Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Carvedilol Orion 6,25 mg kalvopiillys teiset table tit
Carvedilol Orion 12,5 mg kalvopiillys teiset table tit
Carvedilol Orion 25 mg kalvopiillys teiset table tit
karvediloh

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

SN ol S e

1.

Mité Carvedilol Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Carvedilol Orion -tabletteja
Miten Carvedilol Orion -tabletteja kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Carvedilol Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Carvedilol Orion on ja mihin sité kiyte tiadin

Carvedilol Orion kuuluu beetasalpaajiksi kutsuttujen lddkkeiden ryhméén. Beetasalpaajat rentouttavat
ja laajentavat verisuonia, jolloin syddmen on helpompi pumpata verta elimistoon, verenpaine laskee ja
syddmeen kohdistuva rasitus vihenee.

Carvedilol Orion -table tteja kiyte taén:

2.

korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon

sellaisen rintakivun (angina pectoris) hoitoon, joka ilmaantuu, kun syddmeen verta ja sen
mukana happea kuljettavat valtimot supistuvat, jolloin sydénlihakseen pdésee vahemméan
happea

syddmen vajaatoiminnan (sydénlihaksen heikkenemisen) hoitoon yhdessid muiden ldikkeiden
kanssa.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Carvedilol Orion -table tteja

Ali kiiyti Carvedilol Orion -table tteja

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

jos sinulla on aiemmin ollut astmasta tai muusta keuhkosairaudesta johtuvaa hengityksen
vinkumista

jos sinulla on erittdin vaikea syddmen vajaatoiminta ja nesteen kertymistd elimistoon
(turvotusta), jota hoidetaan suonensiséisin pistoksin otettavalla ladkitykselld

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on hyvin hidas syddmen syke

jos sinulla on hyvin matala verenpaine

jos sinulla on keuhkoveritulppa, joka aiheuttaa rintakipua ja hengenahdistusta (akuutti
keuhkoembolia)

jos sinulla on Prinzmetalin anginaksi kutsuttu sairaus



o jos sinulla on hoitamaton feokromosytooma (lisimunuaisen kasvain, joka aiheuttaa korkeaa
verenpainetta)

o jos sinulla on joskus ollut karvedilolihoidon aikana erittiin vakava ihoreaktio, johon liittyy
rakkulamuodostus iholla tai suun, silmien ja sukuelinten alueella (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi tai Stevens—Johnsonin oireyhtyma).

o jos sinulla on vakavia elimiston happo-eméstasapainon hiiriditd (metabolinen asidoosi)

o jos kdsiesi ja jalkojesi verenkierto on hyvin heikkoa ja siitd aiheutuu késien ja jalkojen
kylmyyttd ja kipua

o jos sinulla on tietynlainen syddmen johtumishdirié, kuten toisen tai kolmannen asteen eteis-
kammiokatkos (ellei sinulle ole asennettu syddmentahdistinta) tai sinus-eteiskatkos

o jos kdytdt monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjidd (masennuksen hoitoon)

o jos sinua hoidetaan verapamiili- tai diltiatseemipistoksilla (kdytetdén korkean verenpaineen tai
syddnvaivojen hoitoon)

o jos imetit.

Ali kiiyti Carvedilol Orion -tabletteja, jos jokin ylli mainituista koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Carvedilol Orion -tabletteja,
jos:

sinulla on muita sydidnvaivoja

sinulla on tai on joskus ollut maksa-, munuais- tai kilpirauhasvaivoja

sinulla on diabetes, silli Carvedilol Orion voi peittdd tavanomaiset alhaisen verensokerin oireet
sinulla on psoriaasi-niminen ihosairaus

sinulla on heikko verenkierto kdsissd, jaloissa tai sdérissd tai Raynaud’n oireyhtyma

sinulla on tai on joskus ollut vakava allerginen reaktio tai saat sieddtyshoitoa vaikeaan
allergiaan

o kéytit piilolinssejd, silld Carvedilol Orion voi aiheuttaa silmien kuivumista.

