Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Carvedilol STADA 3,125 mg tabletti
Carvedilol STADA 6,25 mg tabletti
Carvedilol STADA 12,5 mg tabletti
Carvedilol STADA 25 mg tabletti
karvediloli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tméan ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeité tietoja.
o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tamaé ladke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mita Carvedilol Stada on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Carvedilol Stada -valmistetta
3. Miten Carvedilol Stada -valmistetta otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Carvedilol Stada -valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mit& Carvedilol Stada on ja mihin sita kayte tdan

Carvedilol Stada kuuluu ryhmaan laékkeitd, joita kutsutaan beetasalpaajiksi. Ne vaikuttavat
rentouttamalla ja laajentamalla verisuonia, ja estavét liian nopeat sydamenlyonnit.

Carvedilol Stada -tablette ja kayte téan:

o korkean verenpaineen (essentiaalisen hypertension) hoitoon

o kroonisen, vakaan angina pectoriksen hoitoon (rintakipu, joka johtuu sydéanlihaksen
rittdmattémasta verenkierrosta; sepelvaltimotauti)

o yhdessé muiden ld&kkeiden kanssa kohtalaisen tai vaikean vakaan, kroonisen sydamen
vajaatoiminnan hoitoon (tila, jossa sydan ei toimi riittdvan tehokkaasti, mik& puolestaan
aiheuttaa oireita, kuten nilkkojen turvotusta ja hengenahdistusta).

Karvedilolia, jota Carvedilol Stada sisédltaa, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Carvedilol Stada -valmistetta

Ala ota Carvedilol Stada -valmistetta

o jos olet allerginen karvedilolille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

o jos sinulla on vaikea sydamen vajaatoiminta, joka vaatii laskimonsisaistd laakitysta

o jos sinulla on joskus ollut hengitysvaikeuksia tai hengityksen vinkumista tai astma

o jos sinulla on vaikea keuhkoahtaumatauti (COPD), joka aiheuttaa hengitysteiden ahtautumista ja
hengenahdistusta

o jos sinulla on laédkarin hoitoa vaativa vaikea maksasairaus



jos sinulla on eteis-kammiokatkos (johtumishéirio syddmessa) tai ns. sairas sinus -oireyhtyma
jos sydamesi lyd hyvin hitaasti (bradykardia) ja sykkeesi on alle 50 lyéntid minuutissa

jos sinulla on kardiogeeninen sokki (sydansairaudesta johtuva hyvin matala verenpaine)

jos sinulla on hyvin matala verenpaine (systolinen paine, eli ylapaine alle 85 mmHg)

jos sinulla on metabolinen asidoosi (veresi muuttuu normaalia happamammaksi, eli aivan kuten
diabeetikoille kay silloin, kun heiddn verensokeriarvonsa nousevat liian korkeiksi)

o jos la&kéri tulee antamaan sinulle verapamiilia tai diltiatseemia suoraan laskimoon.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Carvedilol Stada -valmistetta

o jos sinulla on sydamen vajaatoiminta (tila, jossa sydan ei pysty pumppaamaan riittavasti verta
kehon tarpeisiin; aiheuttaa erilaisia oireita, kuten nilkkojen turvotusta tai hengenahdistusta)

jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta

jos olet askettéin saanut sydankohtauksen ja siitd on aiheutunut syddmen vajaatoiminta

jos sinulla on keuhkoahtaumatauti (COPD), silla ladkitystasi on mahdollisesti muutettava

jos sinulla on diabetes, silla laakitystasi on ehk& muutettava, ja karvediloli saattaa peittaa liian

alhaisen verensokerin aiheuttamat oireet

jos sinulla on raajojen verenkierto-ongelmia (kylmét sormet tai jalat)

o jos sinulla on Raynaud’n oireyhtyma (sérkevét sormet tai varpaat, jotka ensin muuttuvat
sinertéviksi, sitten valkoisiksi, ja lopulta punertaviksi)

o jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoosi tai tyreotoksikoosi)

o jos olet menossa isompaan leikkaukseen tai johonkin muuhun toimenpiteeseen, jonka
yhteydessa kéaytetadn nukutusta

o jos sinulla on hidas syddmen syke (alle 55 lyontid minuutissa)

jos sinulla on pystyasennossa matala verenpaine, josta aiheutuu huimausta tai pyortymista (ns.

ortostaattinen hypotensio)

jos sinulla on lieva (1. asteen) eteis-kammiokatkos

jos sinulla on tulehduksellinen sydénsairaus

jos sinulla on jokin sydanlappiin liittyva vaiva

jos sinulla on ahtautunut aortta

jos sinulla on taustalla olevan, toisen sairauden aiheuttama kohonnut verenpaine (sekundaarinen

hypertensio)

. jos sinulla on ollut aiemmin vaikeita yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) tai saat
siedatyshoitoa tiettyja allergeeneja (allergiaa aiheuttavia aineita) vastaan

o jos sinulla on psoriaasi, silld oireet voivat pahentua

o jos kaytat diltiatseemia, verapamiilia tai jotakin muuta sydamen rytmin hallitsemiseksi
tarkoitettua ladkettd (ks. myds kohta ’Muut ladkevalmisteet ja Carvedilol Stada”)

o jos sinulla on feokromosytooma (kasvain, joka aiheuttaa &killistd verenpaineen nousua)

o jos kéytat piilolaseja, silla karvediloli voi vahentdé kyynelnesteen eritysté ja kuivattaa silmia.

