Bipacksedel: Information till anvandaren

Carvedilol Aurobindo 6,25 mg filmdragerad tablett
Carvedilol Aurobindo 12,5 mg filmdragerad tablett
Carvedilol Aurobindo 25 mg filmdragerad tablett

karvedilol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Carvedilol Aurobindo ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Carvedilol Aurobindo
Hur du tar Carvedilol Aurobindo

Eventuella biverkningar

Hur Carvedilol Aurobindo ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupwbE

1. Vad Carvedilol Aurobindo ar och vad det anvands for

Carvedilol Aurobindo tillntr en grupp lakemedel som kallas betablockerare, vilka har en avslappnande
och vidgande effekt pa blodkarlen. Detta gor det lattare for hjartat att pumpa runt blodet i kroppen
samt minskar blodtrycket och pafrestningar pa hjartat.

Carvedilol Aurobindo anvands:

o vid behandling av hogt blodtryck (hypertoni)

. vid behandling av brostsmartor som uppstar nar de artarer som forser hjartat med syrerikt blod
ar fortrangda, vilket leder till att mindre syre nar hjartmuskeln (karlkramp)

° vid behandling av férsvagning av hjartmuskeln (hjartsvikt), i kombination med andra
lakemedel.

Karvedilol som finns i Carvedilol Aurobindo kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Carvedilol Aurobindo

Ta inte Carvedilol Aurobindo:

° om du ar allergisk mot karvedilol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

. om du tidigare haft vasande andning pa grund av astma eller andra lungsjukdomar

om du blivit informerad om att du har mycket svar hjértsvikt och har vétskeansamlingar

(svullnad) som behandlas med lakemedelsinjektioner i en ven (intravendst)

om du har en leversjukdom

om du blivit informerad om att du har mycket langsam puls

om du har ett mycket lagt blodtryck

om du har blodpropp i lungorna som orsakar bréstsméartor och andfaddhet (akut lungemboli)



om du blivit informerad om att du har ett tillstdnd som kallas Prinzmetals angina

om du lider av feokromocytom (en tumor pa binjuren som orsakar hégt blodtryck) som inte
behandlas

om du nagon gang har fatt en mycket allvarlig hudreaktion med blasor i huden, munnen, 6gonen
och kénsorganen (toxisk epidermal nekrolys [TEN] och Stevens-Johnsons syndrom [SJS]) nér
du tagit karvedilol.

om du lider av allvarliga storningar i kroppens syra-basbalans (metabolisk acidos)

om du har mycket dalig blodcirkulation i hander och fétter, vilket leder till kyla och smarta
om du har ett sarskilt ledningsfel pa hjartat (sa kallat AV-block grad Il eller 111 [om ingen
pacemaker finns] eller ett SA-block)

om du tar monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) (mot depression)

om du for narvarande behandlas med verapamil- eller diltiazeminjektioner (anvands vid
behandling av hogt blodtryck eller hjartbesvar)

om du ammar.

Ta inte Carvedilol om nagot av ovanstaende géller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Carvedilol Aurobindo om du:

blivit informerad om att du lider av ndgra andra hjartbesvar

har eller har haft problem med levern, njurar eller skoldkorteln

har diabetes. Carvedilol Aurobindo kan délja dina vanliga symtom pa lagt blodsocker.

har en hudsjukdom som heter psoriasis

har dalig blodcirkulation som paverkar hander, fotter eller underben, eller Raynauds fenomen
har eller har haft en allvarlig allergisk reaktion eller genomgar hyposensibiliseringsbehandling
mot allergi for ndgon form av svar allergi

anvander kontaktlinser, eftersom Carvedilol kan géra att dgonen blir torrare &n normalt.

