Bipacksedel: Information till patienten

Karvedilol Viatris 3,125 mg filmdragerade tabletter

Karvedilol Viatris 6,25 mg filmdragerade tabletter

Karvedilol Viatris 12,5 mg filmdragerade tabletter
Karvedilol Viatris 25 mg filmdragerade tabletter

karvedilol

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

information som ar viktig for dig.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Karvedilol Viatris ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Karvedilol Viatris
Hur du tar Karvedilol Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Karvedilol Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocouprwE

1. Vad Karvedilol Viatris ar och vad det anvands for

Karvedilol Viatris innehéller den aktiva substansen karvedilol, som ar en betablockerare och ett
kérlvidgande medel. Karvedilol vidgar blodkérlen, sénker blodtrycket och gor det lattare for hjértat att
pumpa runt blodet i kroppen.

Karvedilol Viatris anvands for att behandla hogt blodtryck och kérlkramp (bréstsmartor). Karvedilol
Viatris kan ocksa ges, tillsammans med andra lakemedel, for att behandla mattlig till svar hjartsvikt.

Karvedilol som finns i Karvedilol Viatris kan ocksa vara godkand for att behandla andra tillstand som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Karvedilol Viatris

Ta inte Karvedilol Viatris

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

o om du har astma eller andningsbesvar pa grund av andra lungproblem.

o om du har instabil hjartsvikt eller en rubbningar i hjartats retledningssystem (sa kallad AV-
block av typ Il eller 111 om du inte har en pacemaker, eller s kallad sjuk sinusknuta).

) om du lider av ett allvarligt hjarttillstand som kallas kardiogen chock.

o om du har mycket langsam puls (farre &n 50 slag i minuten) eller mycket lagt blodtryck.

o om du har en leversjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Karvedilol Viatris:



om du har hjartsvikt tillsammans med

- Iagt blodtryck

- vatskeansamling (svullnad)

- bristfallig blodtillforsel till hjartat (ischemisk hjértsjukdom)

- och/eller njurbesvar

Din lakare kommer att kontrollera din njurfunktion. Det kan vara nédvandigt att sénka din dos.

om du har en rubbningar i hjértats retledningssystem som kallas AV-block typ |

om du har diabetes. Behandling med Karvedilol Viatris kan dolja tecken pa lagt blodsocker
sasom illamaende, svettningar och svaghet. Kontrollera ditt blodsocker regelbundet.

om du har andningsbesvar, sasom andfaddhet eller vasande andning, och du inte tar lakemedel
mot besvaren. Karvedilol Viatris kan forvarra dessa andningssvarigheter.

om du anvander kontaktlinser, eftersom Karvedilol Viatris kan orsaka torra égon.

om du har Raynauds fenomen (kalla hédnder och fétter) eller annan perifer vaskular sjukdom,
t.ex. blodcirkulationsproblem i benen som orsakar krampliknande smarta nér du gar, eftersom
Karvedilol Viatris kan forvarra dina symtom

om du har forhojd skoldkortelfunktion eftersom Karvedilol Viatris kan délja symtomen.

om du nagonsin haft en svar allergisk reaktion (t.ex. mot insektsbett eller viss foda) eller om du
genomgar desensibiliseringsbehandling

om du har psoriasis

om du lider av en allvarlig storning i kroppens syrabalans, ett tillstand som kallas metabolisk
acidos och som orsakar uttorkning, snabb andning, dasighet och forvirring.

om du har en mycket l1ag puls (mindre an 55 slag per minut)

om du har en éverfunktion i binjurarna (feokromocytom)

om du lider av en sérskild form av angina pectoris som kallas Prinzmetals angina som orsakas
av kramp i hjértats kranskarl.

om du har labilt eller sekundart hégt blodtryck (ditt blodtryck fluktuerar snabbt eller det hoga
blodtrycket orsakas av ett annat medicinskt tillstand)

om du lider av ortostatisk hypotoni, ett plotsligt blodtrycksfall nar du star upp

om du har akut inflammatorisk hjartsjukdom

om du har blockering av hjartklaffarna.

