Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Cardiol® 12,5 mg ja 25 mg tabletit
karvediloli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ladkkeen ottamisen, sillé se sisaltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cardiol on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Cardiolia
Miten Cardiolia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cardiolin siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A ol

1.  Mitéa Cardiol on ja mihin siti kiyte tiin

Cardiol siséltdd karvedilolia. Se on verisuonia laajentava ldéke, joka kuuluu beetasalpaajien ryhméén. Sitd
kaytetadn kohonneen verenpaineen alentamiseen seké sepelvaltimotaudin ja syddmen vajaatoiminnan
hoitoon.

Beetasalpaus hillitsee syddmen liiallista toimintaa. Rasitusrintakivusta (angina pectoris) karsivilli
potilailla sydédnlihaksen hapensaanti paranee ja sydimen kuormitus vdhenee. Syddmen
vajaatoimintapotilailla syddmen pumppaustoiminta tehostuu ja vajaatoiminnan oireet helpottuvat. Nami
myoOnteiset vaikutukset eivét yleensd ilmene heti, vaan vasta noin 1-3 kuukauden hoidon jilkeen.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Cardiolia

Al ota Cardiolia

- jos olet allerginen karvedilolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos pulssisi on tavallista alhaisempi (alle 50 lyontid/min) tai verenpaineesi on paljon tavallista
alhaisempi (ylipaine alle 85 mmHg)

- jos sinulla on astma tai taipumus keuhkoputkien ahtautumiseen

- jos sinulla on todettu, merkittivd syddmen johtumishéirio

- jos sinulla on merkittdvd maksan toimintahéirio

- jos sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta, joka vaatii suonensiséistd syddmen
pumppaustehoa lisadvaa ladkitysta.

Ole erityisen varovainen Cardiolin suhteen

- jos sinulla on diabetes, silldi Cardiol-hoito voi peittdd alhaisesta verensokerista johtuvia oireita ja
myds diabetesldédkityksen tarve saattaa muuttua

- jos kaytat piilolinssejd, silli Cardiol voi vihentdd kyynelnesteen erittymista



- jos sinulle tehddin nukuttamista vaativa leikkaus, kerro lddkérille etukdteen, ettd kdytit Cardiolia

- jos sinulla on ollut voimakas yliherkkyysreaktio taisaat sieddtyshoitoa, koska Cardiol voi lisdta
allergiaherkkyytté

- jos sinulla on psoriasis, silli Cardiol voi pahentaa iho-oireita

- jos sinulla on syddn-, munuais- tai kilpirauhasongelmia, kerro niistd lidkérille ennen kuin otat
Cardiolia

- jos sinulla on keuhkoahtaumatauti, jota ei hoideta lddkkeilli. Cardiol saattaa lisdta tautiin Littyvid
hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on déreisverenkierto-ongelmia, koska Cardiol saattaa pahentaa niihin littyvid oireita

- jos olet aiemmin saanut vaikeita anafylaktisia reaktioita useille eri allergeeneille, keskustele
ladkarin kanssa ennen tdiméin ladkkeen ottamista, silld allergisen reaktion hoitoon normaalisti
kéaytettdva adrenaliiniannos ei ehkd tehoa yhtd hyvin kuin tavallisesti.

Lapset januoret
Cardiol eisovi alle 18 vuoden ikéisten lasten ja nuorten hoitoon.

Muut lédke valmis teet ja Cardiol
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Cardiolilla tunnetaan yhteisvaikutuksia joidenkin muiden lddkkeiden kanssa. On erityisen tirkedé kertoa

ladkarille, jos kdytit jotain seuraavista lidkkeista:

- tietyt muut sydén- tai verenpaineldikkeet (esim. digoksiini, amiodaroni, klonidiini) ja
kalsiuminkanavan estdjit (esim. verapamiili ja diltiatseemi)

- msuliini tai suun kautta otettavat diabeteslidkkeet

- tulehduskipuldédkkeet

- siklosporiini tai takrolimuusi (kédytetdédn elinsiirtojen jilkeen)

- keuhkoputkia laajentavat astmalddkkeet

- rifampisiini (tuberkuloosilddke).

Cardiol ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Tabletit otetaan nesteen kanssa ja ne voidaan yleensé ottaa ruokailuajoista riippumatta. Kuitenkin
syddmen vajaatoimintapotilaiden sekd huimaukseen taipuvaisten suositellaan ottavan Cardiol-tablettinsa
aterian yhteydessa.

Cardiolin kdyttdmistd samanaikaisesti tai lihes samanaikaisesti greipin tai greippimehun kanssa tulee
valttdd. Greippi tai greippimehu voivat suurentaa vaikuttavan aineen, karvedilolin, pitoisuutta veressé ja
aiheuttaa haittavaikutuksia.

