxidasehzemmere (MAO-ha&mmere) (sasom trancypramin og
moclobemid), fluoxetin (Izgemiddel mod depression).
¢ Lecardipin (legemiddel der udvider blodkarrene).
¢ Insulin eller tabletter mod sukkersyge. Carvedilol Sandoz kan nedsatte virkningen
af disse legemidler.
¢ Visse smertestillende og betzendelseshaemmende lzegemidler (sakaldte NSAID’er),
sasom ibuprofen, ketoprofen eller acetylsalicylsyre.
¢ Ergotamin eller dihydroergotamin (leegemidler mod migrene og for lavt blodtryk).
¢ Cyclosporin (lzgemiddel til forebyggelse af udstgdelsesreaktioner efter en
organtransplantation).
e (strogener (kvindelige hormoner).
¢ Kortikosteroider sasom prednisolon og
* methylprednisolon (anvendes mod sygdomme i immunforsvaret, svulster, hudlidelser
og betendelsessygdomme).
¢ Bedgvelsesmidler, sisom bedgvelsesmidler, til inhalering eller legemidler med
muskelafslappende virkning.
¢ Sympatomimetika, der er legemidler mod astma, tilstoppet nse, gjenlidelser (sasom
gget tryk 1 gjet) og alvorlige og akutte overfglsomhedsreaktioner.
Rifampicin (Izgemiddel mod tuberkulose).
Cimetidin (lzgemiddel mod for meget mavesyre).
Ketoconazol, der er et legemiddel mod svampeinfektioner.
Haloperidol (Izgemiddel mod psykiske lidelser).
Erythromycin (Iegemiddel til behandling af bakterieinfektioner).

Graviditet og amning
Spgrg din lege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.
e Hyvis du er gravid, ma du kun tage Carvedilol Sandoz, hvis din lage mener, at det er
strengt ngdvendigt, da det kan skade barnet.
¢ Amning frarades under behandlingen med Carvedilol Sandoz.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Carvedilol Sandoz kan pavirke koncentrationsevnen, sarligt i begyndelsen af behandlingen,
eller nar dosis @ndres.

Hyvis det er tilfeldet for dig, skal du undlade at fgre motorkgretgj eller at betjene maskiner.

Sandoz and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis.
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Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Carvedilol Sandoz
Dette l&zgemiddel indeholder lactose og saccharose. Kontakt leegen, fgr du tager denne
medicin, hvis l&egen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Carvedilol Sandoz

Tag altid Carvedilol Sandoz ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg l&gen
eller pa apoteket.

3,125 mg: Carvedilol Sandoz fas som tabletter med et hgjere indhold af det aktive stof.
6,25/12,5/25 mg: Carvedilol Sandoz fas som tabletter med et hgjere eller lavere indhold af det
aktive stof.

Behandling af forhgjet blodtryk

Voksne:

e Startdosis: 12,5 mg én gang dagligt i de fgrste to dage.
Derefter fortsettes behandlingen med 25 mg én gang dagligt.

¢ Maksimal dosis: 50 mg to gange dagligt.

Aldre

e Startdosis: 12,5 mg én gang dagligt.
Dosis kan gges gradvist efter behov.

¢ Maksimal dosis: 50 mg to gange dagligt.

Behandling af hjertekramper (angina pectoris)
e Startdosis: 12,5 mg to gange dagligt i de fgrste to dage.
Derefter fortsettes behandlingen med 25 mg to gange dagligt.
¢ Maksimal dosis: 100 mg to gange dagligt.
Aldre personer bgr ikke tage mere end 25 mg to gange dagligt.

Behandling af hjertesvigt

e Startdosis: 3,125 mg to gange dagligt.
Athangig af, hvordan du reagerer pa behandlingen, kan dosis gges gradvist efter to uger
eller mere til: 6,25 mg to gange dagligt, derefter til 12,5 mg to gange dagligt og derefter til
25 mg to gange dagligt.

¢ Maksimal dosis: 25 mg to gange dagligt.
Den maksimale dosis til personer, der vejer mere end 85 kg, og som har hjertesvigt, der
ikke er alvorligt, er 50 mg to gange dagligt.

Din lege vil fglge dig ngje efter behandlingens start og i tilfelde af dosisggning.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Lagen tilpasser dosis til hver enkelt patient.

Indtagelsesmade

Sandoz and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis.
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Tag tabletterne med et glas vand sammen med eller uden mad. Hvis du tager Carvedilol
Sandoz mod hjertesvigt, er det bedst at tage tabletterne sammen med mad.

Behandlingsvarighed
Lagen fastsetter behandlingsvarigheden.

Hyvis du har taget for mange Carvedilol Sandoz
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Carvedilol Sandoz tabletter,
end der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet. Symptomerne pa en
overdosis er:

— Sterkt nedsat puls.

— Meget lavt blodtryk.

— Andengd.

— Hjertesvigt, der kan forarsage en shock-lignende tilstand.

— Hjertestop.

— Nedsat bevidsthedsniveau og hurtige rystelser i kroppen forarsaget af krampeanfald.

Hyvis du har glemt at tage Carvedilol Sandoz
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage blot tage naeste dosis til sedvanlig tid. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Carvedilol Sandoz

Behandlingen med Carvedilol Sandoz bgr generelt ikke afsluttes brat.

Lagen vil som regel gradvist nedsette dosis over to uger eller erstatte Carvedilol Sandoz med
et andet legemiddel.

Spgrg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Carvedilol Sandoz kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.
Symptomer, der er market med et asterisk-tegn (*) forekommer isar i starten af behandlingen.

Hvis du far en af fglgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage medicinen og
straks kontakte laegen eller skadestuen.

Sjzldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
— Uregelmassigt hjerteslag (AV-blok).
— Hjertesvigt eller forvaerring af allerede eksisterende hjertesvigt, hvilket viser sig ved
andengd og gdemer (vaskeophobninger) i benene.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 behandlede):
— Vandladningsbesver.
— Brystsmerter (angina).
—  Andedrztsbesver (dyspng).

Sandoz and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis.
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Derudover er fglgende bivirkninger set med felgende hyppigheder:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
— Forhgjet blodsukker hos diabetespatienter.
— Heavelser og vaeskeophobning i f.eks. arme, ha&nder, ben, fgdder eller kgnsorganer.
— Synsforstyrrelser.
— Langsom puls*.
— Fald i blodtrykket, nar man rejser sig hurtigt* (ortostatisk hypotension).
— Kvalme.
— Opkastning.
— Diarré.
—  Svimmelhed*.
— Hovedpine*.
— Tgrre gjne.
— Smerter i h&nderne og fgdderne.
—  Svakkelse.
—  Trethed*.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
— Nedsat antal blodplader.
— Forhgjet kolesterol.
— Mavesmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede):
— Forstoppelse.

Sjzldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
— Besvimelse* (synkope).
— Nedsat nyrefunktion.
— Sgvnforstyrrelser.
— Depression.
— Prikken i h&nderne og fgdderne (parestesi).
—  Svakket blodomlgb i armene eller benene.
— Tilstoppet nase.
— Opkastning.
— Forskellige hudreaktioner sasom allergisk hududslet, klge og betendelse.
— Psoriasis-lignende hudreaktioner eller forverring af eksisterende psoriasis.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 behandlede):
—  (jenirritation.
—  Tgr mund.
— Impotens.
— Sukkersyge.
—  Mindre pavirkning af blodglukose malinger.

Sandoz and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis.



Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er n@vnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Legemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Lagemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5.  Sadan opbevarer du Carvedilol Sandoz

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke Carvedilol Sandoz efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i original emballage.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
Spgrg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester.

6. Yderligere oplysninger

Carvedilol Sandoz indeholder:
AKktivt stof:
Carvedilol Sandoz 3,125 mg tabletter. Hver tablet indeholder 3,125 mg carvedilol.
Carvedilol Sandoz 6,25 mg tabletter. Hver tablet indeholder 6,25 mg carvedilol.
Carvedilol Sandoz 12,5 mg tabletter. Hver tablet indeholder 12,5 mg carvedilol.
Carvedilol Sandoz 25 mg tabletter. Hver tablet indeholder 25 mg carvedilol.
erlge indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat.
- Crospovidon.
- Povidon K25.
- Kolloid, vandfri silica.
- Magnesiumstearat.
- Saccharose.

Carvedilol Sandoz’ udseende og pakningsstgrrelse

Carvedilol Sandoz 3,125 mg tabletter: Runde, let hvalvede, hvide tabletter med skra kanter.
Carvedilol Sandoz 6,25 mg tabletter: Ovale, let hvaelvede, hvide tabletter preeget S2 pa den

ene side og delekerv pa den anden side.

Carvedilol Sandoz 12,5 mg tabletter: Ovale, let hvalvede, hvide tabletter preeget S3 pa den

ene side og delekerv pa den anden side.

Carvedilol Sandoz 25 mg tabletter: Runde, let hvaelvede, hvide tabletter med skra kanter og
delekarv pa den ene side.

Pakningsstorrelser

Sandoz and &5 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis.
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Carvedilol Sandoz fas i blisterpakninger (lamineret OPA-/Al-/PVC-folie — aluminiumsfolie)
og HDPE-beholdere (PP-lag og PE-tgrrekapsel fyldt med silicagel) med 7, 10, 14, 28, 30, 32,

50, 56, 60, 98, 100, 100x1, 120 og 250 tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser eller pakningstyper er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, @strig.

Fremstiller:
Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen, Tyskland.

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Dstrig: Carvedilol "Sandoz" 3.125/6.25/12.5/25 mg Tabletten
Belgien: Carvedilol Sandoz 6,25/25 mg tabletten
Danmark: Carvedilol Sandoz 3,125/6,25/12,5/25 mg
Finland Carvedilol Sandoz 3,125/6,25/12,5/25 mg
Frankrig: Carvedilol Sandoz 3.125 mg
Tyskland: Carvedilol Sandoz 3,125 mg Tabletten
Carvedilol Sandoz 6,25 mg Tabletten
Carvedilol Sandoz 12,5 mg Tabletten
Carvedilol Sandoz 25 mg Tabletten
Grakenland: Coryol
Italien: Carvedilolo Sandoz 6,25 mg compresse
Carvedilolo Sandoz 25 mg compresse
Luxembourg Carvedilol Sandoz 6,25 mg comprimés
Carvedilol Sandoz 25 mg comprimés
Holland Carvedilol Sandoz 6,25
Carvedilol Sandoz 25
Portugal: Carvedilol Sandoz 3.125 mg comprimidos
Carvedilol Sandoz 6.25 mg comprimidos
Carvedilol Sandoz 12.5 mg comprimidos
Carvedilol Sandoz 25 mg comprimidos
Sverige: Carvedilol Sandoz 3,125 mg
Carvedilol Sandoz 6,25 mg
Carvedilol Sandoz 12,5 mg
Carvedilol Sandoz 25 mg
Storbritannien: Carvedilol 3.125 mg Tablets

Carvedilol 6.25 mg Tablets
Carvedilol 12.5 mg Tablets
Carvedilol 25 mg Tablets

Sandoz and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis.
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Denne indlegsseddel blev senest revideret 26. maj 2008.
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