Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Carveratio 6,25 mg, 12,5 mg ja 25 mg tabletit

karvediloli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

QAP

Mité Carveratio on ja mihin sitd kéytetddn

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kéytit Carveratiota
Miten Carveratiota kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Carveration sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Carveratio on ja mihin siti kiytetiin

Carveratio kuuluu alfa- ja beetasalpaajien lddkeryhmaén. Carveratiota kdytetdan korkean verenpaineen
ja rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon. Carveratiota kéytetdin myos syddmen vajaatoiminnan
lisdhoitona.

Karvedilolia, jota Carveratio sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Carveratiota

Ali kiiyti Carveratiota

jos olet allerginen karvedilolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu kohdassa
6).

jos sinulla on hoitamaton tai huonossa hoitotasapainossa oleva sydimen vajaatoiminta tai
tietyntyyppinen syddmen johtumishéirio (ns. toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos,
jonka korjaamiseksi sinulle ei ole asennettu syddmentahdistinta tai sinulla on ns. sairas

sinus -oireyhtyma4).

jos sinulla on maksasairaus, joka aiheuttaa ongelmia.

jos pulssisi on hyvin hidas (alle 50 lyontiid minuutissa) tai verenpaineesi on hyvin matala.
jos syddmesi toiminta on vaikeasti heikentynyt (kardiogeeninen sokki).

jos sinulla on vakava elimiston happo-emiistasapainon héirié (metabolinen asidoosi,
asidemia).

jos sinulla on astma tai jokin muu hengitystiesairaus, johon liittyy taipumusta hengitysteiden
akilliseen, supistelun aiheuttamaan ahtautumiseen (esim. keuhkoahtaumatauti).

jos sinulla on vaikeita hengitysvaikeuksia (akuutti keuhkoembolia eli
keuhkoveritulppa).

jos sinulla on vdhén harvinaisempi angina pectoriksen muoto (Prinzmetalin angiina).

jos sinulla on keuhkosairauden aiheuttama syddmen vajaatoiminta (cor pulmonale).

jos sinulla on lisimunuaisten liikatoiminta (feokromosytooma), johon et saa ldékehoitoa.
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jos kéaytit MAO:n estdjai (esim. moklobemidia) (Iukuun ottamatta MAO-B:n estd;jid).
jos sinua hoidetaan laskimonsiséisilld verapamiili- tai diltiatseemipistoksilla, tai muilla
syddmen rytmihdirion hoitoon tarkoitetuilla 1ddkeainepistoksilla.

jos imetiit.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kéytéit Carveratiota

jos sinulla on sydimen vajaatoiminta, johon liittyy

e matala verenpaine,

e sydidmen heikentynyt veren- ja hapensaanti (iskeeminen sydinsairaus) ja valtimoiden
kovettuminen (ateroskleroosi),

e  ja/tai munuaissairaus.

Talloin munuaisten toimintaa on tarkkailtava ja annoksen pienentdminen voi olla tarpeen.

jos sinulla on ollut sydéinkohtaus. Tdmén tilan asianmukaisesta hoidosta on huolehdittava

ennen Carveratio-hoidon aloittamista.

jos sinulla on tietyntyyppinen hiirioé sydimen johtumisjirjestelméssi (ns. ensimmaisen

asteen eteis-kammiokatkos)

jos verenpaineesi on koholla jostain elimellisesti syysta

jos sairastat diabetesta. Carveratio-hoito saattaa peittié liian pienen verensokeripitoisuuden

oireet, ja verensokeripitoisuutta on siksi seurattava saannollisesti.

jos Kiitesi ja jalkojesi verenkierto on erittdin huono

jos samanaikaisesti kéytat lddkkeitd syddmen vajaatoiminnan (digitalisglykosidit) tai

rytmihéirididen hoitoon (esim. verapamiili, diltiatseemi)

jos verenpaineesi on alhainen (ortostaattinen hypotensio)

akillinen, tulehduksellinen sydinsairaus

sydénlippien tai ulosvirtauksen ahtauma

loppuvaiheen déreisvaltimotauti

jos sinulla on labiili tai sekundaarinen hypertensio (kohonnut verenpaine)

jos samanaikaisesti kéytit jotakin muuta verenpainetta alentavaa ladketté (alfal-reseptorin

salpaajat tai alfa2-reseptorin agonistit)

jos sinulla on Raynaud’n oireyhtymé (sormet tai varpaat alkavat ensin sinertdd, muuttuvat

sitten vaaleiksi ja lopulta punoittaviksi ja samalla esiintyy kipua). Carveratio voi pahentaa naitad

oireita.