Andra lakemedel och Karvedilol Viatris
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel inklusive receptfria sadana samt 6rtmediciner, sérskilt nagot av féljande:
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andra lakemedel for hjértat eller blodtrycket, inklusive alfablockerare (t.ex. doxasin),
kalciumkanalblockerare (t.ex. verapamil, diltiazem), lakemedel mot oregelbunden hjartrytm
(t.ex. kinidin, flekainid, amiodaron), nitrater (t.ex. isosorbidmononitrat), digoxin, reserpin
andra lakemedel som kan orsaka sankning av blodtrycket som en biverking; eftersom karvedilol
kan forvérra denna biverkning t.ex. barbiturater (mot epilepsi)

karbamazepin for behandling av epilepsi

cinacalcet, for behandling av hdga nivaer av kalcium i blodet

bupropion, for att behandla nikotinberoende

flukonazol, for att behandla svampinfektioner

klonidin, for att behandla hogt blodtryck eller migrdn. Om behandlingen avbryts bor
behandlingen med Karvedilol Viatris avbrytas nagra dagar innan klonidindosen langsamt
minskas

antibiotika sdsom rifampicin, erytromycin

cimetidin, for att behandla magsar, halsbranna

ciklosporin, ett immunsuppressivt l&kemedel som anvands efter organtransplantationer
antidepressiva lakemedel (for att behandla depression) sdsom monoaminoxidashammare (MAO-
hdmmare, t.ex. fenelzin), paroxetin, fluoxetin, amitriptylin

alla typer av lakemedel mot diabetes, inklusive insulin, eftersom karvedilol kan 6ka effekten av
dessa lakemedel samt délja symtomen pa lagt blodsocker (illamaende, svaghet och svettning)



*

lakemedel som kallas sympatomimetika sdsom pseudoefedrin (for att behandla forkylning),
adrenalin (epinefrin) och isoprenalin (hjartstimulerande lakemedel), noradrenalin (norepinefrin)
neuromuskuldra blockerare (l&kemedel som minskar muskelsp&nning)

lakemedel mot andningsbesvar, t.ex. salbutamol, formotarol

ergotamin for att behandla migréan

vissa varktabletter (NSAID-preparat) t.ex. ibuprofen

ostrogener (hormoner)

kortikosteroider t.ex. prednisolon.
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Operationer
Karvedilol Viatris kan reagera med narkosmedel under operationen. Om du ska genomga nagon form
av operation, inklusive tandvard, tala om for din lakare eller tandlékare att du tar Karvedilol Viatris.

Tala med om for ldkare innan du tar andra lakemedel.

Karvedilol Viatris med alkohol
Alkohol kan forstarka effekten av Karvedilol Viatris och darmed orsaka biverkningar sdsom yrsel.

Graviditet och amning

Betablockerare kan paverka tillvaxten av ditt ofodda barn. Karvedilol ska endast anvandas under
graviditet om fordelarna for modern Gvervéger risken for skada pa barnet.

Modrar som tar karvedilol ska inte amma eftersom karvedilol kan passera dver i brostmjélk.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Karvedilol Viatris paverkar vanligtvis inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Vissa kan
emellertid drabbas av biverkningar sasom yrsel eller att kanna sig mindre uppmarksamma, ofta i
borjan av behandlingen eller om dosen andras. Om du drabbas av biverkningar, kér inte bil, anvand
inte maskiner och beratta for din lakare.

Du ér 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 lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Karvedilol Viatris innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Karvedilol Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar

oséker.

o Svélj tabletterna med minst ett halvt glas vatten

) Du kan ta tabletterna med eller utan mat. Patienter med hjartsvikt bor daremot ta tabletterna
tillsammans med mat for att minska risken for yrsel nar man reser sig hastigt till stdende.

