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Indleegsseddel: Information til brugeren

Carvedilol Nordic Prime 3,125 mg tabletter
carvedilol

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Carvedilol Nordic Prime
Sadan skal du tage Carvedilol Nordic Prime

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukrwpE

1. Virkning og anvendelse

Carvedilol Nordic Prime tabletter tilharer en gruppe leegemidler kaldet beta-blokkere. De virker afslappende og
udvidende pa blodkarrene og forebygger for hurtig hjerterytme.

Carvedilol Nordic Prime anvendes:
- til behandling af forhgjet blodtryk
- til behandling af kronisk stabil angina pectoris (hjertekrampe forarsaget af utilstreekkelig blodtilfarsel til
hjertemuskulaturen, ogsa kaldet koronar hjertesygdom)
- til behandling af moderat til sveer kronisk nedsat hjertefunktion i kombination med andre laegemidler (nar
hjertet ikke pumper tilstreekkeligt godt og det forarsager symptomer som havelser af anklerne og
vejtraekningsbesveer).

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Carvedilol Nordic Prime

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne indlaegsseddel.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Carvedilol Nordic Prime tabletter

- hvis du er allergisk over for carvedilol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Carvedilol Nordic Prime (se punkt 6)

- hvis du har sveert nedsat hjertefunktion, der kreever intravengs behandling (leegemiddel givet som injektion direkte
i en blodare)

- hvis du nogensinde har oplevet vejrtreekningsbesvar, hvaesende vejrtrekning eller astma.

- hvis du har lungesygdomme, som f.eks. KOL (kronisk obstruktiv lungesygdom) som forarsager forsnaevring af
luftvejene og vejrtreekningsbesvaer

- hvis du lider af alvorlig leversygdom som kraever behandling

- hvis du har en overledningsdefekt i hjertet (hjerteblok), eller en tilstand kaldet syg sinus syndrom.

- hvis du lider af alvorlig bradykardi (meget langsom hjerterytme), med feerre end 50 hjerteslag i minuttet

- hvis du har kardiogent shock (meget lavt blodtryk forarsaget af hjertesygdom)

- hvis du har meget lavt blodtryk (systolisk/gvre blodtryk under 85 mm Hg)

- hvis du har metabolisk acidose (blodet er mere surt end normalt, som nar blodsukkeret stiger hos diabetikere)
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hvis du skal have indsprgjtninger (direkte i en vene) af verapamil eller diltiazem.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Carvedilol Nordic Prime.
Forteel laegen hvis du lider af eller tidligere har lidt af nogle af fglgende tilstande eller sygdomme:

hjertesvigt (nar hjertet ikke er i stand til at pumpe blodet tilstreekkeligt rundt i kroppen), som forarsager
symptomer som hzavelse af ankler eller andengd

nedsat nyrefunktion

nylig myokardieinfarkt og hjertesvigt som fglge heraf

KOL (kronisk obstruktiv lungesygdom) — din medicin kan skulle justeres

diabetes — din medicin kan skulle justeres og symptomerne pa hypoglykami (for lavt blodsukker) kan veere slaret
kredslgbsproblemer af ekstremiteter (kolde hander og fadder)

Raynauds syndrom (smertende fingre eller teer, som farst bliver blalige, derefter hvide og til sidst radlige)
overaktiv skjoldbruskkirtel (hyperthyreodisme eller tyreotoksikose)

bedgvelse (anastesi) eller starre operation planlagt

langsom hjerterytme (feerre end 55 slag i minuttet)

lavt blodtryk i staende stilling, som forarsager svimmelhed eller besvimelse (ortostatisk hypotension)
farste grads hjerteblok

inflammatorisk hjertesygdom

forsnaevring af blodtilfarslen gennem eller fra hjertet.