jos sairastat Kilpirauhasen liikatoimintaa, jolloin kilpirauhashormonia erittyy normaalia

enemman. Carveratio voi peittdd ndma oireet.

jos kdytat Carveratiota ja olet menossa nukutusainetta vaativaan leikkaustoimenpiteeseen,

kerro ladkityksestd nukutuslddkarille hyvissd ajoin ennen toimenpidetta

jos sinulla on hyvin hidas pulssi (alle 55 lyontii minuutissa)

jos sinulla on ollut vakava allerginen reaktio (esim. hydnteisenpiston tai ruoka-aineen

aiheuttama) tai jos saat siedétyshoitoa tai olet menossa siedityshoitoon. Carveratio saattaa

lisdta herkkyyttisi allergeeneille ja riskidsi saada vakavia anafylaktisia reaktioita. Carveratio voi

myds heikentéé allergisten (anafylaktisten) reaktioiden hoitoon kéytettavien ladkkeiden kuten

adrenaliinin tehoa.

jos sinulla on psoriaasi

jos sinulla on vaikea ihoreaktio [esim. toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN) tai Stevens-

Johnsonin oireyhtyma (SJS)]

jos kaytat piilolinsseji, silla Carveratio voi vdhentdd kyynelnesteen eritysta.

Lapset ja nuoret
Tiedot karvedilolin tehosta ja turvallisuudesta alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ovat
puutteelliset. Néin ollen Carveratio-ladketta ei pida kdyttdd timéan potilasryhman hoidossa.

Likkiit potilaat
lakkaéat potilaat saattavat olla tavallista herkempid karvedilolille, joten he tarvitsevat tavallista
huolellisempaa seurantaa.

Muut ladikevalmisteet ja Carveratio



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytét, olet dskettdin kdyttianyt tai saatat
kayttda muita ladkkeitd. Muu samanaikainen l14ékitys voi vaikuttaa Carveration tehoon. Carveratio voi
my0s vaikuttaa muiden ldékkeiden tehoon.

Ladkérin on erityisen tirkeii tietdd, jos kaytét jo jotakin seuraavista ladkkeista:

- Digoksiini tai digitoksiini (sydimen vajaatoiminnan hoitoon).

- Insuliini tai suun kautta otettavat diabetesléiikkeet (verensokeria alentavat ladkkeet), silla
ndiden sokeripitoisuutta alentava vaikutus saattaa tehostua ja alhaisen verensokerin aiheuttamat
oireet peittya.

- Rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kaytettdva antibiootti).

- Karbamatsepiini (epilepsian hoitoon).

- Flukonatsoli (sienitautiladke).

- Paroksetiini, fluoksetiini, bupropioni (masennuslaikkeit).

- Reserpiinii, guanetidiinia, metyylidopaa ja guanfasiinia siséltavit 1ddkkeet seké
monoamiinioksidaasin (MAO:n) estijit (masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon
kaytettavia ladkkeitd), silld nimaé ladkkeet voivat hidastaa syddmen rytmid entisestién.

- Siklosporiini tai takrolimuusi (immuunijérjestelmén heikentdmiseen kéytetty ladke, jota
kaytetdan hylkimisen estoon elinsiirtojen jalkeen ja myds mm. tiettyjen reumasairauksien ja
ihotautien hoitoon).

- Sydamen rytmihdirididen hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim. verapamiili, diltiatseemi,
kinidiini, amiodaroni).

- Klonidiini (verenpaineldéke).

- Sympatomimeetit (sympaattisen hermoston toimintaa lisdavat ladkkeet).

- Hengitysvaikeuksien hoitoon kéytettivét ladkkeet (esim. salbutamoli, formoteroli).