. Om du kanner att effekten ar for stark eller svag, tala med din l&kare.

Karvedilol Viatris filmdragerade tabletter finns tillgangliga i olika styrkor. Din lakare kommer ge dig
den styrka som passar bast for din behandling. Tabletterna med styrka 6,25 mg, 12,5 mg och 25 mg
kan delas i tva lika stora doser.

Vuxna (inklusive aldre)
For att behandla hogt blodtryck




Den rekommenderade startdosen &r 12,5 mg tva ganger dagligen under de tva forsta dagarna, darefter
25 mg en gang dagligen. Vid behov kan dosen okas till maximalt 50 mg dagligen, antingen som en
eller tva doser. Om du ar aldre kan din lakare 6ka dosen langsammare.

Karlkramp

Den rekommenderade startdosen ar 12,5 mg tva ganger dagligen under de tva forsta dagarna, darefter
25 mg tva ganger dagligen. Vid behov kan din lakare besluta att [angsamt oka dosen ytterligare till
maximalt 100 mg. Den rekommenderade maximala dosen for aldre patienter ar 25 mg tva ganger
dagligen.

Hjéartsvikt

Den rekommenderade startdosen ar 3,125 mg tva ganger dagligen i tva veckor. Din lakare kan besluta
att 6ka din dos stegvis varannan vecka tills dosen &r ratt for dig. Den maximala rekommenderade
dosen ar mellan 25 mg och 50 mg tva ganger dagligen, beroende pa din vikt. Den maximala
rekommenderade dosen vid svar hjartsvikt ar 25 mg tva ganger dagligen.

Om behandlingen med karvedilol avbryts i mer &n tva veckor, ska doseringen bérja om med 3,125 mg
tva ganger dagligen och langsamt ¢kas enligt ovan.

Om du har leverproblem kan din lakare ge dig en lagre dos &n de som anges ovan.

Anvandning for barn och ungdomar
Karvedilol Viatris ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Karvedilol Viatris

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

Tecken pa dverdos kan inkludera svimningskansla pa grund av ytterst Iagt blodtryck, langsamma
hjartslag och i vissa fall uteblivna hjartslag, andningssvarigheter, generell sjukdomskansla, sankt
medvetande och krampanfall.

Om du har glémt att ta Karvedilol Viatris
Om du har glomt att ta en dos Karvedilol Mylan ta den sa snart du kommer ihag, forutsatt att det
inte snart &r dags for nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Karvedilol Viatris
Om du plotsligt slutar att ta Karvedilol Viatris kommer du troligen drabbas av biverkningar. Vid
behov kommer din lakare att minska behandlingen langsamt.

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.

Kontakta omedelbart lakare eller uppsok narmaste akutmottagning om du upplever nagot av
foljande symtom:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
e Problem med hjartat. Tecknen inkluderar brostsmartor, trotthet, andnéd och svullna armar och
ben (hjartsvikt eller kérlkramp)



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Svara andningsbesvar, inklusive vid vila (lunginflammation)
e Allvarliga problem med dina njurar som kan fa dig att urinera mindre, kénna dig dasig eller
sjuk, andfadd eller svag eller tappa aptiten

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e Oregelbundna eller missade hjartslag

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

e Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner). Tecken pa detta kan vara svarighet att andas
eller svélja pa grund av en plétslig svullnad i svalget eller ansikte eller svullnad av hander,
fotter och fotleder.

e Allvarliga hudreaktioner, som inkluderar blasor, roda eller lila mérken eller flagande hud. Det
kan ocksa paverka munnen, 6gonen, nasan och konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys eller erytema multiforme).

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

o Yrsel

e Huvudvark

e Trotthet- och svaghetskansla

e Lagt blodtryck. Tecken pa detta &r yrsel eller ostadighetskansla.
e Svullnad och smérta i konsorgan.

