Carvedilol Actavis

Indlzegsseddel: Information til brugeren;

3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg og 25 mg

filmovertrukne tabletter
Carvedilol

:| Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at
:| tage medicinen.

:| + Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

:| + Sperg laegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl

nm

« hvis du bruger kontaktlinser. Carvedilol Actavis kan nedsaette
maengden af tarevaeske.

« hvis du har Raynaud's syndrom (fingre og teeer bliver forst
blalige, sa hvide dernaest radlige og smertende). Carvedilol
Actavis kan forvaerre symptomerne.

om eller faler dig usikker pa.

:| « Leegen har ordineret Carvedilol Actavis til dig personligt. Lad

derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt
for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

‘| « Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre,

eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen
- 1. Virkningen af Carvedilol Actavis og hvad du skal bruge det

til

: 2. Det skal du vide, for du begynder at tage Carvedilol Actavis

+ hvis du skal opereres under bedgvelse. Du ber informere den’:
ansvarlige leege i god tid inden operationen. :

« hvis du har meget lav puls (mindre end 55 slag i minuttet).

« hvis du har haft alvorlige allergiske reaktioner (f.eks.
over for insektbid og mad), eller hvis du skal gennemga :
desensibilisering mod allergi. Carvedilol Actavis kan svaekke :
effekten af medicin, der bruges til den slags allergiske
reaktioner.

« hvis du har psoriasis. :

« hvis din laege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter :
(idet tabletterne indeholder lactose). :

3. Sadan skal du tage Carvedilol Actavis

oaounbwnN

: 4. Bivirkninger

. Sadan opbevarer du Carvedilol Actavis
. Yderligere oplysninger

1. Virkningen af Carvedilol Actavis og hvad du skal bruge

det til

: Carvedilol Actavis tilherer en gruppe af medicin, der kaldes

: alfa- og betablokkere. Det aktive indholdsstof carvedilol virker
: ved at udvide blodkarrene, seenke blodtrykket og mindske

* hjertets arbejde med at pumpe blodet rundt i kroppen.

: Carvedilol har ogsa en beroligende virkning pa hjerterytmen.

Brug af anden medicin

Anden medicin kan pavirke virkningen af Carvedilol Actavis,
og/eller Carvedilol Actavis kan pavirke virkningen af anden
medicin. :
Forteel det altid til legen eller apoteket, hvis du bruger anden :
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kbt pa recept eller naturleegemidler.

Det er iseer vigtigt, at du taler med laegen, hvis du er i
behandling med fglgende medicin:

« Digoxin (mod nedsat hjertefunktion).

« Rifampicin (antibiotika mod tuberkulose).

- Carvedilol nedsaetter hjertets behov for ilt, hvorved det

: afhjeelper symptomer pa hjertekrampe.

: Carvedilol Actavis bruges til behandling af forhgjet blodtryk og
- hjertekrampe (angina pectoris). Carvedilol Actavis bruges ogsa
: som supplerende behandling ved hjertesvigt, hvor det giver en
: forbedring af hjertefunktionen.

-2, Det skal du vide, for du begynder at tage Carvedilol

Actavis

: Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
: end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning
: og oplysninger pa dosermgsetlketten

« Cimetidin (mod mavesar, halsbrand og sure opstad).

« Ketokonazol (mod svamp).

« Fluoxetin (mod depression).

Haloperidol (mod visse mentale/psykiske sygdomme).
Erythromycin (antibiotika).

Ciclosporin (nedseetter immunforsvaret, forebygger
afstedning efter organtransplantation og anvendes ogsa
f.eks. mod visse smertefulde sygdomme i led og muskler
samt visse hudproblemer).

Clonidin (mod forhgjet blodtryk eller migraene).
Verapamil, diltiazem, amiodaron (mod uregelmaessig
hjerterytme).

Quinidin, disopyramid, mexiletin, propafenon, flecainid
(sakaldte klasse I-antiarytmika).

