Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Carvedilol STADA 3,125 mg toflur
Carvedilol STADA 6,25 mg toflur
Carvedilol STADA 12,5 mg t6flur
Carvedilol STADA 25 mg t6flur
carvedilol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Carverdilol STADA og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Carvedilol STADA

Hvernig nota & Cardilol STADA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Carvedilol STADA

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Carvedilol STADA og Vvid hverju pad er notad

Carvedilol STADA tilheyrir flokki lyfja sem kallast beta-blokkar. bau verka med pvi ad slaka & og
vikka bléozdarnar og koma i veg fyrir of hradan hjartslatt.

Carvedilol STADA er notad:

o til medhondlunar & hdum blédprystingi (haprystingi)

. til ad medhondla langvarandi, areynsluhjartadng (brjéstverkur vegna 6ndgs bladfleedis til
hjartavddva, kallast einnig kransaedasjukdémur i hjarta)

o asamt 6orum lyfjum, til ad medhondla midlungi alvarlega til alvarlega, langvarandi hjartabilun
(pegar hjartad starfar ekki neegilega vel og pad veldur einkennum eins og bélgnum ékklum og
madi).

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Carvedilol STADA

EKKI MA nota Carvedilol STADA

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir carvediloli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

ef pu ert med alvarlega hjartabilun sem parfnast lyfjagjafar i &6

ef pa hefur einhvern tima att i 6ndunarerfidleikum eda verid med madi eda astma

ef pa ert med langvinna lungnateppu (COPD), sem veldur prengingu i 6ndunarvegi og madi
ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdém sem krefst laeeknishjalpar

ef pu ert med leidslurof (leidnitruflun i hjarta) eda astand sem kallast heilkenni sjuks
sinushnutar

ef pu ert med mjog haegan hjartslatt (haegslatt), med faerri en 50 slég & minatu

o ef pu ert med hjartalost (mjog lagan bl6dprysting vegna hjartasjukdéms)



o ef pu ert med mjog lagan blédprysting (slagbils/efri mork blodprystings laegri en 85 mmHg)

o ef pu ert med efnaskiptablédsyringu (bl6did verdur sdrara en venjulega, eins og pegar blddsykur
heaekkar hja sjuklingum med sykursyki)

. ef pa att ad fa verapamil eda diltiazem i &d

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Carvedilol STADA er notad.

Lattu lekninn vita ef pd ert med eda hefur verio med einhvern af eftirtéldum kvillum eda sjukdémum:

o hjartabilun (pegar hjartad getur ekki deelt eins miklu blédi og likaminn parfnast, veldur

einkennum eins og bolgnum okklum og madi)

skerta nyrnastarfsemi

nylegt hjartadrep og hjartabilun af voldum pess

langvinna lungnateppu — pad getur purft ad adlaga lyfjamedferdina

sykursyki — pad getur purft ad adlaga lyfjamedferdina og einkenni um of lagan bl6dsykur geta

verid falin

vandamal med bl6dréas i Gtlimum (kaldir fingur eda faetur)

Raynauds heilkenni (fingur og teer verda fyrst blaleit, svo hvitleit og sidan raudleit, 4samt

verkjum)

ofvirkan skjaldkirtil (skaldkirtilsofstarfsemi eda skjaldvakaeitrun)

svaefing eda skurdadgerd er framundan

heaegan hjartslatt (minna en 55 slég a minGtu)

lagan blodprysting i uppréttri stédu sem veldur sundli eda yfirlidi (réttstodulagprystingur)

veaegt leioslurof (fyrstu gradu)

boélgusjukdém i hjarta

vandamal med lokurnar i hjartanu

prengingu i 6s&0

heekkadan blédprysting af voldum undirliggjandi sjakdoms (afleiddur haprystingur)

veruleg ofnaemisviobrogd hafa einhvern tima komio fram eda ef pa ert i afn@mingarmedferd vid

akvednum ofnaemisvokum

psoriasis — par sem einkenni pess geta versnad

. ef pu notar diltiazem, verapamil eda einhver onnur lyf til ad stjérna hjartslattartakti (sja einnig
,»Notkun annarra lyfja samhlida Carvedilol STADA®)

o kromfiklazexli (eexli sem veldur skyndilegri haekkun & bl6dprystingi)

o ef pa notar augnlinsur — Carvedilol STADA getur minnkad taraframleidslu og valdid augnpurrki

Pu att ekki ad haetta medferd med Carvedilol STADA sndgglega. Petta er sérstaklega mikilvaegt ef pa
ert med kransadasjukdém (ekki nagilegt bl6dfleedi til hjartavodva).