Muut lééike valmis teet ja Carvedilol Orion
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
joutua kiyttimadn muita ladkkeita.

Karvedilolin kiytto:

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettiin kdyttinyt muita
ladkkeitd, my0Os ilman reseptid myytavid ladkkeitd tai yrttivalmisteita. Noudata erityistd varovaisuutta
ja kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt jotakin seuraavista lddkkeista:

o syddmen rytmihdiridlidkkeet (esim. diltiatseemi, verapamiili tai amiodaroni)

o nitraatit angina pectoriksen hoitoon (esim. isosorbidimononitraatti tai glyseryylitrinitraatti)
o syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettivét lidkkeet (esim. digoksiini)

o muut korkean verenpaineen hoitoon kiytettidvat lidkkeet (esim. doksatsosiini, reserpiini,

amlodipiini tai indoramiini)

o masennuslidkkeet tai muihin mielenterveyshéiridihin kéytettivit lidkkeet (esim. fluoksetiini,
paroksetiini, trisykliset masennuslidkkeet, barbituraatit, fentiatsinit, haloperidoli tai
monoamiinioksidaasin estdjit eli MAO:n estdjit)

o ladkkeet, joita kdytetddn estimidn hylkimisreaktioita elinsiirron jilkeen (esim. siklosporiini tai
takrolimuusi)

° verensokeria alentavat ladkkeet, kuten suun kautta otettavat diabeteslddkkeet tai msulini

o verenpainelddkkeet tai migreenilidkkeet (esim. klonidiini tai ergotamiini)

o tietyt sarkyladkkeet, kuten steroideihin kuulumattomat tulehduskipuliikkeet (NSAID-
kipulddkkeet) (esim. ibuprofeeni tai diklofenaakki)

o hormonikorvaushoidossa kéytettdvit lidkkeet (esim. estrogeenit)

o kortikosteroidit, joita kédytetdén tulehdusreaktioiden tai allergisten reaktioiden lieventdmiseen
(esim. prednisoloni)

o bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettidvit lddkkeet (esim. rifampisiini tai erytromysiini)



o mahahaavan, ndrdstyksen ja happovaivojen (happorefluksin) hoitoon kiytettdvit lidkkeet (esim.

simetidiini)
o sieni-infektioiden hoitoon kéytetyt ladkkeet (esim. ketokonatsoli)
o ladkeaineet, joita kdytetddn tukkoisuutta vihentdvissa yskédnladkkeissa ja vilustumis ladkkeissa

(esim. efedriini tai pseudoefedriini).

Jos sinulle tdytyy antaa puudutus tai nukutus leikkauksen yhteydessé, kerro ladkérille, ettd kaytit
Carvedilol Orion -tabletteja.

Carvedilol Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Carvedilol Orion -tabletit otetaan veden kera.

Jos kéytit Carvedilol Orion -tabletteja syddmen vajaatoiminnan hoitoon, ota tabletit veden kera aterian
yhteydessa (ks. kohta 3).

Ali syd greippid tai juo greippimehua, jos kiytit Carvedilol Orion -valmistetta. Greippi ja
greippimehu voivat suurentaa lddkkeen vaikuttavan aineen karvedilolin pitoisuutta veressd, mikd voi
johtaa arvaamattomiin sivuvaikutuksiin.

Ali kiiytd alkoholia Carvedilol Orion -hoidon aikana, silli timé lifike saattaa pahentaa alkoholin
vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetat, ald kayté tiatd lAdkettd ennen kuin olet keskustellut siitd ladkdrin kanssa.
Ota vilittomasti yhteys ldédkériin, jos tulet raskaaksitdméin ladkkeen kdyton aikana.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Voit tuntea huimausta tai visymystd Carvedilol Orion -tablettien kdyton aikana. Niitd esiintyy
todenniikdisimmin hoidon alussa tai annosta suurennettaessa. Ali aja autolla tai kiiyti koneita, jos
sinulla esiintyy téllaisia haittavaikutuksia. Valtd alkoholin kdytt6d, silld se voi pahentaa ndité oireita.
Jos olet huolestunut tésta tai haluat lisdtietoa, keskustele lddkarin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laékarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Carvedilol Orion sisilti laktoosia ja sakkaroosia (eriiti s okerilaje ja).
Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa asiasta ennen timén
ladkkeen kayttod.