Andre blodtrykssaenkende midler. Carvedilol kan forstaerke
virkningen af anden blodtrykssaenkende medicin, som gives :
samtidigt (f.eks. alfa 1-receptorantagonister) og medicin, hvor.
nedsaettelse af blodtrykket optraeder som en bivirkning, f.eks.
barbiturater (mod epilepsi), phenothiaziner (mod psykose),
tricykliske antidepressiva (mod depression), medicin der
udvider blodkarrene og alkohol.

Insulin eller oralt indgivet medicin mod sukkersyge
(blodsukkersaenkende medicin), da den blodsukkersaenkende'
effekt kan @ges og symptomer pa lavt blodsukker kan slgres. :

Tag ikke Carvedilol Actavis

« hvis du er overfalsom (allergisk) over for carvedilol eller et af
de gvrige indholdsstoffer

« hvis du har alvorligt hjertesvigt, der behandles intravengst
(ved indsprgjtning i blodarerne) med visse leegemidler

« hvis du har astma

« hvis du har ubehandlet hjertesvigt eller visse typer af
forstyrrelser i hjertets overledningssystem (sakaldt AV-
blokering af Il eller Il grad eller sakaldt syg sinusknude)

« hvis du har alvorligt nedsat hjertefunktion (kardiogent shock)

« hvis du har meget lav puls eller meget lavt blodtryk

Sympatomimetika (medicin, der gger funktionen af den del
af nervesystemet, der styrer bl.a. blodcirkulationen). :
Dihydropyridiner - medicin af typen calciumkanalblokker
sasom amlodipin og felodipin (mod forhgjet blodtryk og
sygdomme i hjertets kranspulsarer).

Nitrater (mod sygdomme i hjertets kranspulsarer), da de
pludseligt kan @ge carvedilols blodtryksseenkende virkning. :
Neuromuskulart blokerende stoffer (muskelafslappende
medicin).

Ergotamin (mod migraene). :
« Visse smertestillende tabletter (NSAID), @strogener (hormon) :

- hvis du har alvorlige forstyrrelser af kroppens syre-base-
balance (metabolisk acidose, acideemi)

« hvis du har en usaedvanlig form af angina pectoris
(Prinzmetals angina), som skyldes sammentraekninger af
blodkarrene

« hvis du har en overfunktion af binyrerne (faeokromocytom),
og det ikke er behandlet med medicin

- hvis du har alvorligt nedsat blodcirkulation som medfeorer,
at heender og fodder bliver smertende og kolde eller giver
smerter i benene, nar du gar

« hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion

- hvis du samtidig behandles intravengst med medicin mod for

hejt blodtryk eller hjerteproblemer (verapamil).

 Veer ekstra forsigtig med at tage Carvedilol Actavis

“Tal med laegen, inden du tager Carvedilol Actavis

« hvis du hjertesvigt sammen med lavt blodtryk, nedsat
blod- og ilttilfarsel til hjertet (iskeemisk hjertesygdom),
areforkalkning (aterosklerose) og/eller nyreproblemer.

Din nyrefunktion skal i sa fald kontrolleres. Det kan blive
nedvendigt at nedszette din dosis.

« hvis du har sukkersyge. Carvedilol Actavis kan skjule
symptomer pa for lavt blodsukker. Du skal derfor have malt

og kortikosteroider (binyrebarkhormon), da de i visse tilfeelde:
kan mindske carvedilols blodtrykssankende effekt. :
« Medicin, der indeholder reserpin, guanetidin, methyldopa,
guanfacin og monaminooxidasehaemmere (MAO-haemmere),:
da de nedsatter pulsen yderligere. .

Tal med lzegen eller apoteket inden du tager nogen form for
medicin.

Brug af Carvedilol Actavis sammen med mad og drikke
Carvedilol Actavis kan gge effekten af alkohol.

Hvis du har hjertesvigt, skal du tage Carvedilol Actavis i
forbindelse med et maltid. Hvis du ikke har hjertesvigt, kan du :
tage Carvedilol Actavis uathaengigt af maltiderne. .

Du skal tage Carvedilol Actavis med et glas vand.