Ala keskeyta Carvedilol Stada -hoitoa &killisesti. Tamé on erityisen tarkeaa, jos sinulla on
sepelvaltimotauti (sydanlinas ei saa riittavasti verta).

Muut ld8kevalmisteet ja Carvedilol Stada

Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Carvedilol Stada -tabletit voivat vaikuttaa joidenkin la&kkeiden tehoon.
Lisdksi myos jotkut muut ladkkeet voivat vaikuttaa Carvedilol Stada -tablettien tehoon.

Ole erityisen varovainen ja muista mainita laakarille, jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeisté:

o amiodaroni tai muut rytmihdiriolaakkeet

o digoksiini tai digitoksiini (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

. diltiatseemi tai verapamiili (korkean verenpaineen ja muiden sydénvaivojen hoitoon)

. amlodipiini, felodipiini, nifedipiini ja muut vastaavat kalsiuminsalpaajat (korkean verenpaineen
hoitoon)

o mikd tahansa muu korkean verenpaineen hoitoon tarkoitettu ladke



insuliini tai diabeteksen hoitoon tarkoitetut tablettivalmisteet

rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini tai telitromysiini (antibiootteja)

simetidiini (naréstyksen tai mahahaavan hoitoon)

ketokonatsoli (sienitulehdusten hoitoon)

fluoksetiini (masennuslaake)

haloperidoli (psykoosilddke)

reserpiini, guanetidiini, metyylidopa tai guanfasiini (ns. keskushermoston kautta vaikuttavat
verenpaineldékkeet)

klonidiini (useiden harvinaisten sairaustilojen hoidossa kaytettava laake)

siklosporiini (k&ytetd&n elimiston omien puolustusmekanismien vaimentamiseksi)
ergotamiini (migreenin tai lian matalan verenpaineen hoitoon)

nitraatit (angina pectoriksen hoitoon)

psykoosiladkkeet (fentiatsiinit), masennusladkkeet (trisykliset masennusladkkeet) tai
epilepsialdékkeet (barbituraatit)

ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet (NSAID)

suun kautta tai pistoksina kaytettavat kortisonivalmisteet

estrogeenit (naissukupuolinormonit)

allergisten reaktioiden hoitoon tarkoitetut la&kkeet (adrenaliini), silla ndiden teho voi heiketé
beeta-agonistiset bronkodilataattorit (astmasta johtuvaan puristavaan tunteeseen rinnassa tai
hengityksen vinkumiseen tai muihin rintakeh&an liittyviin vaivoihin (esimerkiksi salbutamoli ja
terbutaliini).

Kerro laékérille, ettd kaytat Carvedilol Stada -tabletteja, jos olet menossa leikkaukseen tai muuhun
toimenpiteeseen, jossa kéytetd&n nukutusta.

Carvedilol Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Carvedilol Stada voi voimistaa alkoholin vaikutusta. Alkoholin ké&ytt64 on tdméan takia véltettava
Carvedilol Stada -hoidon aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Carvedilol Stada -tablettien k&ytt6a ei suositella raskauden aikana. Ota vélittomasti yhteytta laakariin,
jos tulet raskaaksihoidon aikana.

Carvedilol Stada -tabletteja ei pida kéyttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Carvedilol Stada voi aiheuttaa sellaisia haittavaikutuksia (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™),
jotka saattavat heikent&d ajokykydsi. Téllaisia haittavaikutuksia ovat esim. huimaus, pyortyminen,
padnsarky tai heikotus. Al4 aja autoa tai ryhdy mihinkdan muihin toimiin, jotka vaativat valppautta ja
hyvaa koordinaatiota, jos sinulle ilmaantuu téllaisia haittavaikutuksia. Naita haittavaikutuksia ilmenee
todenndkadisimmin hoidon alussa ja Carvedilol Stada -annoksen suurentamisen jalkeen.

Lééke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativaa
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Carvedilol Stada sisaltaa laktoosia (maitosokeria) ja sakkaroosia (sokeria)
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékérisi kanssa ennen
tdman la&kevalmisteen ottamista.



3. Miten Carvedilol Stada -valmistetta otetaan

Ota tata laéketta juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on:

Korkea verenpaine (hypertensio)
Korkean verenpaineen hoidossa Carvedilol Stada -tabletit voidaan ottaa yksindan tai yhdessé muiden
ladkkeiden kanssa. Tabletit voidaan ottaa kerran vuorokaudessa.