Andra lakemedel och Carvedilol Aurobindo
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Administrering av karvedilol:

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria sddana samt 6rtmediciner. Tala sérskilt om for lakare eller
apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:

lakemedel for behandling av oregelbunden puls (t.ex. diltiazem, verapamil eller amiodaron)
nitrater mot k&rlkramp (t.ex. isosorbidmononitrat eller glyceryltrinitrat)

lakemedel for behandling av hjartsvikt (t.ex. digoxin)

andra lakemedel for behandling av hogt blodtryck (t.ex. doxazosin, reserpin, amlodipin eller
indoramin)

lakemedel for behandling av depression eller andra psykiska sjukdomar (t.ex. fluoxetin,
paroxetin, tricykliska antidepressiva, barbiturater, fenotiaziner, haloperidol eller
monoaminoxidashdmmare (MAO-hammare))

lakemedel som forhindrar att kroppen avstoter organ efter transplantation (t.ex. ciklosporin eller
takrolimus)

lakemedel som sénker blodsockret, sdsom orala lakemedel mot diabetes eller insulin
lakemedel som anvénds for att sénka blodtrycket eller behandla migrén (t.ex. klonidin eller
ergotamin)

vissa smartstillande lakemedel, t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-
preparat) (t.ex. ibuprofen eller diklofenak)

ldkemedel for hormonbehandling (t.ex. dstrogener)

kortikosteroider som hdmmar inflammation eller allergiska reaktioner (t.ex. prednisolon)
lakemedel for behandling av bakteriella infektioner (t.ex. rifampicin eller erytromycin)
lakemedel for behandling av magsar, halsbranna och sura uppstotningar (t.ex. cimetidin)



. lakemedel for behandling av svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)
o lakemedel som ibland anvénds i avsvéllande l&ékemedel mot hosta och forkylning (t.ex. efedrin
eller pseudoefedrin).

Tala om for lakare att du tar Carvedilol Aurobindo om du ska fa narkosmedel infér en operation.

Carvedilol Aurobindo med mat, dryck och alkohol

Carvedilol Aurobindo ska tas med vatten.

Om du tar Carvedilol Aurobindo som behandling mot hjértsvikt, ska du ta detta lakemedel med vatten
vid maltid (se avsnitt 3 ”Hur du tar Carvedilol Aurobindo”).

Du bor undvika att ta Carvedilol Aurobindo samtidigt med eller i ndra anslutning till grapefrukt eller
grapefruktjuice. Grapefrukt eller grapefruktjuice kan leda till en 6kning av den aktiva ingrediensen
karvedilol i blodet och orsaka en of6rutsagbar 6kning av biverkningar.

Drick inte alkohol under behandling med Carvedilol Aurobindo da detta kan forstarka effekterna av
alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn radfraga léakare
eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel. Radfraga omedelbart lakare om du blir
gravid under behandling med detta lakemedel.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Under behandling med Carvedilol Aurobindo kan du uppleva yrsel eller trotthet. Detta forekommer
vanligtvis i borjan av behandlingen eller vid dosokning. Om detta uppstar ska du inte framfcra fordon
eller anvanda maskiner. Undvik alkohol da detta kan forvérra dessa symtom. Om du ar oséker eller vill
ha mer information, tala med l&kare.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Carvedilol Aurobindo innehaller laktos och sackaros (sockerarter). Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Carvedilol Aurobindo

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.
Carvedilol Aurobindo ska svaljas ned med ett glas vatten.

Haogt blodtryck

Vuxna: Vanlig startdos ar 12,5 mg en gang dagligen under de tva forsta dagarna. Efter detta 6kas
dosen till 25 mg en gang dagligen. Vid behov kan din lakare gradvis 6ka dosen ytterligare i intervall
om tva veckor eller mer. Den hogsta rekommenderade dagliga dosen ar 50 mg (hogsta
rekommenderade enskilda dos ar 25 mg).

Aldre: Din ldkare ordinerar vanligtvis en startdos p& 12,5 mg en gang dagligen och fortsatter med
denna dos under hela behandlingen. Vid behov kan din lakare gradvis 6ka dosen i intervall om tva
veckor eller mer.