Graviditet og amning :
Sperg din laege eller apoteket til rdds, for du tager nogen form :
for medicin. .

Graviditet

Carvedilol Actavis kan skade fosteret. Hvis du er gravid, ma
du derfor kun tage Carvedilol Actavis, hvis leegen finder det
nedvendigt. Kontakt altid leegen for du bruger Carvedilol

dit blodsukker regelmaessigt.

« hvis du har alvorlige vejrtraekningsproblemer, som ikke
behandles med medicin. Carvedilol Actavis kan forveerre dine
vejrtraekningsproblemer.

under graviditet.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Carvedilol Actavis, da




3Trafik- og arbejdssikkerhed

1begyndelsen af behandlingen eller nér behandlingen andres,
kan du fgle dig svimmel og treet. Det er uvist, om Carvedilol
‘Actavis i rette dosis pavirker arbejdssikkerheden og evnen til at
faerdes sikkert i trafikken. Hvis du feler dig svimmel eller svag,
nar du tager tabletterne, bmr du undga at k@re bil og undga

Du er ansvarlig for at vurdere, om du er i stand til at kere
eller udfere andre opgaver, der kraever gget koncentration.
‘P4 grund af medicinens virkning eller bivirkninger kan din
‘evne til at kare eller udfgre andre opgaver, der kraever gget
koncentration, blive darligere. Beskrivelse af disse virkninger
kan findes i andre afsnit. Laes hele indlzegssedlen for at fa
vejledning.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Carvedilol Actavis

med areforkalkning og/eller nedsat nyrefunktion kan
forekomme i sjeeldne tilfaelde.

Bivirkninger hos patienter med forhgjet blodtryk eller
hjertekrampe .
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1-
ud af 10 behandlede) :

traethed hovedplne, Iangsom puIs —isaeri begyndelsen af
behandlingen.
Torre gjne og smerter i arme og ben.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100
behandlede):
Forhgjet kolesteroltal, kvalme, mavesmerter og diarré.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000
behandlede):
Forandret bIodblIIede (Ieukopenl og thrombocytopenl)

tager denne medlcm hV|s Iaegen harfortalt dlg, atdu |kke taler
visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Carvedilol Actavis

Tag altid Carvedilol Actavis ngjagtigt efter legens anvisning. Er
duii tvivl, sd sperg laegen eller pd apoteket.

‘Hvis du mener, at virkningerne af Carvedilol Actavis er for
kraftige eller for svage, bar du tale med din laege eller apoteket.

Tabletterne skal synkes med mindst et halvt glas vand. Du kan
tage tabletterng bade qu og uden mad. Dog ber du, hvis

‘mad for at mindske risikoen for svimmelhed, hvis du rejser dig
hurtigt.

:Carvedilol Actavis fas i felgende styrker: 3,125 mg, 6,25 mg,
-12,5mg og 25 mg.

Den sdvanlige dosis er

Forhgjet blodtryk:
-1 tablet pa 12,5 mg dagligt (svarende til 12,5 mg carvedilol)
de forste to dage. Herefter fortsaettes med 2 tabletter pa 12,5

ActaV|s findes i andre styrker, der kan bruges til denne
dosenng

-Anglna pectoris (hjertekrampe):

‘1 tablet pa 12,5 mg (svarende til 12,5 mg carvedilol) 2 gange
‘dagligt. Herefter fortsaettes med 2 tabletter pé 12,5 mg
{svarende til 25 mg carvedilol) 2 gange dagligt. Carvedilol
‘Actavis findes i andre styrker, der kan bruges til denne
-dosenng

;Hjertesvigt:

kroppen) swvnforstyrrelser depre55|on sanseforstyrrelser
kolde haender og fadder, tilstoppet naese, forstoppelse,
opkastning, forvaerring af nyrefunktionen, eget maengde
leverenzymer og besvimelse.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud-
af 10.000 behandlede): :
Synsforstyrrelser, gjenirritation, mundterhed,
vandladningsbesvaer og impotens.