Yrsel, huvudvérk, svaghetskansla och trotthet ar oftast lindriga biverkningar och upptrader oftast i
borjan av behandlingen.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Infektioner i luftvagar (bronkit), nasa och hals (6vre luftvagsinfektion). Tecken pa detta ar
vasande andning, andndd, tranghet i bréstet och halsont.
e Svarighet att urinera
Lagt antal roda blodkroppar (anemi). Tecken pa detta ar trotthet, blek hud, en fladdrande
kéansla i hjartat (hjartklappning) och andfaddhet.

e Vikttkning

e Forhojd kolesterolhalt (pavisas genom blodprov)

e Sémre blodsockerkontroll hos personer med diabetes

e Depression

e Problem med synen, svidande eller torra 6gon pa grund av lag tarproduktion

e Langsam puls

o Yrsel eller ostadighetskansla ndr man reser sig upp

e Vitskeansamling. Tecken pa detta &r en generell svullnad av kroppen, svullnad av delar av
kroppen t.ex. hander, fotter, fotleder och ben, samt 6kad mangd blod i kroppen

e Problem med blodcirkulationen i armar och ben. Tecken pa detta inkluderar kalla hander och
fotter, blekhet, stickningar och smarta i fingrarna samt sméarta i benet som forvérras nar du gar.

e Andningsproblem, sdsom hosta eller vasande andning

e lllamaende och krakningar

e Diarré

e  Upprord mage/matsmaltningsbesvar

e Magsmartor

e Vaérk, ev. i hander och fotter

e Problem med njurarna, bland annat férandring av hur ofta du behdver urinera.



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e SOmnstdrning
e Svimning
e Stickningar eller domningar i h&nder eller fotter.
e Hudproblem, inklusive hudutslag Gver stora delar av kroppen, nasselutslag, klada och torra
hudpartier.
e Haravfall
e Attinte kunna fa erektion (erektil dysfunktion)
e Forstoppning.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Lagt antal blodplattar i blodet. Tecken pa detta ar att man lattare far blamarken och nasblod.
e Naéstappa.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
e Lagt antal av alla typer av vita blodkroppar. Tecken pa detta ar infektioner i munhala, tandkott,
svalg och lungor.
e Muntorrhet
e Leverproblem som pavisas i blodprover.
e Vissa kvinnor kan fa svart att kontrollera blasan nar de ska kissa (urininkontinens). Detta
problem férsvinner oftast nar behandlingen upphor.

Karvedilol Viatris kan ocksa framkalla tecken pa diabetes hos personer som har en mycket lindrig
form av diabetes kallad ”latent diabetes”.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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 Karvedilol Viatris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

Innehéallsdeklaration



- Den aktiva substansen ar karvedilol. Varje filmdragerad tablet innehaller 3,125 mg, 6,25 mg,
12,5 mg eller 25 mg karvedilol.

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat (se avsnitt 2, Karvedilol
Viatris innehaller laktos), krospovidon, povidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171), trietylcitrat, makrogol och polydextros
(E1200).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

3,125 mg filmdragerade tabletter: vit, oval, slat pa bada sidor

6,25 mg filmdragerade tabletter: vit, oval, brytskara pa bada sidor och mérkt med ”6.25” pa en sida.
12,5 mg filmdragerade tabletter: vit, oval, brytskara pa bada sidor och markt med ”12.5” pa en sida.
25 mg filmdragerade tabletter: vit, oval, brytskara pa bada sidor och mérkt med 25" pa en sida.

Karvedilol Viatris filmdragerade tabletter finns tillgangligt i burkar eller blisterférpackningar som
innehaller 10, 14, 28, 30, 50, 56, 98, 100 eller 250 (endast plastburk) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH
Gollstrape 1

84529 Tittmoning

Tyskland

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Ungern

Mylan B.V.
Krijgsman 20
1186 DM Amstelveen, Nederlanderna



Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-04-12
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