- Dihydropyridiinit (kohonneen verenpaineen ja sydansairauksien hoitoon kéytettava ladke).

- Muut verenpainetta laskevat ladikkeet. Carveratio voi voimistaa muiden samanaikaisesti
kaytettyjen verenpainelddkkeiden (kuten alfa;-reseptoriantagonistien ja nitraattien)
vaikutusta ja sellaisten 144kkeiden vaikutusta, joiden haittavaikutuksena esiintyy verenpaineen
laskua, kuten barbituraatit (epilepsialddkkeitd), fentiatsiinit (psykoosilddkkeitd), trisykliset
masennusliikkeet ja verisuonia laajentavat ladikkeet.

- Neuromuskulaariset salpaajat (lihasjannitystd vahentavét ladkkeet).

- Ergotamiini (migreenildéke).

- Anestesia-aineet (nukutusladkkeet).

- Tietyt kipulidfikkeet (tulehduskipulddkkeet), estrogeenit (hormoneja) ja kortikosteroidit
(lisimunuaiskuoren tuottamia hormoneja), silld ne voivat joissakin tapauksissa heikentdi
Carveration verenpainetta laskevaa vaikutusta.

- Sinakalseetti (lisdkilpirauhasen sairauksiin kéytetty ladke).

Carveratio ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Carveratio-ladkkeen otto samaan aikaan tai lyhyen ajan sisélld greipin tai greippimehun nauttimisesta
on viltettdva hoidon alussa. Greippi ja greippimehu voivat suurentaa ladkkeen vaikuttavan aineen
(karvedilolin) pitoisuutta veressa ja siten johtaa arvaamattomiin haittavaikutuksiin.

Alkoholin nauttiminen Carveratio-hoidon aikana on rajoitettava, sillé alkoholi voi vaikuttaa
Carveration vaikutustapaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Valmiste saattaa vahingoittaa sikiotd. Carveratiota saa kayttda raskauden aikana vain, jos se on
ladkarin mielesta tarpeellista. Keskustele siksi l4ddkérin kanssa, ennen kuin aloitat Carveration kayton
raskauden aikana.

Ei tiedetd, erittyyko karvediloli didinmaitoon. Siksi Carveratiota ei saa kayttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Hoidon alussa, annosta suurennettaessa, lddkevalmistetta vaihdettaessa tai alkoholin kdyton
yhteydessa saattaa esiintyd huimausta ja vasymysta. Ei tiedetd, vaikuttaako karvediloli ajokykyyn tai
koneiden kayttokykyyn silloin, kun sopiva annostus on 18ytynyt. Jos sinua huimaa tai heikottaa
tablettien ottamisen yhteydessd, viltd autolla ajamista ja tarkkaavaisuutta vaativaa tyota.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin 148kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Carveratio sisiltii laktoosia
Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkéarin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen kayttdmista.

3. Miten Carveratiota kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1d8kari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma. Jos sinusta tuntuu, ettd Carveration vaikutukset ovat liian voimakkaita tai liian
heikkoja, kysy neuvoa lddkarilti tai apteekista.

Niele tabletit vahintddn puolikkaan vesilasillisen kera. Voit ottaa tabletit ruokailun yhteydessa tai
tyhjdén mahaan. Syddmen vajaatoimintaa sairastavien potilaiden tulee kuitenkin ottaa tabletit
ruokailun yhteydessi, jotta nopeasti pystyasentoon noustessa ilmenevan huimauksen riski vahenisi.

Tabletit voidaan jakaa yhti suuriin annoksiin.
Carveratio-tableteista on saatavana seuraavat vahvuudet: 6,25 mg, 12,5 mg ja 25 mg.
Korkea verenpaine

Aikuiset

Tavanomainen annos on yksi 12,5 mg:n Carveratio-tabletti (miké vastaa 12,5 mg karvedilolia) kahden
ensimmadisen péivén ajan ja sen jilkeen kaksi 12,5 mg:n Carveratio-tablettia (miké vastaa 25 mg
karvedilolia) kerran vuorokaudessa. Tétd annostusta varten on saatavana muita annosvahvuuksia
karvedilolista.