Desuden kan der i meget sjeldne tllfaelde optraede

SYSLENTUY IUI Vil II 9 dl
symptomer hos patienter med gron steer eller Raynauds
syndrom (fingre og taeer bliver forst blalige, s hvide dernaest
redlige og smertende).

Visse hudreaktioner (f.eks. allergiske hududsleet, nzeldefeber,
klge og hudinfektioner). Der kan forekomme psoriasis eller
forveerring af psoriasis.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

rdermed btive indberettet tit
Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.
Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Laegemlddelstyrelsen Du finder skema og veJIednlng-
under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5.Sadan opbevarer du Carvedilol Actavis

« Opbevares utilgaengeligt for bern.

« Ma ikke opbevares over 30 °C.

« Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

F , , ge
dagligt i 2 uger. Denne dosis kan @ges trinvis, som regel med 2
-ugers interval.

Det kan veere ngdvendigt at age eller nedsztte dosis. Falg
legens anvisninger.

‘Hvis du har taget for mange Carvedilol Actavis tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket hvis du har taget
‘mere Carvedilol Actavis, end der star her, mere end leegen har
foreskrevet eller et barn tager medicinen ved et uheld.
Symptomer pa overdoserlng eren f@lelse af svaghed pa

hJertestop Der kan forekomme vethraeknlngsprobIemer
kramper i luftvejene, opkastning, nedsat bevidsthed og
_krampeanfald

Hvis du har glemt at tage Carvedilol Actavis
TTag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis.
Fortsaet blot med den szedvanlige dosis.

4, Bivirkninger
{Carvedilol Actavis kan som al anden medicin give bivirkninger,
‘men ikke alle far bivirkninger.

+ Brug ikke Carvedilol Actavis efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte :
maned. :

« Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester.

Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,:
toilettet eller skraldespanden. :

6. Yderligere oplysninger

Carvedilol Actavis indeholder

Aktivt stof: Carvedilol

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat,

De fleste bivirkninger er dosisrelaterede og forsvinder, nar
-dosis mindskes eller behandlingen afsluttes. Visse bivirkninger
*kan forekomme i begyndelsen af behandlingen og forsvinder
af sig selv, nér behandlingen fortsetter.

B|V|rkn|nger hos patienter med hjertesvigt

‘Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1
‘ud af 10 behandlede):

Forhgjet blodsukker hos patienter med sukkersyge, forhgjet
blodvolumen, vaeskeansamlinger i forskellige dele af kroppen

crospovidon, povidon, vandfri, kolloid silica,

magnesiumstearat. :
Tabletovertraek: Hypromellose, titandioxid (E171), triethylcitrat, :
macrogol, polydextrose. :

Udseende af Carvedilol Actavis

Carvedilol Actavis 3,125 mg er en hvid, oval filmovertrukket
tablet, der er glat pa begge sider.

Carvedilol Actavis 6,25 mg er en hvid, oval filmovertrukket
tablet med delekzerv pa begge sider og meerket "6,25" pa den :
ene side. :

samt i kgnsorganerne, synsforstyrrelser, langsom puls, Carvedilol Actavis 12,5 mg er en hvid, oval filmovertrukket
Y CIET (F-eRS. TiaT Than TeJSeT S1g uTtgt 0p), RValme, ararre— tablet med delekaerv pa B(egge sider og maerket "12,5" pa den :

og opkastning.

-Almmdellge bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100
behandlede):
Nedsat antal blodplader (thrombocytopeni) og svimmelhed.

1kke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af
-1000 behandlede):
Forstoppelse.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000

ene side.
Carvedilol Actavis 25 mg er en hvid, oval filmovertrukket tablet:
med delekaerv pa begge sider og maerket “25" pa den ene side.:

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Fremstillere
Actavis Nordic A/S, @rnegérdsvej 16, 2820 Gentofte

Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str.,, 123 51 Ag. Varvara, Athen,

‘behandtede):

Besvimelse, forstyrrelser i hjertets signalsystem, forvaerring af
‘hjertesvigt i begyndelsen af behandlingen og forvaerring af
nyrefunkt|on
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Denne indlaegsseddel blev sidst revideret januar 2010
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