3. Miten Carvedilol Orion -table tteja kiyte téin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Carvedilol Orion -tabletit niellidn veden kera.

Korkea verenpaine

Aikuiset: Tavanomainen aloitusannos on 12,5 mg kerran vuorokaudessa kahden ensimméisen pdivin
ajan. Tdmén jilkeen annosta suurennetaan 25 mg:aan kerran vuorokaudessa. Laédkari voi tarvittaessa
edelleen suurentaa annosta véhitellen kahden vikkon vélein tai harvemmin. Suurin suositeltava
vuorokausiannos on 50 mg (suurin suositeltava kerta-annos on 25 mg).



Iakkaat potilaat: Aloitusannos on yleenséd 12,5 mg kerran vuorokaudessa, ja tatd annosta kdytetdén
koko hoidon ajan. Ladkéri voi tarvittaessa suurentaa annosta véhitellen kahden vikkon vélein tai
harvemmin.

Rasitusrintakipu (angina pe ctoris)

Aikuiset: Tavanomainen aloitusannos on 12,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa kahden ensimmaéisen
péivian ajan. Tdmén jilkeen annosta suurennetaan 25 mg:aan kaksi kertaa vuorokaudessa. Laékari voi
tarvittaessa edelleen suurentaa annosta véhitellen kahden vilkkon vilein tai harvemmin.
Enimmaéisannos on 100 mg/vrk, joka otetaan kahteen annokseen jaettuna.

lakkaat potilaat: Suositeltava aloitusannos on 12,5 mg kahdesti vuorokaudessa kahden ensimméisen
paivdn ajan. Tamén jilkeen annosta suurennetaan suurimpaan vuorokausiannokseen 25 mg kaksi
kertaa vuorokaudessa.

Sydédmen vajaatoiminta

Aikuiset ja idkkadt potilaat: Hyvissd hoitotasapainossa olevan syddmen vajaatoiminnan hoidossa
tabletit otetaan kahdesti vuorokaudessa, aamulla ja illalla, ruoan kanssa haittavaikutusten riskin
vahentdmiseksi.

Aloitusannos on 3,125 mg kahdesti vuorokaudessa kahden ensimméisen vilkkon ajan. Tdmén jélkeen
ladkari vaihtaa tabletit vahvempiin véhitellen kahden vilkkon vilein tai harvemmin, kunnes saavutetaan
sinulle parhaiten sopiva annos.

Jos painosi on alle 85 kg, suurin suositeltava Carvedilol Orion -annos on 25 mg kahdesti
vuorokaudessa. Jos painosi on yli 85 kg, ld4kéri voi suurentaa annoksen 50 mg:aan kahdesti
vuorokaudessa.

Syddmen vajaatoiminnan hoidossa Carvedilol Orion -hoito suositellaan aloitettavaksi sairaalan
erikoislddkirin madrdyksestd ja hoitoa jatketaan hinen tarkassa valvonnassaan.

Jos olet ollut kayttamattd Carvedilol Orion -tabletteja yli kahden vilkkon ajan, hoito aloitetaan
uudestaan kayttimalld aloitusannosta, jota suurennetaan vihitellen.

Toisinaan syddmen vajaatoiminta voi pahentua Carvedilol Orion -hoidon aikana, erityisesti hoidon
alussa. Oireet (esim. visymys, hengenahdistus) ja nesteen kertyminen elimistoén (esim. painonnousu
ja jalkojen turvotus) voivat lisédéntyd.

Jos oireet pahenevat tai tilasi huononee Carvedilol Orion -hoidon aikana, kerro asiasta lddkérille, jotta
ladkari voi padttdd, onko Carvedilol Orion -tablettien tai muiden kéyttdmiesi lidkkeiden annosta syyté
muuttaa.