Tarvittaessa annosta voidaan suurentaa asteittain. Annosnostojen véli pitda olla vahintdin kaksi
viikkoa. Suositeltu enimmaéisannos on 50 mg vuorokaudessa.

lakkaét potilaat

Suositusannos on yksi 12,5 mg:n Carveratio-tabletti (mika vastaa 12,5 mg karvedilolia) kerran
vuorokaudessa.

Tarvittaessa annosta voidaan suurentaa asteittain. Annosnostojen véli pitda olla vahintddn kaksi
viikkoa. Suositeltu enimmaéisannos on 50 mg vuorokaudessa.

Rasitusrintakipu

Aikuiset

Tavanomainen annos on yksi 12,5 mg:n Carveratio-tabletti (mikéa vastaa 12,5 mg karvedilolia)
kahdesti vuorokaudessa kahden péivén ajan ja sen jilkeen kaksi 12,5 mg:n Carveratio-tablettia (mika
vastaa 25 mg karvedilolia) kahdesti vuorokaudessa. Tétd annostusta varten on saatavana muita
Carveration annosvahvuuksia.

Tarvittaessa annosta voidaan suurentaa asteittain. Annosnostojen véli pitdd olla vahintaén kaksi
viikkoa. Suositeltu enimméisannos on 100 mg vuorokaudessa.

l1akkaat potilaat
Tavanomainen annos on yksi 12,5 mg:n Carveratio-tabletti (mik& vastaa 12,5 mg karvedilolia)
kahdesti vuorokaudessa kahden pdivén ajan ja sen jalkeen kaksi 12,5 mg:n Carveratio-tablettia (mika



vastaa 25 mg karvedilolia) kahdesti vuorokaudessa. Suositeltu enimmaisannos on 50 mg
vuorokaudessa.

Sydimen vajaatoiminta

Tavanomainen aloitusannos on 3,125 mg karvedilolia kahdesti vuorokaudessa kahden viikon ajan.
Annosta voidaan suurentaa asteittain, tavallisesti kahden viikon vélein.

Annoksen suurentaminen tai pienentdminen saattaa kuitenkin olla tarpeen. Télloin 144kéri kertoo,
miten annostasi muutetaan.

Suositeltu enimmaéaisvuorokausiannos on 25 mg kahdesti vuorokaudessa alle 85 kg painaville potilaille
ja 50 mg kahdesti vuorokaudessa yli 85 kg painaville potilaille, jos syddmen vajaatoiminta ei ole
vaikea. Jos annos suurennetaan 50 mg:aan kahdesti vuorokaudessa, varovaisuutta on noudatettava ja
ladkarin on seurattava tilannetta tarkasti.

Jos otat enemmén Carveratiota kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannoksen oireita voivat olla mm. liiallisesta verenpaineen laskusta johtuva pyorrytys, hidas
syddmen syketiheys ja vakavissa tapauksissa ajoittainen syddmenlyontien poisjéénti.
Hengitysvaikeuksia, hengitysteiden seindmien kouristuksia, huonovointisuutta, tajunnantason laskua ja
kouristuskohtauksia saattaa esiinty4.

Jos unohdat ottaa Carveratiota
Jos unohdat ottaa yhden (tai useamman) annoksen, ota seuraava annos ajallaan. Alé ota kaksinkertaista
(tai suurempaa) annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen tai -annokset.

Jos lopetat Carveration kiyton
Ald lopeta hoitoa ékillisesti dlakd muuta annosta, ellei ladkari méédrad toisin. Hoito tulee lopettaa
vihitellen kahden viikon kuluessa. Akillinen lopettaminen voi pahentaa oireita.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Suurin osa haittavaikutuksista riippuu annoksen koosta ja havidd, kun annosta pienennetéén tai kun
hoito lopetetaan. Hoidon alussa voi esiintya joitakin haittavaikutuksia, jotka hividvit itsestddn hoitoa
jatkettaessa.

Ota vilittomasti yhteys lddkariin, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista

- rintakivut yhdessd samanaikaisen hengenahdistuksen, hikoilun ja pahoinvoinnin kera (saattaa
esiintyd korkeintaan 1 ihmiselld 100:sta).