Aikuiset

Suositeltu aloitusannos on 12,5 mg kerran vuorokaudessa kahden ensimmdaisen vuorokauden ajan.
Hoitoa jatketaan annoksella 25 mg kerran vuorokaudessa. Tarvittaessa laékari voi suurentaa annosta
asteittain véhintdan kahden viikon vélein. Suurin suositeltu kerta-annos on 25 mg. Suositeltu
enimmaisvuorokausiannos on 50 mg.

l1akk&at
Suositeltu aloitusannos on 12,5 mg kerran vuorokaudessa. Annos voi olla riittdva verenpaineesi
hoitoon. Tarvittaessa ladkari voi suurentaa annosta asteittain véhintdan kahden viikon valein.

Krooninen vakaa angina pectoris (sepelvaltimotauti)
Tabletit otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa.

Aikuiset

Aloitusannos on 12,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa kahden ensimmaisen vuorokauden ajan. Hoitoa
jatketaan annoksella 25 mg kaksi kertaa vuorokaudessa. Tarvittaessa laakari voi suurentaa annosta
asteittain véhintdan kahden viikon valein. Suositeltu enimmaisvuorokausiannos on 100 mg jaettuna
kahteen 50 mg:n annokseen.

lakkaat
Suositeltu aloitusannos on 12,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa kahden ensimmaisen vuorokauden
ajan. Hoitoa jatketaan annoksella 25 mg kaksi kertaa vuorokaudessa, mik& on suurin suositeltu annos.

Sydamen vajaatoiminta
Jos sinulla on kohtalainen tai vaikea sydamen vajaatoiminta (laékarin suorittamien tutkimusten
mukaan), la&kari voi maarat4 Carvedilol Stada -tabletteja muiden la&kkeiden liséksi.

Hoito aloitetaan annoksella 3,125 mg kaksi kertaa vuorokaudessa kahden viikon ajan. Jos siedét hyvin
tatd annosta kahden viikon ajan, sitd suurennetaan annokseen 6,25 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.
Seuraavat annoksen suurentamiset tehddén véahintd&n kahden viikon vélein riippuen siitd, miten hyvin
siedat laaketta. Enimmaisannos, jonka voit ottaa, riippuu painostasi. Enimmaisannos on 25 mg kaksi
kertaa vuorokaudessa, jos painosi on alle 85 kg. Jos painat yli 85 kg, enimmaisannos on 50 mg kaksi
kertaa vuorokaudessa.

Syddmen vajaatoiminnan oireet voivat tilapéisesti tulla pahemmiksi, kun aloitat hoidon tai kun annosta
suurennetaan. N&in saattaa kdyda etenkin, jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta ja saat
suuriannoksista diureettihoitoa (nesteenpoistolaakitystd) tata varten. Tama ei tarkoita, ettd sinun olisi
lopetettava tdma hoito, vaan laékari voi tarvittaessa muuttaa muiden kayttamiesi ladkkeiden
annostusta.

Kerro laékérille, jos huomaat sykkeesi olevan hyvin hidas (alle 50 lyontid/min). Carvedilol Stada -
tablettien tai muiden kayttamiesi ladkkeiden annostusta on ehkd muutettava.

Jos sinun on keskeytettdva Carvedilol Stada -hoito yli kahdeksi viikoksi, hoito on jalleen aloitettava
pienimmalld mahdollisella (aloitus)annoksella. Annosta voidaan tdmén jalkeen asteittain suurentaa
kuten aikaisemmin.



Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Annosta on mahdollisesti saadettava. Laakari maaraa sinulle sopivan annoksen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Carvedilol Stada -tabletteja ei suositella lapsille eik& nuorille, silla kokemusta valmisteen kaytosta
t&ssa ikdryhmdssa ei ole.

lakkaat
Laakariseuraa tilaasi tavallista tarkemmin, silla voit olla keskimaaréista herkempi Carvedilol Stada -
tablettien vaikutuksille.

Antotapa

Niele tabletit riittavin vesimaaran kera. Ald pureskele tabletteja. Tabletit voi ottaa seké aterian
yhteydessa etté tyhjadn mahaan.

6,25 mg, 12,5 mg ja 25 mg tabletit voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

Jos otat enemman Carvedilol Stada -table tteja kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

laakarin vastaanotolle.

Y liannostuksen oireita voivat olla:
hyvin matala verenpaine
erittéin hidas syke
syddmen vajaatoiminta
hengitysvaikeudet
tajuttomuus

oksentelu

kouristukset.

Jos unohdat ottaa Carvedilol Stada -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka ottamalla seuraava
tavanomainen annoksesi normaaliin aikaan.

Jos lopetat Carvedilol Stada -valmisteen kayton

Al lopeta Carvedilol Stada -tablettien kayttoa ellei 1a&kari ndin maarad. Jos lopetat tablettien kayton
akillisesti, sairautesi oireet voivat pahentua. La&kéri kertoo, miten sinun pitdd ensin pienentaa
ottamaasi annosta ennen kuin lopetat Carvedilol Stada -tablettien kayton kokonaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laadkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (yli 1 kayttajalla kymmenesta):

o huimaus, paansarky

o sydamen vajaatoiminnan paheneminen (hengenahdistus, nilkkojen turpoaminen)
o matala verenpaine

o vasymys.