Jatka muiden syddmen vajaatoimintaan kéyttdmiesi lidkkeiden ottamista lidkdrin ohjeiden mukaisesti
Carvedilol Orion -hoidon aikana.

Potilaat, joilla on maksaongelmia
Tilastasi riippuen ladkéri voi méérité sinulle edelldi mainittuja suositeltavia annoksia pienemmén
annoksen.

Kaytto lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille
Carvedilol Orion -tabletteja ei suositella kédytettaviksi tille ikaryhmélle.

Jos otat enemmién Carvedilol Orion -table tteja kuin sinun pitiisi

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



Sinulla voi esiintyd huimausta, pahoinvointia, pyorrytystd, hengistyneisyyttd/hengityksen vinkumista,
sinuspysdyksid, voimakasta uneliaisuutta tai kouristuksia.

Jos unohdat ottaa Carvedilol Orion -tabletteja

Ali huolestu, jos unohdat ottaa annoksen. Ota annos niin pian kuin muistat paitsi, jos seuraavan
annoksesi ottamisajankohta on jo melkein kisilld. Ota seuraava tabletti normaalina ajankohtana, mutta
ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Carvedilol Orion -table ttien kiyton

Al lopeta Carvedilol Orion -tablettien kiyttod dkillisesti keskustelematta asiasta lidkérin kanssa.
Sinulle voi ilmaantua haittavaikutuksia, jos lopetat lidkkeen kayton dkillisesti. Laédkéri neuvoo sinua,
miten annosta pienennetiddn vdhitellen ja ladkkeen kayttd lopetetaan. Jos kaytdt myds klonidiini-
nimistd lddkettd, 4l lopeta kummankaan lddkkeen kayttoa ellei lidkari kehota sinua tekeméin niin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny Iddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Suurin osa haittavaikutuksista on annoksesta riippuvaisia ja ne hévidvit, kun annosta pienennetéén tai
hoito lopetetaan. Jotkut haittavaikutukset voivat ilmetd hoidon alussa ja hévitéd itsestddn hoitoa
jatkettaessa.

Karvediloli voi my6s aiheuttaa sinuspysédhdyksid (tila, jonka merkkeji ovat syddmen hidas syke tai
syddmen pysdhtyminen) niille alttiilla potilailla (esim. idkkéailld potilailla tai potilailla, joilla on jo
ennestddn hidas syddmen lyontitiheys (bradykardia), sinussolmukkeen toimintahiirid tai eteis-

kammiokatkos).

Hyvin yleinen (voi esiintyi yli 1 kayttajilla 10:sté):

o huimaus

o paédnsirky

o vasymys

o alhainen verenpaine

o syddmen vajaatoiminta.

Yleinen (voi esiintyé e nintiiéin 1 kayttijalla 10:sti):

keuhkoputkentulehdus, keuhkokuume, yldhengitystieinfektio

virtsatieinfektiot

punasolujen maéran viheneminen

painonnousu

kolesteroliarvojen kohoaminen

verensokeritasapainon heikkeneminen diabetespotilailla

masennus, alakuloisuus

nakohairiot

kyynelerityksen vaheneminen, silmien arsytys

syddmen sykkeen hidastuminen

edeema (kehon tai tiettyjen kehonosien turvotus), lisdéntynyt nestetilavuus, elimistén

verimddrén lisddntyminen

heitehuimaus nopeasti seisomaan noustaessa

o verenkiertohdiridt (esim. kylmét kédet ja jalat), valtimoiden seindmien kovettuminen
(ateroskleroosi), Raynaud’n taudin oireiden paheneminen (sormet tai varpaat muuttuvat ensin
sinertdviksi, sitten valkoisiksi ja mydhemmin punaisiksi, ja niissd esiintyy kipua) tai
katkokdvely (alaraajakipu, joka pahenee kivellessd)



kohonnut verenpaine

astma ja hengitysvaikeudet

nesteen kertyminen keuhkoihin

ripuli

huonovointisuus, oksentelu, vatsakivut, ruoansulatushéiriot
yleinen kipu (esim. raajoissa)

seindmien kovettumista ja/tai heikentynyt munuaistoiminta
o virtsaamisvaikeudet.