forhgjet blodtryk, som skyldes en underliggende sygdom (sekunder hypertension)

tidligere oplevet alvorlig allergisk reaktion eller hvis du er i behandling med desensibilisering mod visse
allergener

psoriasis — symptomerne kan forvaerres

hvis du bruger diltiazem, verapamil, eller andre leegemidler til at kontrollere hjerterytmen (se ogsé afsnit ”Brug af
andre l&egemidler sammen med Carvedilol Nordic Prime”)

feeokromocytom: Dette er en svulst, der forarsager en kraftig stigning af blodtrykket

hvis du bruger kontaktlinser — carvedilol kan nedsatte tareproduktionen og udtgrre gjnene

Du bar ikke pludseligt stoppe behandlingen med Carvedilol Nordic Prime. Dette er isar vigtigt, hvis du har iskeemisk
hjertesygdom (utilstraekkelig blodtilfarsel til hjertemusklen).

Brug af andre lzegemidler sammen med Carvedilol Nordic Prime
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Ver saerlig opmarksom, og forteel det til din leege, hvis du anvender nogle af de leegemidler, der er opfart her:

amiodaron eller andre lzegemidler mod uregelmaessig hjerterytme

digoxin eller digitoxin (mod hjertesvigt)

diltiazem eller verapamil (mod forhgjet blodtryk og hjerteproblemer)

amlodipin, felodipin, nifedipin og lignende calciumkanal blokkere (mod forhgjet blodtryk)

andre leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk

insulin eller tabletter til behandling af diabetes

rifampicin, erythromycin, clarithromycin eller telithromycin (antibiotika)

cimetidin (til behandling af halsbrand eller mavesar)

ketoconazol (til behandling af svampeinfektioner)

fluoxetin (antidepressiva)

haloperidol (antipsykotika)

reserpin, guanetidin, methyldopa eller guanfacin (centraltvirkende leegemidler mod forhgjet blodtryk)
clonidin (mod mange sjeldne behandlingskraevende tilstande)

moclobemid eller phenelzin (MAO-ha&mmere til behandling af depression)

ciclosporin (til undertrykkelse af immunforsvaret)

ergotamin (til behandling af migraene eller for lavt blodtryk)

nitrater (til behandling af angina pectoris)

leegemidler til behandling af psykoser (phenotiaziner), depression (tricykliske antidepressiva) eller epilepsi
(barbiturater)



Non-steroid antiinflammatoriske leegemidler (NSAID)

kortikosteroider til indtagelse gennem munden eller som injektion

gstrogener (kvindelige kanshormoner)

leegemidler til behandling af allergiske reaktioner (adrenalin) — effekten af disse kan veere nedsat

leegemidler til udvidelse af luftvejene; beta-agonist bronkiedilaterende middel (anvendes mod trykken i brystet og
hvaesende vejrtraekning p.g.a. astma eller andre tilstande i luftvejene (for eksempel salbutamol og terbutalin)).

Fortael din lzege at du tager Carvedilol Nordic Prime, hvis du skal have bedgvelse eller opereres.

Brug af Carvedilol Nordic Prime sammen med mad, drikke og alkohol
Carvedilol Nordic Prime kan gge virkningen af alkohol. Derfor bgr du undga at drikke alkohol under behandlingen
med Carvedilol Nordic Prime.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din
lege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette legemiddel.

Det anbefales ikke at anvende Carvedilol Nordic Prime, hvis du er gravid. Tal straks med laegen, hvis du bliver gravid
mens du anvender dette leegemiddel.

Ammende mgdre bgr ikke anvende Carvedilol Nordic Prime.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Carvedilol Nordic Prime kan forarsage bivirkninger (se punkt 4 ”Bivirkninger”), som kan nedsatte din
opmarksomhed, sdsom svimmelhed, besvimelse, hovedpine, eller fale sig slav. Hvis sddanne bivirkninger opstar, sa
undga at kere og andre aktiviteter som kreever opmarksomhed og koordination. Bivirkningerne opstar typisk i
begyndelsen af behandlingen eller efter ggning af dosis af Carvedilol Nordic Prime.