Yleiset (yli 1 kayttajalla sadasta):

o keuhkoputkentulehdus, keuhkokuume, hengitystieinfektiot, virtsatietulehdukset

o painon nousu, veren kolesterolipitoisuuden suureneminen, heikentynyt glukoosin sietokyky,
veren sokeripitoisuuden suureneminen tai pieneneminen (diabeetikoilla), anemia (veren
punasolujen maaran vaheneminen)

. masennus, masentuneisuus

o nakohairiot, véahentynyt kyynelnesteen eritys (kuivat silmat), silmien &rsytys

. hidas syddmen syke, edeema, nesteen liiallinen kertyminen elimistoon, matala verenpaine
pystyasennossa (ortostaattinen hypotensio)

o aareisverenkiertohdiriot (kylmat sormet tai jalat, katkokavely)

Raynaud’n oireyhtymé (sérkevét sormet tai varpaat, jotka ensin muuttuvat punertaviksi, sitten

sinertéviksi, ja lopulta valkoisiksi)

hengenahdistus (dyspnea), keuhkoedeema, astmaoireiden paheneminen

pahoinvointi, oksentelu, ripuli, naréstys, vatsakipu

raajakivut, yleinen kipu

poikkeavuudet munuaisten toiminnassa, munuaisten vajaatoiminta, virtsaamishairiot.

Melko harvinaiset (alle 1 kayttdjalla sadasta):

unihairiot

pyortymista ennakoivat oireet, pydrtyminen, raajojen pistely ja kinelmdinti (parestesiat)
eteis-kammiokatkos, rintakivut (angina pectoris)

allergiset ihoreaktiot: rokkotyyppinen ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria), kutina
psoriaasi, psoriaasin kaltaiset ihoreaktiot

hiustenlahto

potenssihairiot.

Harvinaiset (alle 1 kayttgjalla tuhannesta):

. verihiutaleiden maarén vdheneminen (saattaa aiheuttaa mustelmataipumusta tai
nendaverenvuotoja)

. nenan tukkoisuus.

Hyvin harvinaiset (alle 1 kayttajalla kymmenestatuhannesta):

o veren valkosolumaaran véheneminen (voi aiheuttaa infektio-oireita, selittdmatontd kuumeilua,
kurkkukipua)

yliherkkyysreaktiot (allergiset reaktiot)

maksan entsyymiarvojen nousu (ALAT, ASAT, gamma-GT)

virtsankarkailu naisilla

vakava ihosairaus, johon liittyy rakkuloita iholla, suussa, silmien alueella ja sukupuolielimissé
(esim. monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-Johnsonin oireyhtymd ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Carvedilol Stada -valmisteen sailyttaminen



Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tamé la&kevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laakkeité ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd Carvedilol Stada -tabletit sisaltavat
Vaikuttava aine on karvediloli.

Carvedilol Stada 3,125 mg tabletit sisaltavat 3,125 mg karvedilolia.
Carvedilol Stada 6,25 mg tabletit sisaltavat 6,25 mg karvedilolia.
Carvedilol Stada 12,5 mg tabletit sisaltdvat 12,5 mg karvedilolia.
Carvedilol Stada 25 mg tabletit sisaltavat 25 mg karvedilolia.

Muut aineet ovat:

sakkaroosi
laktoosimonohydraatti
povidoni K25

krospovidoni

kolloidinen vedeton piidioksidi
magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Carvedilol STADA 3,125 mg tabletti on pyored, hieman kaksoiskupera, valkoinen, viistoreunainen
tabletti.

Carvedilol STADA 6,25 mg tabletti on soikea, hieman kaksoiskupera, valkoinen tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre ja toisella puolella merkintd S2. Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

Carvedilol STADA 12,5 mg tabletti on soikea, hieman kaksoiskupera, valkoinen tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre ja toisella puolella merkintd S3. Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

Carvedilol STADA 25 mg tabletti on pyored, hieman kaksoiskupera, valkoinen tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Lapipainopakkaukset:




Carvedilol STADA 3,125 mg tabletit

5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 1 000 tablettia tai 5 x 1,
10x1,14x1,20x1,28x1,30x1,50x1,56x1,60x1,98x1,100 x 1, 120 x 1, 150 x 1, 200 x 1,
250 x 1,300 x 1, 400 x 1, 500 x 1, 1 000 x 1 tablettia (yksittdispakatut)

Carvedilol STADA 6,25 mg tabletit

5, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 1 000 tablettia tai
5x1,10x1,14x1,20x1,28x1,30x1,40x1,50x1,56x160x1,90x1,98x1, 100 x 1,
120 x 1,150 x 1, 200 x 1, 250 x 1, 300 x 1, 400 x 1, 500 x 1, 1 000 x 1 tablettia (yksittdispakatut)