Notkun annarra lyfja samhlida Carvedilol STADA

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ao verda notud. Pad er vegna pess ad Carvedilol STADA getur haft ahrif & verkun sumra lyfja. Einnig
geta sum lyf haft ahrif & hvernig Carvedilol STADA verkar.

Geettu sérstakrar varudar og lattu leekninn vita ef pa notar eitthvert af lyfjunum sem talin eru upp hér &
eftir:

amiodaron eda onnur lyf til ad stjorna hjartslattartakti

digoxin eda digitoxin (vid hjartabilun)

diltiazem eda verapamil (vid h&prystingi eda hjartavandamalum)

amlodipin, felodipin, nifedipin og svipadir kalsiumgangalokar (vid haum blédprystingi)
oOll énnur lyf vid hdum blodprystingi

instlin eda toflur vid sykursyki

rifampicin, erythromycin, clarithromycin eda telithromycin (syklalyf)

cimetidin (vid brjéstsvida eda magasarum)

ketoconazol (vid sveppasykingum)



o fluoxetin (punglyndislyf)

o haloperidol (gedrofslyf)

reserpin, guanethidin, methyldopa eda guanfacin (svokollud blddprystingslekkandi lyf med
verkun & midtaugakerfid)

clonidin (vid mérgum mjog sjaldgeefum sjukdomum)

moclobemid eda phenelzin (svokalladir MAO-hemlar, notadir vid punglyndi)

ciclosporin (til ad beela 6nemiskerfi likamans)

ergotamin (vid migreni eda of lagum blddprystingi)

nitrét (vid hjartadng)

lyf vid gedrofi (fentiazin), punglyndi (prihringlaga punglyndislyf) eda flogaveiki (barbitarot)
bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID-lyf)

barksterar sem teknir eru inn um munn eda gefnir i &d

estrogen lyf (kvenhormon)

lyf vid ofneemisvidbrogdum (adrenalin) — ahrif peirra geta verid minnkud

berkjuvikkandi beta-rvar (vid pyngslum i brjosti og 6ndunarerfidleikum vegna astma eda
annarra kvilla fyrir brjosti (t.d. salbutamol og terbutalin).

Lattu leekninn vita ad pu notir Carvedilol STADA ef pu parft ad fara i sveefingu eda skurdadgerd.

Notkun Carvedilol STADA med mat, drykk og &fengi
Carverdilol STADA getur aukid ahrif afengis. pvi skal fordast afengi & medan & medferd med
Carvedilol STADA stendur.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Notkun Carvedilol STADA er ekki radlogd @ medgongu. bu skalt leita strax til laeknis ef pu verdur
pungud & medan pu notar petta Iyf.

Konur med barn & brjdsti eiga ekki ad nota Carvedilol STADA.

Akstur og notkun véla

Carvedilol STADA getur valdio aukaverkunum (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®) sem geta
skert haefni pina til aksturs, s.s. svimi, yfirlid, hofudverkur, mattleysi. Ef pa finnur fyrir slikum
aukaverkunum skaltu foroast akstur eda adrar athafnir sem krefjast einbeitingar og samhafingar.
Liklegast er ad pessar aukaverkanir komi fyrir i upphafi medferdar eda eftir ad skammtur Carvedilol
STADA hefur verid aukinn.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Carvedilol STADA inniheldur laktdsa (mjolkursykur) og sukrésa (sykur)
Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa hafir épol fyrir sumum gerdum sykurs skaltu hafa samband vid
leekninn &dur en pu notar petta Iyf.

3. Hvernig nota & Carvedilol STADA

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.



Radlagdur skammtur er:

Har bléoprystingur (haprystingur)
Carvedilol STADA mé nota eitt sér eda i samsetningu med 6drum lyfjum vid hdum blodprystingi.
Toflurnar ma taka einu sinni a dag.

Fullordnir

Radlagdur upphafsskammtur er 12,5 mg einu sinni & dag fyrstu tvo dagana. Sidan skal halda medferd
afram med skammtinum 25 mg einu sinni & dag. Ef porf krefur, getur laeknirinn aukid skammtinn &

2 vikna fresti eda sjaldnar. Radlagdur hamarks dagskammtur er 50 mg.

Aldradir
Rédlagdur upphafsskammtur er 12,5 mg einu sinni & dag. bessi skammtur getur nagt til ad hafa stjorn
a bléoprystingnum. Ef porf krefur, getur leeknirinn aukid skammtinn & 2 vikna fresti eda sjaldnar.

Langvinn, areynsluhjartadng (kranseedasjukdomur)
Toflurnar skal taka tvisvar & dag.