- vakavat ihoreaktiot, kuten ihottuma, punoitus, rakkulat huulissa, silmien ympérilla tai suussa,
ihon hilseily/kuoriutuminen (monimuotoisen punavihoittuman oireita), haavaumat suussa,
huulissa ja ihossa (Stevens-Johnsonin oireyhtymén merkkejé), uloimman ihokerroksen
irtoaminen alemmista kerroksista koko kehon alueella (toksisen epidermaalisen nekrolyysin
merkkejd) (yleisyys: hyvin harvinainen).

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 ihmiselld 10:st3)
- huimaus
- paansarky



- syddmen vajaatoiminta
- alhainen verenpaine
- voimattomuus.

Yleiset (saattaa esiintyi korkeintaan 1 ihmiselld 10:sti)

- keuhkoputkentulehdus, keuhkokuume, ylempien hengitysteiden infektiot

- virtsatietulehdus

- alhainen veren punasolujen méiara

- painonnousu

- suurentuneet kolesterolipitoisuudet

- diabetesta sairastavien verensokeritasapainon heikkeneminen

- masennus, masentunut mieliala

- nikohairiot

- vihentynyt kyynelnesteen eritys, silmien arsytys

- hidastunut syddmen syketiheys

- turvotus (mm. koko elimiston tai sen eri osien turvotus), nesteylimddré, elimiston veritilavuuden
kasvu

- huimaus nopeasti seisomaan noustessa

- pyOrtyminen

- verenkierto-ongelmat (oireina mm. kylmaét kédet ja jalat), valtimoiden kovettuminen
(ateroskleroosi), Raynaud'n oireyhtymain aiheuttamien oireiden paheneminen (sormet tai
varpaat alkavat ensin sinertdd, muuttuvat sitten vaaleiksi ja lopulta punoittaviksi ja samalla
esiintyy kipua) tai katkokévelyn (sddrikipu, joka pahenee kivellessd) paheneminen

- astma ja hengitysvaikeudet

- nesteen kertyminen keuhkoihin

- ripuli

- sairaudentunne, pahoinvointi, oksentelu, vatsakivut, ruoansulatusvaivat

- kipu (esim. késissa ja jaloissa)

- akuutti munuaisten vajaatoiminta sekd munuaistoiminnan hiiridt potilailla, jotka sairastavat
valtimonkovettumatautia ja/tai joiden munuaisten toiminta on ennestéén heikentynyt

- virtsaamisvaikeudet.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 ihmiselld 100:sta)

- unihdiriot

- sekavuus, aistiharhat

- painajaisunet

- outo tunne koko kehossa

- syddmen johtumishiirid, angina pectoris (rasitusrintakipu)

- tietyt ihoreaktiot (esim. allerginen ihottuma, nokkosihottuma, kutina ja ihotulehdus, lisddntynyt
hikoilu, psoriaasin tai punajédkélédn kaltaiset ihovauriot)

- ummetus

- impotenssi.

Harvinaiset (saattaa esiintyi korkeintaan 1 ihmiselld 1 000:sta)
- verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)

- nenén tukkoisuus

- suun kuivuminen.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyi korkeintaan 1 ihmiselld 10 000:sta, mukaan lukien yksittiiset
tapaukset)

- valkosolujen médrdn viheneminen

- psykoosi

- allergiset reaktiot

- muutokset maksan toimintakoearvoissa

- virtsanpidatyskyvyttomyys naisilla.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)



hiustenldhto.

Beetasalpaajaldédkkeet saattavat laukaista piilevén diabeteksen.