Carvedilol STADA 12,5 mg tabletit

5, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 98, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 1 000 tablettia tai
5x1,10x1,14x%x1,20x1,28x1,30x1,40x1,50x1,56x1 60x1,98x1, 100 x1,120 x 1,
150 x 1,200 x 1, 250 x 1, 300 x 1,400 x 1, 500 x 1, 1 000 x 1 tablettia (yksittdispakatut)

Carvedilol STADA 25 mg tabletit

5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 32, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 1 000 tablettia tai
5x1,7x1,10x1,14x1,20x1,28x1,30x1,32x1,40x1,50x1,56x160x1 90x1,98x1,
100 x 1,150 x 1, 200 x 1, 250 x 1, 300 x 1, 400 x 1, 500 x 1, 1 000 x 1 tablettia (yksittdispakatut)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrafie 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat
STADApharm gmbH
Stadastralie 2-18
61118 Bad Vilbel
Saksa

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Alankomaat

Clonmel Healthcare Ltd.

Waterford Road, Clonmel Co. Tipperary
Clonmel

Irlanti

STADA Arzneimittel gmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Itdvalta

Sanico N.V.

Veedijk 59, Industriezone 4
2300 Turnhout

Belgia

Doppel Farmaceutici S.r.l.
Via Volturno, 48
Quinto Dé Stampi,



20089 Rozzano (MI)
Italia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.11.2019



Bipacksedel: Information till patienten

Carvedilol STADA 3,125 mg tablett
Carvedilol STADA 6,25 mg tablett
Carvedilol STADA 12,5 mg tablett
Carvedilol STADA 25 mg tablett
karvedilol

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I dennabipacksedel finns information om foljande :
Vad Carvedilol Stada ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Carvedilol Stada
Hur du tar Carvedilol Stada

Eventuella biverkningar

Hur Carvedilol Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Suh~whE

1. Vad Carvedilol Stada &r och vad det anvands for

Carvedilol Stada tillhdr en grupp lakemedel som kallas betablockerare. Dessa lakemedel verkar genom
att slappna av karlvaggarnas muskulatur och vidga blodkéarlen, vilket hindrar hjartat fran att sla alltfor
snabbt.

Carvedilol Stada anvands:

. for behandling av hogt blodtryck (essentiell hypertoni)

o for behandling av kronisk, stabil angina pectoris (bréstsmartor som beror pa ett otillrackligt
blodflode till hjartat; kallas &ven kranskarlssjukdom)

o tillsammans med andra lakemedel for behandling av mattlig till svar stabil, kronisk hjartsvikt
(ett tillstand da hjartat inte orkar fungera tillrackligt val, vilket orsakar symtom som svullna
vrister och andndd).

Karvedilol som finns i Carvedilol Stada kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Carvedilol Stada

Ta inte Carvedilol Stada

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

o om du har grav hjartsvikt som kraver intravends medicinering

o om du nagon gang har haft andningssvarigheter eller vasande andning eller astma

o om du har svar kronisk obstruktiv lungsjukdom (COPD) med fortrangningar av luftvagarna och
andnod

. om du har nagon svar leversjukdom som kraver lakarvard



om du har atrioventrikuldrt block (en retledningsstorning i hjartat) eller s.k. sjuka sinus -
syndrom

om din puls &r mycket langsam (bradykardi) och hjartat slar farre &n 50 slag per minut

om du drabbas av kardiogen chock (mycket Iagt blodtryck pa grund av hjartsjukdom)

om ditt blodtryck ar mycket lagt (det systoliska trycket, d.v.s. Gvertrycket ar under 85 mmHg)
om du har metabolisk acidos (tillstand da blodet blir surare &n normalt, pd samma satt som da
sockerhalten i blodet hos diabetiker blir alltfor hog)

om lakaren kommer att ge dig verapamil eller diltiazem direkt i en ven.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Carvedilol Stada

om du har hjartsvikt (etttillstand da hjartat inte formar pumpa runt tillrdckligt med blod for
kroppens behov; leder till olika symptom sasom svullna vrister och andndd)

om du har nedsatt njurfunktion

om du har hjartsvikt pa grund av nyligen intraffad hjartinfarkt

om du har kronisk obstruktiv lungsjukdom (COPD), eftersom detta kan kréva dosjustering for
de lakemedel du anvander

om du har diabetes, eftersom detta kan kréva dosjustering av de likemedel du anvander och da
karvedilol kan dolja symtomen pa ett alltfor lagt blodsockervarde

om du har problem med blodcirkulationen i extremiteterna (kalla fingrar eller fotter)

om du har Raynauds fenomen (varkande fingrar eller tar som forst blir blaskiftande, sedan vita,
och till sist roda)

om du har 6veraktiv skoldkortel (hypertyreos eller tyreotoxikos)

om du ska genomga nagon storre operation eller nagot annat ingrepp under sévning

om du har langsam hjartfrekvens (farre an 55 slag per minut)

om du har lagt blodtryck i uppratt stallning, vilket kan orsaka yrsel eller svimning (ortostatisk
hypotoni)