My®6s alkoholin liiallista kéyttdd ja samanaikaista tai lihes samanaikaista kayttod tulee vilttid, koska
alkoholi vaikuttaa Cardiolin vaikutukseen.

Raskaus jaimetys
Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdan lidkkeen kidyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Cardiolin kéyttod ei suositella raskauden aikana, koska sen kiytosté eiole vield riittdvésti tietoa. Jos tulet
raskaaksi Cardiol-hoidon aikana, ottakaa yhteys hoitavaan ladkériin.

Cardiolia ei saa kdyttad imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ladkehoidon aikana. Lédidkkeen vaikutuksia ja



haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cardiol siséltii laktoosia ja sakkaroosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen timéin
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Cardiolia otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Cardiol-tabletit on tarkoitettu jatkuvaan kiyttoon. Cardiolin annostus on yksilollinen. Léadkari maarda
vuorokausiannoksen ja ottokerrat. Hoito aloitetaan yleensi pienelld annoksella, jota lisdtdén lddkarin
ohjeen mukaan. Noudata aina lddkérin antamia ohjeita.

Jos otat enemmiin Cardiolia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Cardiolia

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa yhden tai
useamman annoksen, ota uusi annos niin pian kuin voit. Ali ota kahta perikkiistd annosta kovin lihekkiin
(alle 6 tunnin vélein). Ladkeannoksen muistaa parhaiten, kun sen ottaa aina samaan aikaan péivasta.

Jos lopetat Cardiolin kiyton

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
Cardiol-hoitoa ei pida lopettaa &killisesti, silld tdmé saattaa aiheuttaa joillekin potilaille
rintakipukohtauksia. Jos hoidon lopettaminen on tarpeen, hoitava lidkéri neuvoo, miten se tulee tehda.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd) ovat:
huimaus

padnsarky

vasymys

uupumus

syddmen vajaatoiminta

matala verenpaine.

Yleisid haittavaikutuksia (useammalla kuin yhdelld 100:sta, harvemmalla kuin yhdelld 10:std) ovat:
tulehdukset (esim. keuhkoissa, ylihengitysteissé tai virtsateissd)

anemia

kipu

painon nousu

veren kohonnut kolesterolipitoisuus

verensokeritasapainon heikkeneminen diabetespotilailla



masennus
mielialan lasku

pyOrtyminen

nakohairiot

silmien kuivuminen tai drsytys

syddmen harvalyontisyys

turvotus

nesteen kertyminen elimistoon

huomattava verenpaineen lasku pystyyn noustessa

hiiriot ddreisverenkierrossa (esim. kylmit raajat)

hengenahdistus

erilaiset vatsavaivat (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja vatsakipu)
munuais- ja virtsaamishiriot.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (useammalla kuin yhdelld 1000:sta, harvemmalla kuin yhdelld
100:sta) ovat:

o unih&iriot

harhatuntemukset

rasitusrintakipu

syddmen johtumishairict

erektiohdirict

erilaiset thoreaktiot (esim. kutina, nokkosrokko, ihottuma).

Harvinaisia haittavaikutuksia (useammalla kuin yhdelld 10 000:sta, harvemmalla kuin yhdelld 1000:sta)
ovat:

. nendn tukkoisuus

o verihiutaleiden vihyys.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (harvemmalla kuin yhdelld 10 000:sta) ovat:

o veren valkosolujen vihyys

allergiset reaktiot

kohonneet veren maksaentsyymipitoisuudet

naisten virtsan karkailu

vaikea-asteiset thoreaktiot (esim. Erythema multiforme, Stevens—Johnsonin oireyhtymd, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi).

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

o aistiharhat

o likahikoilu

o sinuspysdhdykset niille alttiilla potilailla (esim. idkkéét potilaat tai potilaat, joilla on ennestdén
syddmen harvalyontisyyttd, sinussolmukkeen toimintahdirid tai eteis-kammiokatkos).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5.  Cardiolin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyt titi Ekettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittidé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cardiol sisdltiai

- Vaikuttava aine on karvediloli. Jokainen tabletti sisidltdd 12,5 mg tai 25 mg karvelilolia vahvuudesta
riippuen.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, sakkaroosi, povidoni, krospovidoni, magnesiumstearaatti
ja kolloidinen (vedeton) piidioksidi. Cardiol 12,5 mg tabletit sisdltdvat lisiksi vdriaineena keltaista
ja punaista rautaoksidia (E172).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Cardiol 12,5 mg: vaaleanruskea, pyored tabletti (halkaisija noin 7 mm), jossa kaksipuolinen jakouurre ja
merkinndt H3/BM. 100 tabletin IApipainopakkaus.