Melko harvinainen (voi esiintyi e nintééin 1 kiyttéijalla 100:sta):

unihdiriot

painajaiset

aistiharhat

sekavuustila

pyOrtyminen

epanormaalit tuntemukset

syddmen johtoratajirjestelmédn hiirit, angina pectoris (mukaan lukien rintakipu)
tietynlaiset ihoreaktiot (esim. allerginen dermatiitti, nokkosihottuma, kutina ja ihotulehdus,
lisidntynyt hikoilu, psoriaasin- ja punajikélin kaltaiset ihovauriot)

hiustenldhto

o impotenssi

] ummetus.

Harvinainen (voi esiintyi enintiiéin 1 kayttijilla 1 000:sta):

o verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)
o kuiva suu
o tukkoinen nené.

Hyvin harvinainen (voi esiintyi enintésin 1 kéayttéijialla 10 000:sta):

o valkosolujen méérin viheneminen

o allergiset reaktiot

o psykoosit

o muutokset maksan toimintakokeessa

o virtsankarkailu (virtsainkontinenssi) naisilla

o ihottuma, johon voi littyd rakkuloita ja jonka ndppylit muistuttavat pienid maalitauluja
(keskelld on tumma tépld ja sen ympérilli vaaleampi alue, jota ympér6i rengas — Erythema
multiforme)

o laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy rakkuloita ja ihon hilseilyd, erityisesti suun, nenén,
silmien ja sukuelinten ymparilld (Stevens-Johnsonin oireyhtymd)

o vaikeampi muoto, joka aiheuttaa laajaa thon kuoriutumista (yli 30 % kehon pinta-alasta -
Toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

akuutti munuaisten vajaatoiminta ja munuaistoiminnan hiiriét potilailla, joilla on valtimoiden

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa

haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa

saamaan enemmén tietoa timaén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Carvedilol Orion -table ttien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kilytd titd liketti etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivimédirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjatteen mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Carvedilol Orion siséltaa

- Vaikuttava aine on karvediloli. Yksi tabletti sisdltid 6,25 mg, 12,5 mg tai 25 mg karvedilolia.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, vedetdn kolloidinen piidioksidi, tyypin A
krospovidoni, tyypin B krospovidoni, povidoni 30, sakkaroosi, magnesiumstearaatti
Tabletin paéllyste: makrogoli 400, polysorbaatti 80, titaanidioksidi (E171), hypromelloosi

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kalvopéillysteinen tabletti.

Carvedilol Orion 6,25 mg kalvopdidllysteiset tabletit
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
kaiverrus "F57" ja toisella puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Carvedilol Orion 12,5 mg kalvopddllysteiset tabletit
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
kaiverrus "F58" ja toisella puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Carvedilol Orion 25 mg kalvopdillysteiset tabletit
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
kaiverrus "F59" ja toisella puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Lépipainopakkaus:
Pakkauskoot: 5, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500
ja 1000 kalvopaillysteisté tablettia.

HDPE-pullo:
Pakkauskoot: 30, 50, 60, 100, 250, 500 ja 1 000 kalvopdillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Valmistaja

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

Malta



tai

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta: Orion Pharma,
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Bipacksedel: Information till anvéindaren

Carvedilol Orion 6,25 mg filmdragerade table tter
Carvedilol Orion 12,5 mg filmdragerade table tter
Carvedilol Orion 25 mg filmdragerade tabletter
karvedilol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SN ol S e

1.

Vad Carvedilol Orion &dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Carvedilol Orion
Hur du tar Carvedilol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Carvedilol Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

Vad Carvedilol Orion ir och vad det anvands for

Carvedilol Orion tillhér en grupp likemedel som kallas betablockerare, vilka har en avslappnande och
vidgande effekt pa blodkérlen. Detta gor det ldttare for hjirtat att pumpa runt blodet i kroppen samt
minskar blodtrycket och pafrestningar pa hjirtat.