om du har lindrigt atrioventrikuldrt block (av grad 1)

om du har ndgon inflammatorisk hjartsjukdom

om du har problem som ror hjartklaffarna

om du har fortrdngning av aortan

om du har forhgjt blodtryck pa grund av nagon bakomliggande sjukdom (sekundar hypertoni)
om du tidigare haft allvarliga Gverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) eller far
desensibiliseringsbehandling mot vissa allergener (allergiframkallande &mnen)

om du har psoriasis, eftersom symtomen kan forvarras

om du anvander diltiazem, verapamil eller nagot annat lakemedel for kontroll av hjartrytmen (se
dven avsnitt ”Andra likemedel och Carvedilol Stada”)

om du har feokromocytom (en tumér som fororsakar plétslig blodtrycksstegring)

om du anvander kontaktlinser, eftersom karvedilol kan minska tarflodet och ge upphov till torra
dgon.

Sluta inte attta Carvedilol Stada helt plotsligt. Detta &r speciellt viktigt om du har kranskarlssjukdom
(otillracklig blodtillférsel till hjartmuskeln).

Andra lakemedel och Carvedilol Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Eftersom Carvedilol Stada -tabletterna kan paverka hur andra likemedel fungerar. Aven
vissa andra lakemedel kan paverka Carvedilol Stada -tabletternas effekt.

Var sarskilt forsiktig samt tala om for lakaren om du anvander nagot av féljande likemedel:

amiodaron eller andra lakemedel mot rytmrubbningar i hjartat

digoxin eller digitoxin (mot hjartsvikt)

diltiazem eller verapamil (mot hdgt blodtryck och andra hjartbesvar)

amlodipin, felodipin, nifedipin och liknande kalciumhammare (mot hogt blodtryck)
vilket annat ldkemedel som helst som &r avsett for behandling av hogt blodtryck



. insulin eller diabeteslakemedel i tablettform

o rifampicin, erytromycin, Klaritromycin eller telitromycin (antibiotika)

o cimetidin (mot halsbranna eller magsar)

o ketokonazol (mot svampinfektioner)

o fluoxetin (mot depression)

o haloperidol (psykoslakemedel)

o reserpin, guanetidin, metyldopa eller guanfacin (sa kallade centralt verkande medel mot hégt
blodtryck)

o klonidin (for behandling av flera olika sallsynta sjukdomstillstand)

o moklobemid eller fenelzin (s.k. MAO-hdmmare mot depression)

o ciklosporin (for att ddmpa kroppens eget immunforsvar)

o ergotamin (for behandling av migran eller ett alitfor lagt blodtryck)

o nitrater (fér behandling av angina pectoris)

o lakemedel for behandling av psykos (fentiaziner), depression (tricykliska antidepressiva medel)
eller epilepsi (barbiturater)

o icke-steroida antiinflammatoriska och smartstillande medel (NSAID)

o kortison i tablett- eller injektionsform

o ostrogener (kvinnliga kdnshormoner)

o lakemedel for behandling av allergiska reaktioner (atropin), eftersom effekten av dessa kan

forsvagas
o beta-agonistiska bronkodilaterare (for behandling av tryck 6ver brostet eller vasande andning pa
grund av astma eller andra besvér i brostet (t.ex. salbutamol och terbutalin)).

Tala om for lakaren att du anvander Carvedilol Stada om du ska genomgé nagon operation eller nagot
annat ingrepp under sévning.

Carvedilol Stada med mat, dryck och alkohol
Carvedilol Stada kan forstérka effekten av alkohol. Alkohol bor darfor undvikas under behandling med
Carvedilol Stada.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Anvéndning av Carvedilol Stada rekommenderas inte under graviditet. Kontakta omedelbart likare om
du blir gravid under behandlingen.

Anvénd inte Carvedilol Stada under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Carvedilol Stada kan orsaka biverkningar (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”) som kan forsdmra
din korformaga. Sadana biverkningar ar t.ex. yrsel, svimning, huvudvark eller enallman kénsla av
svaghet. Om du far sddana biverkningar ska du inte kora bil eller utféra andra uppgifter som kraver
skarpt uppmarksamhet och koordination. Sannolikheten for denna typ av biverkningar &r som storst i
borjan av behandlingen samt da dosen just okats.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Carvedilol Stada innehaller laktos (mjolksocker) och sackaros (socker)
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.



3. Hur du tar Carvedilol Stada

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos ar:

Hogt blodtryck (hypertoni)
Carvedilol Stada kan anvandas ensamt eller tillsammans med andra lakemedel mot hogt blodtryck.
Tabletterna kan tas en gang per dygn.

Vuxna

Rekommenderad startdos ar 12,5 mg en gang per dygn under de tva forsta dagarna. Darefter tas 25 mg
en gang per dygn. Vid behov kan ldkaren sedan gradvis dka dosen med minst tva veckors mellanrum.
Maximal rekommenderad dos per doseringstilifalle ar 25 mg. Hogsta rekommenderade dygnsdos ar 50
mg.