Carvedilol Nordic Prime indeholder lactose (meelkesukker) og saccharose (sukker)
Kontakt laegen, far du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Carvedilol Nordic Prime
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Tabletterne synkes med en passende mangde vand. Tabletterne ma ikke tygges. Tabletterne kan tages sammen med et
maltid eller pa tom mave.

Forhgjet blodtryk:
Carvedilol Nordic Prime kan anvendes alene eller i kombination med andre leegemidler til behandling af forhgjet
blodtryk. Tabletten kan tages 1 gang dagligt.

Voksne

Den anbefalede startdosis er 12,5 mg en gang daglig i de farste 2 dage. Behandlingen fortseettes herefter med en dosis
pa 25 mg en gang daglig. Om ngdvendigt kan laegen gge dosis med minimum 2 ugers interval. Den maksimalt
anbefalede enkeltdosis er 25 mg. Den maksimalt anbefalede daglige dosis er 50 mg.

Zldre
Den anbefalede startdosis er 12,5 mg en gang daglig i de farste 2 dage. Denne er muligvis tilstraekkelig til at
kontrollere dit blodtryk. Om ngdvendigt kan lsegen gge dosis med minimum 2 ugers interval.

Kronisk stabil angina pectoris (koronar hjertesygdom)
Tabletterne skal tages 2 gange daglig.

Voksne



Startdosis er 12,5 mg 2 gange daglig i de ferste to dage. Behandlingen skal fortsette ved en dosering pa 25 mg 2
gange daglig. Hvis ngdvendigt, kan din leege @ge dosis med minimum 2 ugers interval. Den hgjest anbefalede dosis er
100 mg daglig, delt i 2 doser a 50 mg.

Zldre
Den anbefalede startdosis er 12,5 mg 2 gange daglig i de farste to dage. Behandlingen skal derefter fortseettes med en
dosering pa 25 mg to gange daglig, som er den hgjest anbefalede dosis.

Hjertesvigt
Hvis din hjertefunktion er moderat til sveert nedsat (ifalge undersggelser foretaget af leegen), kan du fa ordineret
Carvedilol Nordic Prime som supplement til din gvrige behandling.

Behandlingen startes med en dosis pa 3,125 mg 2 gange dagligt i 2 uger. Hvis denne dosis tales i mindst 2 uger, vil

dosis blive gget til 6,25 mg 2 gange dagligt. Yderligere ggning af dosis kan geres med minimum 2 ugers intervaller,
afhangigt af hvor godt du taler leegemidlet. Den maksimale dosis afhaenger af din veegt. Den maksimale dosis er 25
mg 2 gange dagligt, hvis du vejer under 85 kg. Vejer du over 85 kg, er den maksimale dosis 50 mg 2 gange dagligt.

Symptomerne pa dit hjertesvigt kan forbigaende blive forveerret ved opstart af behandlingen eller ved dosisggning.
Dette kan iseer opsta hvis du har alvorligt hjertesvigt og er i behandling med hgje doser vanddrivende middel. Dette
betyder ikke, at du er ngdt til at stoppe behandlingen. Leaegen vil &ndre pa dosis af de andre leegemidler, du anvender,
hvis dette opstar.

Forteel legen hvis du oplever meget langsom hjerterytme (faerre end 50 slag i minuttet). Det kan vare ngdvendigt at
&ndre dosis af Carvedilol Nordic Prime og de gvrige legemidler, du anvender.

Hvis det bliver ngdvendigt at afbryde behandlingen i mere end 2 uger, skal du igen starte med den laveste dosis. Dosis
kan sa gradvist gges ligesom tidligere.

Nedsat nyrefunktion eller nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at justere dosis. Laegen vil informere om hvilken dosis du skal tage.

Til brug hos bgrn og unge under 18 ar
Carvedilol Nordic Prime anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar, da der ikke er tilstreekkelig data hos disse
patienter.