Carvedilol Orion anvinds:

2.

vid behandling av hogt blodtryck (hypertoni)

vid behandling av brostsmértor som uppstar nir de artdrer som forser hjirtat med syrerikt blod
ar fortrangda, vilket leder till att mindre syre nar hjirtmuskeln (kdrlkramp)

vid behandling av forsvagning av hjirtmuskeln (hjartsvikt), i kombination med andra
lakemedel.

Vad du behéver veta innan du tar Carvedilol Orion

Ta inte Carvedilol Orion:

om du &r allergisk mot karvedilol eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

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

om du blivit informerad om att du har mycket svar hjartsvikt och har vitskeansamlingar
(svullnad) som behandlas med likemedelsinjektioner i en ven (intravenost)

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 en blodpropp ilungorna som ger bréstsmérta och andndd (akut lungemboli)

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

om du lider av feokromocytom (en tumdr pa binjuren som orsakar hdgt blodtryck) som inte
behandlas



om du ndgon gang har fatt en mycket allvarlig hudreaktion med bldsor i huden, munnen, gonen
och kdnsorganen (toxisk epidermal nekrolys [TEN] och Stevens-Johnsons syndrom [SJS]) nir
du tagit karvedilol.

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

om du har mycket dlig blodcirkulation 1 hidnder och fétter, vilket leder till kyla och smérta
om du har ett sirskilt ledningsfel pa hjirtat (sa kallat AV-block grad II eller IIT [om ingen
pacemaker finns] eller ett SA-block)

om du tar monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare) (for behandling av depression)

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

om du ammar.

Ta inte Carvedilol om nagot av ovanstaende géller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Carvedilol Orion om du:

blivit informerad om att du lider av nigra andra hjirtbesvér

har eller har haft problem med levern, njurar eller skdldkorteln

har diabetes. Carvedilol Orion kan dolja dina vanliga symtom pa lagt blodsocker.

har en hudsjukdom som heter psoriasis

har dalig blodcirkulation som paverkar hdnder, fétter eller underben, eller Raynauds fenomen
har eller har haft en allvarlig allergisk reaktion eller genomgér hyposensibiliseringsbehandling
mot allergi far ndgon form av svar allergi

anvander kontaktlinser, eftersom Carvedilol kan géra att 6gonen blir torrare 4n normalt.

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

Administrering av karvedilol:

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel, inklusive receptfria sédana samt 6rtmediciner. Tala sdrskilt om for likare eller
apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:

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

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

andra likemedel 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
monoaminoxidashammare [MAQO-hdmmare])

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

lakemedel som sidnker blodsockret, sidsom orala likemedel mot diabetes eller insulin
lakemedel som anvinds for att sdnka blodtrycket eller behandla migrén (t.ex. klonidin eller
ergotamin)

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

lakemedel 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 magsér, halsbrénna och sura uppstotningar (t.ex. cimetidin)
lakemedel for behandling av svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)

lakemedel som ibland anvénds i avsvillande likemedel mot hosta och forkyhing (t.ex. efedrin
eller pseudoefedrin).



Tala om for likare att du tar Carvedilol Orion om du ska fa narkosmedel infor en operation.

Carvedilol Orion med mat, dryck och alkohol

Carvedilol Orion ska tas med vatten.

Om du tar Carvedilol Orion som behandling mot hjartsvikt, ska du ta detta likemedel med vatten vid
maéltid (se avsnitt 3 ”Hur du tar Carvedilol Orion™).

Du bor undvika att ta Carvedilol Orion samtidigt eller i nira anslutning till grapefrukt eller
grapefruktjuice. Grapefrukt eller grapefruktjuice kan leda till en 6kning av den aktiva ingrediensen
karvedilol i blodet och orsaka of6rutsdgbara biverkningar.