Aldre
Rekommenderad startdos ar 12,5 mg en gang per dygn. Dosen kan vara tillracklig for att halla ditt
blodtryck under kontroll. Vid behov kan lakaren gradvis 6ka dosen med minst tva veckors mellanrum.

Kronisk stabil angina pectoris (kranskéarlssjukdom)
Lakemedlet tas tva ganger per dygn.

Vuxna

Startdosen ar 12,5 mg tva ganger per dygn under de tva forsta dagarna. Darefter tas 25 mg tva ganger
per dygn. Vid behov kan ldkaren sedan gradvis 6ka dosen med minst tva veckors mellanrum. Den
maximala rekommenderade dygnsdosen &r 100 mg, fordelat pa tva doser om 50 mg.

Aldre
Rekommenderad startdos ar 12,5 mg tva ganger per dygn under de tva forsta dagarna. Darefter tas
25 mg tva ganger per dygn, vilket ar den maximala rekommenderade dosen.

Hjartsvikt
Om du har mattlig till svar hjartsvikt (enligt lakarens diagnos), kan lakaren ordinera dig Carvedilol
Stada som tilliggsbehandling till de andra lakemedel du redan anvander.

Behandlingen inleds med 3,125 mg tva ganger per dygn under tva veckor. Om du tolererar denna
dosering, kan dosen ¢kas till 6,25 mg tva ganger per dygn. Darpa foljande dosckningar gérs sedan
med minst tva veckors mellanrum och beroende pa hur val du tolererar lakemedlet. Den maximala
dosen beror pa din vikt, och ar 25 mg tva ganger per dygn om du vager mindre &n 85 kg. Om du vager
mer &n 85 kg, ar den maximala rekommenderade dosen 50 mg tva ganger per dygn.

Symtomen pa hjartsvikt kan tillfalligt forvarras da behandlingen inleds eller da dosen okas. Detta
géller speciellt om du har svar hjartsvikt och behandlas med stora doser av diuretika (urindrivande
medel). Detta behdver inte betyda att din behandling maste avbrytas, utan lakaren kan vid behov andra
pa doseringen av de andra lakemedel du anvander.

Tala om for lakaren om din puls ar mycket langsam (mindre an 50 slag/min). Dosen av Carvedilol
Stada eller de andra lakemedel du anvander kan behdva justeras.

Om du maste avbryta behandlingen med Carvedilol Stada for mer &n tva veckors tid, ska behandlingen
sedan inledas pa nytt med minsta majliga (start)dos. Liksom tidigare, kan dosen dérefter 6kas gradvis.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Dosen kan behéva justeras individuellt. Lakaren ordinerar ratt dos for dig.



Anvandning for barn och ungdomar
Carvedilol Stada rekommenderas inte till barn eller ungdomar, eftersom erfarenhet gallande
anvandning inom denna patientgrupp saknas.

Aldre
Lakaren kommer att folja upp ditt tillstand noggrannare an vanligt, eftersom du kan vara kansligare for
effekterna av Carvedilol Stada.

Administreringssatt

Svalj tabletterna hela tillsammans med en tillracklig mangd vatten. Tugga inte pa tabletterna.
Tabletterna kan tas savél i samband med maltid som pa tom mage.

6,25 mg, 12,5 mg och 25 mg tabletter kan delas i tva lika stora doser.

Omdu har tagit for stor mangd av Carvedilol Stada
Om du fatt i dig for stor méangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt sig laikemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel: 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning. Ta med ldkemedelsforpackningen, denna bipacksedel och eventuellt kvarvarande
tabletter till l&ékarmottagningen.

Modjliga symtom pa en Gverdos kan vara:
mycket lagt blodtryck

mycket langsam hjartfrekvens
hjartsvikt

andningssvarigheter
medvetsldshet

krékningar

kramper.

Omdu har glomt att ta Carvedilol Stada
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos som vanligt och vid normal
tidpunkt.

Omdu slutar att ta Carvedilol Stada

Sluta inte att ta Carvedilol Stada om inte lakaren ordinerar dig att géra sa. Om du plotsligt slutar
anvanda tabletterna kan symtomen pa din sjukdom bli varre. Lakaren kommer att tala om for dig hur
du ska minska dosen innan du slutar anvanda Carvedilol Stada helt och hallet.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
yrsel, huvudvark

forvarrad hjartsvikt (andnod och svullna vrister)

lagt blodtryck

trotthet.