Kéarlkramp

Vuxna: Vanlig startdos ar 12,5 mg tva ganger dagligen under de tva forsta dagarna. Efter detta 6kas
dosen till 25 mg tva ganger dagligen. Vid behov kan din lakare gradvis 6ka dosen ytterligare i intervall
om tva veckor eller mer till en hogsta dos pa 100 mg dagligen uppdelat pa tva doser.

Aldre: Rekommenderad startdos &r 12,5 mg tva ganger dagligen under de tva forsta dagarna. Efter
detta kan dosen Okas till 25 mg tva ganger dagligen, vilken ar den rekommenderade hogsta dagliga
dosen.

Hjartsvikt
Vuxna och &ldre: Vid behandling av stabil hjartsvikt ska tabletterna tas tva ganger dagligen, pa
morgonen och kvallen, och ska intas vid maltid for att minska risken for biverkningar.

Startdosen &r 3,125 mg tva ganger dagligen i tva veckor. Din lakare kommer darefter att 6ka styrkan
pa de tabletter du tar i intervall om tva veckor eller mer, tills du far den dos som passar dig bést.

Om du vager mindre &n 85 kg ar rekommenderad hogsta dos Carvedilol Aurobindo 25 mg tva ganger
dagligen. Om du véger mer an 85 kg kan din lakare 6ka dosen till 50 mg tva ganger dagligen.

Vid behandling av hjértsvikt rekommenderas att behandling med Carvedilol Aurobindo inleds och
overvakas noggrant av en specialistlakare pa sjukhus.

Om du slutat att ta Carvedilol Aurobindo under mer an tva veckor maste du aterga till startdosen och
gradvis 0ka dosen igen.

I vissa fall kan hjartsvikten forvarras under behandling med Carvedilol Aurobindo, sérskilt i bérjan av
behandlingen. Detta kan leda till en 6kning av symtom (t.ex. trotthet, andfaddhet) och tecken pa
vatskeretention (t.ex. viktékning och bensvullnad).

Om dina symtom eller din sjukdom forvérras under behandlingen med Carvedilol Aurobindo ska du
informera din l&kare, eftersom han eller hon kan behdva justera dosen av évriga lakemedel eller av
Carvedilol Aurobindo.

Under behandling med Carvedilol Aurobindo maste du fortsétta med dvriga behandlingar mot
hjértsvikt enligt anvisningar fran lakare.

Patienter med leverbesvar
Beroende pa ditt tillstdnd kan din ldkare eventuellt minska dosen jamfort med det som rekommenderas
ovan.

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Carvedilol Aurobindo rekommenderas inte till denna aldersgrupp.

Om du har tagit for stor méngd av Carvedilol Aurobindo

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Du kan uppleva yrsel, illamaende, svimfardighet, andfaddhet/vasande andning, sinusstopp, rejal
trotthet eller kramper.

Om du har glomt att ta Carvedilol Aurobindo

Oroa dig inte om du har glomt att ta en dos. Ta nésta tablett sa snart du kommer ihag, forutsatt att det
inte snart &r dags for nasta dos. Ta nasta tablett pa vanlig tid, men ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.



Om du slutar att ta Carvedilol Aurobindo

Tala med lékare innan du slutar att ta Carvedilol Aurobindo. Om du plétsligt slutar att ta tabletterna
kan du fa biverkningar. Din ldkare kommer att informera dig om hur du gradvis ska minska dosen och
sedan sluta ta detta lakemedel. Om du &ven tar ett lakemedel som heter klonidin ska du aldrig sluta
med nagon av behandlingarna om inte din lakare informerat om detta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Frekvensen av eventuella biverkningar anges i tabellen nedan:

De flesta biverkningar &r dosrelaterade och forsvinner nar dosen minskas eller behandlingen sétts ut.
Vissa biverkningar kan férekomma vid behandlingens bdrjan och férsvinna spontant under fortsatt
behandling.

Karvedilol kan ocksa orsaka sinusstopp (ett tillstand som gor att hjartslaget blir mycket langsamt eller
stannar) hos vissa kansliga patienter (t.ex. dldre patienter eller patienter med redan existerande
langsam hjartfrekvens (bradykardi), sjuka sinus-syndrom eller hjartrytmstorning (atrioventrikulart
blockering)).