Fullordnir

Upphafsskammturinn er 12,5 mg tvisvar a dag fyrstu tvo dagana. Sidan skal halda medferd afram med
skammtinum 25 mg tvisvar & dag. Ef porf krefur, getur leeknirinn aukid skammtinn & 2 vikna fresti eda
sjaldnar. Radlagour hamarksskammtur er 100 mg & dag, skipt i tvo 50 mg skammta.

Aldragir
Radlagour upphafsskammtur er 12,5 mg tvisvar a dag fyrstu tvo dagana. Sidan skal halda medferd
afram med skammtinum 25 mg tvisvar & dag, sem er radlagour hamarksskammtur.

Hjartabilun
Ef pa ert med midlungi mikla til verulega hjartabilun (samkvaemt préfum sem laeknirinn gerir) getur

verid ad pu fair Carvedilol STADA avisad til vidbotar vid onnur lyf.

Medferd er hafin med skammtinum 3,125 mg tvisvar & dag i tvaer vikur. Ef pd polir pennan skammt i
a.m.k. tveer vikur er hann aukinn i 6,25 mg tvisvar a dag. Frekari skammtaaukning er gerd med tveggja
vikna millibili eda sjaldnar, h&d pvi hversu vel pa polir lyfid. Hdmarksskammturinn sem pu getur tekid
fer eftir likamspyngd pinni. Hamarksskammtur er 25 mg tvisvar a dag ef pd ert minna en 85 kg ad
pbyngd. Ef pu ert meira en 85 kg ad pyngd, er hamarksskammturinn 50 mg tvisvar & dag.

Einkenni hjartabilunar geta versnad timabundid pegar byrjad er 4 medferd eda pegar skammtur er
aukinn. petta 4 sérstaklega vid pegar um alvarlega hjartabilun er ad reeda og notadur er stér skammtur
af pvagraesilyfi (bjugtoflur). betta pydir p6 ekki ad stédva purfi medferdina. Ef petta gerist getur
leeknirinn breytt skammtinum & 6drum lyfjum sem tekin eru.

Lata skal laekninn vita ef vart verdur vid mjog hagan hjartslatt (feerri en 50 slég 4 minGtu). Breyta
getur purft skammti Carvedilol STADA eda annarra lyfja sem tekin eru.

Skert nyrnastarfsemi eda skert lifrarstarfsemi
Pad getur purft ad adlaga skammtinn. Laknirinn mun segja pér hvada skammt pu att ad taka.

Notkun hjéa bérnum og unglingum
Carvedilol STADA er ekki radlagt fyrir bérn og unglinga vegna skorts a reynslu hja pessum
sjuklingum.

Aldradir
Leeknirinn mun fylgjast ndnar med heilsu pinni, par sem pu geetir verid viokveemari fyrir verkun
Carvedilol STADA.



Lyfjagjof

Gleyptu toflurnar med neaegilegu magni af vatni. Ekki tyggja toflurnar. Toflurnar ma taka med maltio
eda & fastandi maga.

6,25 mg, 12,5 mg og 25 mg téflunum ma skipta i jafna skammta.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Taktu med pér umbudirnar,
pennan fylgisedil og toflurnar sem eftir eru.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid:
mjog lagur blodprystingur
mjog heegur hjartslattur
hjartabilun
ondunarerfidleikar
medvitundarleysi

uppkost

Krampar

Ef gleymist ad taka Carvedilol STADA
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka, taktu venjulegan
skammt naest pegar komid er ad pvi ad taka skammt.

Ef haett er ad nota Carvedilol STADA

Ekki heetta ad nota Carvedilol STADA nema laeknirinn hafi sagt pér ad gera pad. Ef pu heettir ad taka
toflurnar snégglega geta einkenni sjukdémsins versnad. Laeknirinn mun segja pér hvernig & ad minnka
skammtinn fyrst og sidan hetta ad nota Carvedilol STADA.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
sundl, hofudverkur

versnandi hjartabilun (madi, bélgnir 6kklar)

lagur bl6dprystingur

preyta

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o berkjubolga, lungnabdlga, syking i efri hluta dndunarvegar, pvagferasykingar

o pyngdaraukning, haeekkud kolesterdlgildi i sermi, skert blédsykurspol, haeekkun eda leekkun &
bl6dsykursgildi (hja sjuklingum med sykursyki), blédleysi (feekkun a fjélda raudra bl6dkorna)

o punglyndi, depurd

o sjontruflanir, minnkud taraframleidsla (purrkur i augum), augnerting

. haegur hjartslattur, bjugur, vokvauppsdfnun, lagur bl6dprystingur pegar stadio er upp
(réttstodulagprystingur)

o skert bl6ofleedi i atlimum (kuldi i fingrum eda fétum, timabundin helti)