Drick inte alkohol under behandling med Carvedilol Orion da detta kan forstirka effekterna av
alkohol.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare innan du anviinder detta likemedel. Radfraga
omedelbart likare om du blir gravid under behandling med detta likemedel.

Om du ér gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Under behandling med Carvedilol Orion kan du uppleva yrsel eller trétthet. Detta forekommer
vanligtvis 1borjan av behandlingen eller vid dosékning. Om detta uppstar ska du inte framfora fordon
eller anvinda maskiner. Undvik alkohol da detta kan forvirra dessa symtom. Om du &r oséker eller vill
ha mer information, tala med ldkare.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker”.

Carvedilol Orion innehéller laktos och sackaros (sockerarter). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Carvedilol Orion

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osdker.
Carvedilol Orion ska sviljas ned med ett glas vatten.

Hogt blodtryck

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

Aldre: Din likare ordinerar vanligtvis en startdos pa 12,5 mg en ging dagligen och fortsitter med
denna dos under hela behandlingen. Vid behov kan din ldkare gradvis 6ka dosen i intervall om tva

veckor eller mer.

Kirlkramp



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

Aldre: Rekommenderad startdos dr 12,5 mg tva ganger dagligen under de tva forsta dagarna. Efter
detta kan dosen oOkas till 25 mg tva ginger dagligen, vilken dr den rekommenderade hogsta dagliga
dosen.

Hjartsvikt
Vuxna och éldre: Vid behandling av stabil hjirtsvikt ska tabletterna tas tva ganger dagligen, pa
morgonen och kviéllen, och ska intas vid maltid for att minska risken for biverkningar.

Startdosen ar 3,125 mg tva ganger dagligen 1 tva veckor. Din likare kommer dérefter att 6ka styrkan
pé de tabletter du tar i intervall om tv& veckor eller mer, tills du far den dos som passar dig bést.

Om du viger mindre &n 85 kg dr rekommenderad hogsta dos Carvedilol Orion 25 mg tva ganger
dagligen. Om du véger mer dn 85 kg kan din lakare dka dosen till 50 mg tva génger dagligen.

Vid behandling av hjartsvikt rekommenderas att behandling med Carvedilol Orion inleds och
Overvakas noggrant av en specialistlikare pd sjukhus.

Om du slutat att ta Carvedilol Orion under mer &n tva veckor maste du aterga till startdosen och
gradvis oka dosen igen.

I vissa fall kan hjartsvikten forvérras under behandling med Carvedilol Orion, sdrskilt i borjan av
behandlingen. Detta kan leda till en 6kning av symtom (t.ex. trotthet, andfaddhet) och tecken pa
vétskeretention (t.ex. viktokning och bensvulinad).

Om dina symtom eller din sjukdom forvarras under behandlingen med Carvedilol Orion ska du

informera din likare, eftersom han eller hon kan behdva justera dosen av dvriga likemedel eller av
Carvedilol Orion.

Under behandling med Carvedilol Orion méste du fortsétta med 6vriga behandlingar mot hjartsvikt
enligt anvisningar frin likare.

Patienter med le verbesviir
Beroende pé ditt tillstind kan din likare komma att minska dosen jamfort med de som rekommenderas
ovan.

Barn och ungdomar (under 18 ér)
Carvedilol Orion rekommenderas inte till denna &ldersgrupp.

Om du har tagit for stor méngd av Carvedilol Orion

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag,
kontakta alltid Idkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 471 111) for bedomning av
risken samt radgivning.

Du kanuppleva yrsel, illamaende, svimfardighet, andfaddhet/visande andning, sinusstopp, rejil
trotthet eller kramper.

Om du har glomt att ta Carvedilol Orion

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

Om du slutar att ta Carvedilol Orion



Tala med ldkare innan du slutar att ta Carvedilol Orion. Om du plotsligt 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 likemedel. Om du dven tar ett likemedel som heter klonidin ska du aldrig sluta med
nagon av behandlingarna om inte din likare informerat om detta.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

De flesta biverkningar &r dosrelaterade och forsvinner nér dosen minskas eller behandlingen sétts ut.