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

. Yrsel

. Huvudvark

. Trotthet

. Lagt blodtryck
. Hjértsvikt

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare

Bronkit, pneumoni, dvre luftvagsinfektion

Urinvégsinfektion

Lagt antal roda blodkroppar

Viktékning

Forhojda kolesterolvarden

Dalig blodsockerkontroll hos patienter med diabetes

Depression, nedstamdhet

Synstorningar

Minskad tarproduktion, dgonirritation

Langsam puls

Odem (svullnad i kroppen eller kroppsdelar), 6verskottsvitska, ékad blodvolym i kroppen
Yrsel vid snabbt uppresande

Problem med blodcirkulationen (tecken pa detta ar kalla hander och fotter), fortrangningar av
artérer (ateroskleros), forvarring av symtom hos patienter med Raynauds fenomen (fingrar och
tar blir forst blafargade, sedan vita och darefter roda, i kombination med smarta) eller
claudicatio intermittens (smarta i benen som blir vérre vid promenad)

Hogt blodtryck

Astma och andningsbesvar

Vétskeansamling i lungorna

Diarré

Illamaende, krakningar, buksmartor, matsmaltningsbesvar

Smarta (t.ex. i armar och ben)



o Akut njurinsufficiens och storningar i njurfunktionen hos patienter med ateroskleros och/eller
nedsatt njurfunktion
. Svarigheter med vattenkastning

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

Mardrémmar

Hallucinationer

Forvirring

Svimning

Onormal kénsla

Storningar i hjértats retledningssystem, karlkramp (inklusive bréstsmarta)
Vissa hudreaktioner (t.ex. allergisk dermatit, nasselutslag, klada och inflammation i huden, ckad
svettning, psoriasis- eller lichen planusliknande hudlesioner)

Haravfall

. Impotens

° Forstoppning

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
. Minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

o Muntorrhet

. Nastéppa

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

Lagt antal vita blodkroppar

Allergiska reaktioner

Psykoser

Foréandrade leverfunktionsvarden

Ofrivilligt urinldckage hos kvinnor (urininkontinens).

Hudutslag, som kan bli till blasor och ser ut som sma maltavlor (en mork prick i mitten omgiven

av ett blekare omrade, med en mérk ring runt kanten — erythema multiforme)

o Ett utbrett utslag med blasor och flagande hud, sarskilt runt munnen, nasan, 6gon och kénsorgan
(Stevens—Johnson syndrom),

. Och en allvarlig form som orsakar omfattande flagning av huden (mer &n 30 % av kroppsytan —
toxisk epidermal nekrolys)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Carvedilol Aurobindo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etikettenefter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar karvedilol. 1 tablett innehaller 6,25 mg, 12,5 mg eller 25 mg
karvedilol.

- Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, kiseldioxid kolloidal vattenfri, krospovidon
(typ A), krospovidon (typ B), povidon 30, sackaros, magnesiumstearat
Tablettdragering: makrogol 400, polysorbat 80, titandioxid (E171), hypromellos

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett

Carvedilol Aurobindo 6,25 mg filmdragerad tablett
Filmdragerade tabletter, vita till benvita, ovala, med ”F57” praglat pa den ena sidan och med brytskara
pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Carvedilol Aurobindo 12,5 mg filmdragerad tablett
Filmdragerade tabletter, vita till benvita, ovala, med ”F58” praglat pa den ena sidan och med brytskara
pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Carvedilol Aurobindo 25 mg filmdragerad tablett
Filmdragerade tabletter, vita till benvita, ovala, med ”F59” praglat pa den ena sidan och med brytskara
pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Blister:
Forpackningsstorlekar: 5, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 150, 200, 250, 300,
400, 500 och 1 000 filmdragerade tabletter.

HDPE burk:
Férpackningsstorlekar: 30, 50, 60, 100, 250, 500 och 1 000 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

eller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland



For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-01
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