Sinoatriaalinen katkos (puuttuva impulssi sinussolmukkeesta, eli syddmen omasta tahdistimesta, joka
sddtelee syddmen supistumista ja lyontirytmid) sithen taipuvaisilla potilailla (esim. idkkaét potilaat tai
potilaat, joilla on bradykardia, sinussolmukkeen toimintahiiri tai AV-katkos).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Carveration siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ldpipainopakkaus (PVC/PVdC/Alumiini)

6,25 mg:

Sailyta alle 30 °C:ssa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

12,5 mg ja 25 mg:

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Tama ladkevalmiste ei vaadi ldmpdétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Lipipainopakkaus (OPA/alumiini/PVC/Alumiini)
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Tama ladkevalmiste ei vaadi ldmpdétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Mita Carveratio sisiltai

Vaikuttava aine on karvediloli. Yksi tabletti siséltda 6,25 tai 12,5 tai 25 mg karvedilolia.
Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, krospovidoni, povidoni,
piidioksidi (kolloidinen, vedetdn), magnesiumstearaatti.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

6,25 mg:n tabletti: valkoinen, kaksoiskupera, kapselinmuotoinen tabletti, jossa on toisella puolella
jakouurre sekd merkinndt ”C” ja ”2”. Toinen puoli on siled.

12,5 mg:n tabletti: valkoinen, kaksoiskupera, kapselinmuotoinen tabletti, jossa on toisella puolella
jakouurre sekd merkinnét ”’C” ja 3”. Toinen puoli on sileé.


http://www.fimea.fi/

25 mg:n tabletti: valkoinen, kaksoiskupera, kapselinmuotoinen tabletti, jossa on toisella puolella
jakouurre sekd merkinndt ”C” ja ’4”. Toinen puoli on siled.

Tabletit voidaan jakaa yhté suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 ja 105 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistaja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksa

Teva Pharmaceutical Works Ltd.
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Unkari

Lisétietoja tistii valmisteesta antaa myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.12.2025.



Bipacksedel: Information till patienten
Carveratio 6,25 mg, 12,5 mg och 25 mg tabletter
karvedilol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Carveratio dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Carveratio

Hur du tar Carveratio

Eventuella biverkningar

Hur Carveratio ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad Carveratio ir och vad det anvands for

Carveratio tillhor en grupp lakemedel med bade alfa- och betablockerande verkan. Carveratio anvinds
for behandling av hogt blodtryck och behandling av kérlkramp. Carveratio anvinds &ven som
tilliggsbehandling vid hjértsvikt.

Karvedilol som finns i Carveratio kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och {olj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Carveratio

Ta inte Carveratio

- om du ar allergisk mot karvedilol eller ndgot annat innehallsimne i detta 1dkemedel (anges 1
avsnitt 6).

- om du har obehandlad eller instabil hjartsvikt eller vissa typer av rubbningar i hjirtats
retledningssystem (sé kallad AV-block av typ II och III om du inte har en pacemaker, eller sa
kallad sjuk sinusknuta).

- om du lider av en leversjukdom som orsakar problem.

- om du har en mycket lag puls (firre in 50 slag per minut) eller mycket ligt blodtryck.

- om du lider av svart nedsatt hjéartfunktion (kardiogenisk chock).

- om du lider av en allvarlig storning i kroppens syra-basbalans (metabolisk acidos, acidemi).

- om du har eller har haft astma eller andra luftviigssjukdomar med en tendens till tdthet i
halsen orsakade av kramper (t.ex. kronisk obstruktiv lungsjukdom).

- om du lider av allvarliga andningsproblem (akut lungemboli).

- om du lider av en ovanlig form av angina pectoris (Prinzmetal angina).

- om du lider av hjirtsvikt efter en luftvégssjukdom (cor pulmonale).

- om du lider av en dverfunktion i binjurarna (feokromocytom) och detta inte behandlas med
medicin.

- om du tar MAO-himmare (t.ex. moklobemid) (forutom MAO-B-himmare).



- om du far intravends behandling med verapamil, diltiazem eller annat liakemedel som anvands
for att behandla hjartrytmrubbningar (antiarytmika).
- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Carveratio

- om du har hjértsvikt tillsammans med

o lagt blodtryck,
. bristfillig blod- och syretillforsel till hjértat (ischemisk hjirtsjukdom) och
aderforkalkning (ateroskleros),
) och/eller njurbesvar.
Din njurfunktion bor dé kontrolleras. Det kan vara nddvindigt att sénka din dos.

- om du har haft en hjirtattack. Detta tillstind méste vara tillrdckligt behandlat innan Carveratio
tas.