Vissa biverkningar kan forekomma vid behandlingens borjan och férsvinna spontant under fortsatt
behandling.

Carvedilol kan ocksa orsaka sinusstopp (ett tillstind dir hjirtat borjar sld mycket langsamt eller
upphor att sld) hos predisponerade patienter (t.ex. dldre patienter eller patienter med existerande

langsam hjértfrekvens, dysfunktion 1 sinusknutan eller atrioventrikulirt block).

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler én 1 av 10 anvéndare):

o yrsel

. huvudvark

° trotthet

o lagt blodtryck
o hjartsvikt.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

bronkit, pneumoni, dvre luftvigsinfektion

urinvigsinfektion

lagt antal roda blodkroppar

viktokning

forhojda kolesterolvirden

dalig blodsockerkontroll hos patienter med diabetes

depression, nedstimdhet

synstorningar

minskad tarproduktion, dgonirritation

langsam puls

6dem (svullnad 1kroppen eller kroppsdelar), 6verskottsvitska, 6kad blodvolym 1 kroppen
yrsel vid snabbt uppresande

problem med blodcirkulationen (tecken pa detta ar kalla hander och fotter), fortringningar av
artirer (ateroskleros), forvirring av symtom hos patienter med Raynauds fenomen (fingrar och
tar blir forst blafargade, sedan vita och dérefter roda, i kombination med sméirta) eller
claudicatio intermittens (smarta i benen som blir vérre vid promenad)

hogt blodtryck

astma och andningsbesvir

vdtskeansamling i lungorna

diarré

illamaende, krikningar, buksmértor, matsméltningsbesvér

smadrta (t.ex. i armar och ben)

akut njurinsufficiens och stérningar i njurfunktionen hos patienter med ateroskleros och/eller
nedsatt njurfunktion

o svarigheter med vattenkastning.



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
sOmnstorningar
mardrémmar
hallucinationer
forvirring
svimning
onormal kénsla
storningar i hjirtats retledningssystem, kirlkramp (inklusive brostsmérta)
vissa hudreaktioner (t.ex. allergisk dermatit, ndsselutslag, kldda och inflammation ihuden, 6kad
svettning, psoriasis- eller lichen planusliknande hudlesioner)
héravfall
o impotens
forstoppning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
o minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

o muntorrhet

. néstappa.

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

lagt antal vita blodkroppar

allergiska reaktioner

psykoser

forédndrade leverfunktionsvirden

ofrivilligt urinlickage hos kvinnor (urininkontinens)

hudutslag som kan bilda blasor och se ut som sma maltavlor (mork prick i mitten som onges av

ett jusare omrade med en moérk ring runt kantent - erythema multiforme)

o ett utbrett utslag med bldsor och fjallande hud sdrskilt runt munnen, ndsan, 6gonen och genitaler
(Stevens-Johnson syndrome)

o en mer allvarlig form, vilket orsakar omfattande flagning av huden (mer dn 30 % av kroppsytan
— toxisk epidermal nekrolys).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 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
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Carvedilol Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dagen i1 angiven
ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér karvedilol. En tablett mnehaller 6,25 mg, 12,5 mg eller 25 mg
karvedilol.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett

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

Carvedilol Orion 12,5 mg filmdragerad tablett
Filmdragerade tabletter, vita till benvita, ovala, med ”F58” priaglat p& den ena sidan och med brytskara
pé den andra sidan. Tabletterna kan delas i tvé lika stora doser.

Carvedilol Orion 25 mg filmdragerad tablett
Filmdragerade tabletter, vita till benvita, ovala, med "F59” préiglat p& den ena sidan och med brytskara
pa den andra sidan. Tabletterna 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-flaska:
Forpackningsstorlekar: 30, 50, 60, 100, 250, 500 och 1 000 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
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
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning: Orion Pharma,+358 10 4261



Denna bipacksedel dndrades senast 9.2.2023