Cardiol 25 mg: valkoinen-vaaleankellertdvé, pyored tabletti (halkaisijja noin 7 mm), jossa kaksipuolinen
jakouurre ja merkinndt D5/BM. 30 ja 100 tabletin lipipainopakkaus.

Myyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Saksa

Valmis taja
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 23-24, 17489 Greifswald, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.05.2023
Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen Fimean
verkkosivulla www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: information till anviindaren

Cardiol® 12,5 mg och 25 mg table tter
karvedilol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Cardiol ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Cardiol

Hur du tar Cardiol

Eventuella biverkningar

Hur Cardiol ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

A ol

1. Vad Cardiol ir och vad det anvands for

Cardiol innehaller karvedilol som tillhér gruppen betablockerare. Det har blodkérlsvidgande effekt och
anviands for behandling av hogt blodtryck, kransartérsjukdom och hjértsvikt.

Blockeringen av betareceptorerna gor att hjartats dveraktivitet avtar. Hos personer som lider av angina
pectoris forbattras syretillforseln till hjartmuskeln och belastningen av hjartat minskas. Hos patienter med
hjartsvikt forbéttras hjartats pumpeffekt, varvid sjukdomens symtom avtar. Denna positiva effekt méarks i
allminhet inte genast, utan forst da behandlingen pagatti 1-3 manaders tid.

2. Vad du behover veta innan du tar Cardiol

Ta inte Cardiol

- omdu irallergisk mot karvedilol eller mot ndgot av 6vriga innehallsimnen i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- omdin puls dr ovanligt lAngsam (under 50 slag/min) eller ditt blodtryck &r mycket ligre &n normalt
(6vre tryck (systoliska) under 85 mmHg)

- om du har astma eller svara andningsbesvir av annan orsak

- om du har vissa typer av rubbningar i hjirtats signalsystem

- om du har pataglig funktionsstorning i levern

- om du har svar hjirtinsufficiens, som kridver intravends medicinering med &mnen som forstirker
hjartats pumpeffekt.

Var sérskilt forsiktig med Cardiol

- om du har diabetes, eftersom Cardiol kan dolja tecken pa lagt blodsocker och det kan bli nodvandigt
att justera diabetesmedicineringen

- om du anvénder kontaktlinser bor du vara medveten om att Cardiol kan minska tarproduktionen



- om du skall opereras eller genomgé négot ingrepp under narkos, bor du tala om att du anvénder
Cardiol

- om du har haft kraftiga allergiska reaktioner eller om du planerar genomga
desensibiliseringsbehandling mot allergiska besvir, eftersom Cardiol kan forstirka svara allergiska
reaktioner

- om du har psoriasis, eftersom Cardiol kan férvérra hudsymtomen

- omdu har hjirt- ochnjur- eller skoldkortelproblem skall du meddela din likare om detta innan du tar
Cardiol

- om du har kronisk obstruktiv lungsjukdom som inte behandlas med mediciner, eftersom Cardiol kan
forvarra andningssvarigheterna som ar forknippade med sjukdomen

- om du har blodcirkulationsstorningar, eftersom Cardiol kan férsvdra symtom som é&r forknippade med
dem.

- om du tidigare fatt allvarliga anafylaktiska reaktioner pa flera olika allergener bor du radgora med
lakare innan du anvénder likemedlet, eftersom det kan hénda att den adrenalindos som vanligen
anvénds vid behandling av allergiska reaktioner inte &r tillrdckligt effektiv.

Barn och ungdomar
Cardiol ska inte anvidndas av barn och ungdomar under 18 érs alder.

Andra likemedel och Cardiol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Cardiol kan samverka med vissa andra likemedel. Det dr speciellt viktigt att tala om for likaren om du

anvander nagra av foljande likemedel:

- vissa andra hjart- och blodtrycksmediciner (te.x. digoxin, amiodaron och klonidin) och kalciumkanal-
blockerare (t.ex. verapamil och diltiazem)

- insulin eller orala diabetesmediciner

- vissa virktabletter (anti-inflammatoriska medel)

- ciklosporin eller takrolimus (anvénds efter organtransplantationer)

- luftrérsvidgande astmamediciner

- rifampicin (anvéinds mot tuberkulos).

Cardiol med mat, dryck och alkohol
Tabletterna skall tas tillsammans med vétska och kan i allminhet tas oberoende av méltiderna. Patienter
med hjartsvikt eller en benégenhet for svindel rekommenderas att ta tabletterna i samband med maltid.

Att ta Cardiol samtidigt med eller i ndra anslutning till grapefrukt eller grapefruktjuice bor undvikas.
Grapefrukt eller grapefruktjuice kan leda till en 6kning av den aktiva ingrediensen karvedilol iblodet och
orsaka biverkningar.