Vanliga (forekommer hos fler &n1 av 100 anvandare):
o luftrorsinflammation, lunginflammation, luftvégsinfektioner, urinvagsinfektioner



. viktokning, forhojda kolesterolnivaer i blodet, férsamrad glukostolerans, forhojd eller sankt
blodsockerniva (hos diabetiker), anemi (sankt antal réda blodkroppar)

o depression, nedstdmdhet

o synstorningar, minskat tarfléde (torra 6gon), Ggonirritation

o langsam hjartrytm, 6dem, ansamling av vatska i kroppen, 1agt blodtryck i uppritt stallning
(ortostatisk hypotoni)

o storningar i den perifera blodcirkulationen (kalla fingrar eller fotter, ”fonstertittarsjuka’)

Raynauds syndrom (vérkande fingrar eller tar som forst blir roda, sedan blaskiftande och till sist

vita)

andndd (dyspné), lungddem, forvéarrad astma

illamaende, krékningar, diarré, halsbranna, buksmartor

smarta i extremiteterna, allman smarta

awvvikelser i njurarnas funktion, njursvikt, urineringsbesvér.

Mindre vanliga (forekommer hosfarre an 1 av 100 anvandare):

o somnstorningar

o kansla som foregar svimning, svimning, myrkrypningar i extremiteterna (parestesier)
o atrioventrikuldrt block, bréstsmértor (angina pectoris)

o allergiska hudreaktioner: exantem, nasselfeber (urtikaria), klada

o psoriasis, hudreaktioner av psoriatisk typ

. haravfall

o potensbesvar.

Sallsynta (forekommer hosféarre&n 1 av1 000 anvéandare):
. minskad méangd blodplattar (kan 6ka tendensen for blamarken eller ge nasblod)
o nastappa.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare):

o minskad mangd vita blodkroppar (kan ge infektionssymtom, oforklarlig feber, halsont)
Overkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner)

forhojda leverenzymvarden (ALAT, ASAT, gamma-GT)

urininkontinens hos kvinnor

alivarlig sjukdom med blasbildning i huden, munnen, 6gonen och kénsorganen (erythema
multifore, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att éka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Carvedilol Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ar karvedilol.

Carvedilol STADA 3,125 mg tabletter innehaller 3,125 mg karvedilol.
Carvedilol STADA 6,25 mg tabletter innehaller 6,25 mg karvedilol.
Carvedilol STADA 12,5 mg tabletter innehaller 12,5 mg karvedilol
Carvedilol STADA 25 mg tabletter innehller 25 mg karvedilol.

Ovriga innehallsamnen &r:
sackaros

laktosmonohydrat

povidon K25

krospovidon

kolloidal vattenfri kiseldioxid
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Carvedilol STADA 3,125 mg &r en rund, nagot bikonvex, vit tablett med fasade kanter.

Carvedilol STADA 6,25 mg ar en oval, nagot bikonvex, vit tablett forsedd med brytskara pa den ena
sidan och markningen S2 pa den andra sidan av tabletten. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Carvedilol STADA 12,5 mg ar en oval, nagot bikonvex, vit tablett forsedd med brytskara pa den ena
sidan och markningen S3 pa den andra sidan av tabletten. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Carvedilol STADA 25 mg &r en rund, nagot bikonvex, vit tablett forsedd med brytskara pa den ena
sidan av tabletten. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Blisterforpackningar:

Carvedilol STADA 3,125 mg tablett

5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 1000 tabletter eller 5 x 1,
10x1,14x1,20x1,28x1,30x%x1,50x1,5x1,60x1,98x1,100x1,120x1, 150 x 1,200 x 1,
250 x 1,300 x 1, 400 x 1, 500 x 1, 1000 x 1 tabletter (endos blister)

Carvedilol STADA 6,25 mg tablett

5, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 1000 tabletter eller
5x1,10x1,14x1,20x1,28x1,30x1,40x1,50x156x%x160x1 90x1, 98x1, 100 x 1,

120 x 1,150 x 1, 200 x 1, 250 x 1, 300 x 1, 400 x 1, 500 x 1, 1000 x 1 tabletter (endos blister)

Carvedilol STADA 12,5 mg tablett

5, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 98, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 1000 tabletter eller
5x1,10x1,14x1,20x1,28x1,30x1,40x1,50x1,56x160x1,98x1,100x1,120 x 1,
150 x 1,200 x 1, 250 x 1, 300 x 1, 400 x 1, 500 x 1, 1000 x 1 tabletter (endos blister)

Carvedilol STADA 25 mg tablett

5,7, 10, 14, 20, 28, 30, 32, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 1000 tabletter
eller 5x1,7x1,10x1,14x1,20x1,28x1,30x1,32x1,40x1,50x1,56 x1,60 x1,90 x 1,
98 x 1,100 x 1,150 x 1, 200 x 1, 250 x 1, 300 x 1, 400 x 1, 500 x 1, 1000 x 1 tabletter (endos blister)



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastralle 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovrigatillverkare
STADApharm gmbH

Stadastralie 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Nederlanderna

Clonmel Healthcare Ltd.

Waterford Road, Clonmel Co. Tipperary
Clonmel

Irland

STADA Arzneimittel gmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Osterrike

Sanico N.V.

Veedijk 59, Industriezone 4
2300 Turnhout

Belgien

Doppel Farmaceutici S.r.l.
Via Volturno, 48

Quinto Dé Stampi,

20089 Rozzano (MlI)
Italien

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Dennabipacksedel &ndrades senast 8.11.2019