. Raynauds heilkenni (fingur eda teer verda fyrst blaleit, svo hvitleit og svo raudleit, &samt
verkjum)

o ondunarerfidleikar (madi), lungnabjugur, versnun & einkennum astma

o 0gledi, uppkost, nidurgangur, brjostsvidi, magaverkur
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. verkur i ttlimum, almennir verkir
o truflun & nyrnastarfsemi, nyrnabilun, pvagkvillar

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
svefntruflanir

yfirliostilfinning, yfirlid, dofi i Gtlimum (naladofi)

leidslurof, brjéstverkur (hjartadng)

ofnaemisvidbrdgd i hud: utbrot, ofsakladi, kladi

psoriasis, psoriasislik hudviobrogd

héarlos

getuleysi (ristruflanir)

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o feekkun & bloaflogum (getur valdid marblettum af litlu tilefni eda bl6dndsum)
o nefstifla

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

o feekkun & hvitum bléokornum (getur valdid sykingareinkennum, 6utskyréum hita, serindum i
halsi)

ofnaemisvidbrégd

heekkun & gildum lifrarensima (ALAT, ASAT, GGT)

pvagleki hja konum

alvarleg hudvidbrogd, med blédrumyndun i had, munni, augum og & kynfeerum

(t.d. regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hudpekju)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Carvedilol STADA
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Carvedilol STADA
Virka innihaldsefnid er carvedilol.

Carvedilol STADA 3,125 mg toflur innihalda 3,125 mg af carvediloli.
Carvedilol STADA 6,25 mg toflur innihalda 6,25 mg af carvediloli.
Carvedilol STADA 12,5 mg t6flur innihalda 12,5 mg af carvediloli.
Carvedilol STADA 25 mg t6flur innihalda 25 mg af carvediloli.


http://www.lyfjastofnun.is/

Onnur innihaldsefni eru
Sukroési
Laktosaeinhydrat
Pévidon K25
Krospovidon
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Lysing & atliti Carvedilol STADA og pakkningasteerdir

Carvedilol STADA 3,125 mg t6flur eru kringlottar, litillega tvikdptar, hvitar toflur med skasnionum
branum.

Carvedilol STADA 6,25 mg toflur eru spordskjulaga, litillega tvikdptar, hvitar t6flur med deiliskoru a
annarri hliginni og aprentudu ,,S2* 4 hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna skammta.

Carvedilol STADA 12,5 mg toflur eru spordskjulaga, litillega tvikaptar, hvitar téflur med deiliskoru &
annarri hliginni og aprentudu ,,S3“ 4 hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna skammta.

Carvedilol STADA 25 mg toflur eru kringléttar, litillega tvikaptar, hvitar toflur med deiliskoru &
annarri hliginni. Téflunni méa skipta i jafna skammta.

Carvedilol STADA toflur eru faanlegar i pynnupakkningum meé:

Carvedilol STADA 3,125 mg toflur: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 120, 150, 200, 250, 300,
400, 500, 1000 toflur eda 5x1, 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 98x1, 100x1, 120x1,
150x1, 200x1, 250x1, 300x1, 400x1, 500x1, 1.000x1 tafla (stakskammtar).

Carvedilol STADA 6,25 mg toflur: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 150, 200,
250, 300, 400, 500, 1000 t6flur eda 5x1, 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 40x1, 50x1, 60x1, 90x1, 98x1,
100x1, 120x1, 150x1, 200x1, 250x1, 300x1, 400x1, 500x1, 1.000x1 tafla (stakskammtar).

Carvedilol STADA 12,5 mg toflur: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 98, 100, 120, 150, 200, 250,
300, 400, 500, 1000 toflur eda 5x1, 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 40x1, 50x1, 60x1, 98x1, 100x1,
120x1, 150x1, 200x1, 250x1, 300x1, 400x1, 500x1, 1.000x1 tafla (stakskammtar).

Carvedilol STADA 25 mg toflur: 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 32, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 150, 200,
250, 300, 400, 500, 1000 toflur eda 5x1, 7x1, 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 32x1, 40x1, 50x1, 56x1,
60x1, 90x1, 98x1, 100x1, 150x1, 200x1, 250x1, 300x1, 400x1, 500x1, 1.000x1 tafla (stakskammtar).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
pyskaland

Framleidandi:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel. byskaland

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel Co. Tipperary, Clonmel, irland
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien, Austurriki

Sanico N.V., Veedijk 59, Industriezone 4, 2300 Turnhout, Belgia

Doppel Farmaceutici S.r.l., Via Volturno, 48, Quinto Dé Stampi, 20089 Rozzano (M), italia



Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i oktéber 2023.