Overdriven och samtidig eller snabb konsumtion av alkohol bor ocksa undvikas eftersom alkohol paverkar
effekten av Cardiol.

Graviditet och amning
Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Anvindning av Cardiol under graviditet rekommenderas inte eftersom det &nnu inte finns tillricklig
erfarenhet av likemedlets anvindning. Om du blir gravid under behandlingen skall du omedelbart
kontakta din likare.

Anvind inte Cardiol om du ammar.

Korforméaga och anvéindning av maskiner



Cardiol kan forsdmra reaktionsformégan. Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att
framf6ra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan
paverka din formaga i dessa avseenden dr anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las déarfor all
information 1 denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Cardiol innhaller laktos och socker
Om du nte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Cardiol

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Cardiol &r avsett for regelbunden anvéindning utan avbrott. Cardiol doseringen ar individuell och bestims
av lakaren. Behandlingen péborjas iallménhet med en liten dos, som sedan stegvis 6kas i enlighet med
likarens anvisningar. Folj alltid likarens anvisningar.

Om du har tagit for stor méingd av Cardiol

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Cardiol

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en eller flere doser skall du ta
en ny dos sé fort du kan. Ta inte tva doser alltfor titt np& varandra (med mindre &n 6 timmars mellanrum).
Det ar littast att komma ihdg medicineringen om man tar likemedlet vid samma klockslag varje dag.

Om du slutar att anviinda Cardiol

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

Behandlingen med Cardiol far inte avbrytas helt plotsligt eftersom detta kan férorsaka smértattacker i
brostet hos vissa patienter. Likaren talar om hur behandlingen skall avbrytas om det av ndgon orsak
uppstar ett behov av att gora sé.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler 4n 1 av 10 patienter) &r:
yrsel

huvudvérk

trotthet

kraftloshet

hjartsvikt

lagt blodtryck.

Vanliga biverkningar (hos fler 4n 1 av 100 patienter, men farre &dn 1 av 10 patienter) &r:
e infektioner (t.ex. i lungorna, urinvdgarna eller i de ovre luftvigarna)

o anemi

o smérta

e  viktdkning



forhojt kolesterolvarde

forsédmrad kontroll av blodsocker hos diabetiker

depression

nedstdmdhet

svimning

synstorningar

torra eller irriterade 6gon

langsam hjértfrekvens

svullnad

vétskeansamling

yrsel ndr man reser sig hastigt

storningar i perifera blodcirkulationen (t.ex. kalla hdnder och fotter)
andndd

olika magbesvir (t.ex. illamaende, krikningar, diarré och ont i magen)
njur- och urineringsbesvar.

Mindre vanliga biverkningar (hos fler &n 1 av 1000 patienter, men férre an 1 av 100 patienter) dr:
. sOmnstdérningar

o onormala kinselférnimmelser i huden

o symtom pa hjartsvikt

o rubbningar i hjirtats signalsystem

e  ercktionsstorningar

o olika hudreaktioner (t.ex. klada, nisselutslag, allergiska hudutslag).

Séllsynta biverkningar (hos fler an 1 av 10 000 patienter, men farre &n 1 av 1000 patienter) ar:
. tappt nasa

e  brist pa blodplittar.

Mycket sdllsynta biverkningar (hos farre én 1 av 10 000 patienter) ar:
e  brist pé vita blodkroppar

o  allergiska reaktioner

e  forhojda leverviarden

e  urininkontinens hos kvinnor

o svéra hudreaktioner (t.ex. erythema multiforme, Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

o hallucination

o hyperhidros (6verdriven svettning)

o sinusstopp hos predisponerade patienter (t.ex.

aldre patienter eller patienter med existerande lingsam hjirtfrekvens, dysfunktion i sinusknutan eller
atrioventrikulirt block)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuell biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Cardiol ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen (Utg. dat.). Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér karvedilol. Varje tablett innehéller 12,5 mg eller 25 mg karvedilol
beroende av styrkan.
Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, sackaros, povidon, krospovidon, magnesiumstearat
och kolloidal (vattenfri) kiseldioxid. Cardiol 12,5 mg tabletterna innehéller ocksa fargédmnena gul
och rdd jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletter 12,5 mg: ljusbrun, rund, delbar tablett, mérkt H3/BM. Tryckforpackning med 100 tabletter.
Tabletter 25 mg: vit-lusgul, rund, delbar méarkta D5/BM. Tryckforpackning med 30 och 100 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsédljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Tyskland

Tillverkare
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 23-24, 17489 Greifswald, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 05.05.2023
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgéinglig pa Fimeas (Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet) webbplats www.fimea.fi.
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