Aldre
Din lzege vil overvage dit velbefindende mere omhyggeligt, da du kan veere mere fglsom over for Carvedilol Nordic
Primes virkning.

Hvis du har taget for meget Nordic Prime

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Carvedilol Nordic Prime, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Medbring pakningen, indlaeegssedlen og
overskydende tabletter.

Symptomerne pa overdosering kan vare:
- meget lavt blodtryk,

- meget langsomt hjerteslag

- hjertesvigt

- besveer med at trekke vejret

- tab af bevidsthed

- opkastning

- krampeanfald.

Hvis du har glemt at tage Carvedilol Nordic Prime
Har du glemt at tage dine Carvedilol Nordic Prime tabletter, skal du blot fortsaette med din sedvanlige dosis. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Carvedilol Nordic Prime
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Du ma ikke stoppe med at tage Carvedilol Nordic Prime, medmindre laegen siger du skal. Hvis du pludseligt stopper
med at tage Carvedilol Nordic Prime, kan symptomerne pa din sygdom blive forveerret. Laegen vil informere om,
hvordan du skal nedtrappe og stoppe med dette leegemiddel.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
e svimmelhed

e hovedpine

o forvaerring af hjertesvigt (kortandethed eller havede ankler)

e lavt blodtryk

e treethed

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
e bronkitis, lungebetendelse, luftvejsinfektion, urinvejsinfektion

e veegtegning, ggning af serumkolesterol niveauer, glucose intolerance, gget eller nedsat blodsukker i blodet (hos
diabetikere), anemi (fald i antallet af rade blodceller)

e depression, nedtrykthed

e nedsat syn, nedsat produktion af tarevaeske (terre gjne, gjenirritation)

o langsom hjerterytme, gdem (vand i kroppen)

e lavt blodtryk i stdende stilling (ortostatisk hypotension)

e nedsat kredslgb i arme og ben (kolde fingre eller fadder (Claudicatio intermittens)

e Raynaud’s syndrom (smertende fingre eller taeer, som forst bliver redlige, derefter blalige og til sidst hvide)
e andedretshesveer (dyspng), pulmonzr gdem (veaske i lungerne), forveerring af astmasymptomer

e kvalme, opkastning, diarré, halsbrand, mavesmerter

e smerter i arme og ben, generelle smerter

e nedsat nyrefunktion, nyresvigt, problemer med vandladning

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

e sgvnforstyrrelser

o folelse af at besvime, besvimelse, prikkende fornemmelse i arme og ben (paraestesi)
e smerter i brystet (angina pectoris)

o allergiske hudreaktioner: eksem, urticaria (naldefeber) og klge

e psoriasis, psoriasis lignende hudproblemer

e hartab

e problemer med potensen

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e nedsat maengde blodplader (kan forarsage lethed til bla meerker eller naseblod)
o tilstoppet naese

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

e nedsat maengde hvide blodlegemer (kan forarsage symptomer pa infektion, uforklarlig feber, ondt i halsen)
e overfglsomhed (allergiske reaktioner)

e stigning i niveauet af leverenzymer (ALAT, ASAT, GGT)

e urininkontinens hos kvinder

o alvorlig tilstand med vabler pa huden, mund, gjne og kensdele (f.eks. erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse)

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lgemidlet utilgaengeligt for barn.

Tag ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen szrlige opbevaringsbetingelser.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Carvedilol Nordic Prime indeholder:

- Aktivt stof: Carvedilol. 1 tablet indeholder 3,125 mg carvedilol.

- @vrige indholdsstoffer: Saccharose, lactosemonohydrat, povidon K25, crospovidon, vandfri kolloid silica,
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Carvedilol Nordic Prime 3,125 mg tabletter er runde, let buede, hvide tabletter med skrakant.

Carvedilol Nordic Prime fas i pakningssterrelser & 30 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indleegsseddel blev senest eendret november 2024.