- om du har en viss typ av rubbning i hjirtats retledningssystem (sé kallad AV-block typ I).

- om du har hogt blodtryck pa grund av organiska orsaker.

- om du har diabetes. Behandling med Carveratio kan dolja tecken pa lagt blodsocker. Ditt
blodsocker bor dérfor kontrolleras regelbundet.

- om du har mycket dalig blodcirkulation i héinder och fotter.

- samtidig behandling med ldkemedel som anvands for att behandla hjartsvikt
(digitalisglykosider) eller hjartrytmrubbningar (t.ex. verapamil, diltiazem).

- lagt blodtryck (ortostatisk hypotoni)

- akut inflammatorisk hjértsjukdom

- en atstramning av hjartklaffarna eller utflodeskanalen

- slutstadiet av perifer artdrsjukdom

- labil eller sekundar hypertoni

- samtidig behandling med vissa andra blodtryckssidnkande lakemedel (alfal-receptorantagonister
eller alfa2-receptoragonister).

- om du har Raynauds fenomen (fingrar eller tar blir forst blaaktiga, sedan vitaktiga och sedan
rodaktiga tillsammans med smaérta). Carveratio kan forvirra symtomen.

- om du har forhdjd skoldkortelfunktion, med forhdjd produktion av skdldkdrtelhormon.
Carveratio kan dolja symtomen.

- om du anvénder Carveratio och ska genomgé en operation och dér du ska sdvas (anestesi). Du
bor diskutera detta med den ldkare som ansvarar for anestesin i god tid 1 forvag.

- om du har en mycket 1ag puls (mindre fin 55 slag per minut).

- om du har haft en svér allergisk reaktion (t.ex. mot insektsbett eller viss foda) eller om du
genomgar eller ska genomga en desensibiliseringsbehandling. Carveratio kan 6ka din
kénslighet for allergener och din risk att drabbas av allvarliga anafylaktiska reaktioner.
Dessutom kan likemedel som anvinds for att behandla allergiska (anafylaktiska) reaktioner,
sdsom adrenalin (epinefrin), vara mindre effektiva nér du tar Carveratio.

- om du har psoriasis.

- allvarliga hudreaktioner (t.ex. toxisk epidermal nekrolys [TEN] eller Stevens-Johnsons syndrom
[SIS)).

- om du anvinder kontaktlinser. Carveratio kan minska produktionen av tarvitska.

Barn och ungdomar
Endast otillrdckliga data finns tillgédngliga om karvedilols effekt och sdkerhet hos barn och ungdomar

under 18 ar. Carveratio bor darfor inte anvéndas till denna patientgrupp.

Aldre
Aldre kan vara mer kinsliga for karvedilol och maste dvervakas mer noggrant.

Andra liikkemedel och Carveratio
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel. Andra samtidiga lakemedelsbehandlingar kan péaverka eller paverkas av Carveratio.

Det ar sarskilt viktigt att din likare kénner till om du redan behandlas med:
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- Digoxin eller digitoxin (for behandling av hjartsvikt).

- Insulin eller orala diabeteslikemedel (blodsockersdnkande medel) eftersom deras
blodsockersankande effekt kan forstiarkas och symtom pa lagt blodsocker kan doljas.

- Rifampicin (antibiotikum som anvénds for behandling av tuberkulos).

- Karbamazepin (for behandling av epilepsi).

- Flukonazol (likemedel mot svampinfektioner).

- Paroxetin, fluoxetin eller bupropion (for behandling av depression).

- Likemedel som innehéller reserpin, guanetidin, metyldopa, guanfacin och
monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) (for behandling av depression och Parkinsons
sjukdom), dé dessa kan leda till ytterligare sdnkning av hjértfrekvensen.

- Ciklosporin eller takrolimus (likemedel for att himma immunforsvaret, for att férebygga
bortstotningsreaktioner efter organtransplantation. Anvénds dven vid vissa reumatiska eller
dermatologiska besvir).

- Likemedel for att behandla oregelbunden hjéartrytm (t.ex. verapamil, diltiazem, kinidin,
amiodaron).

- Klonidin (lakemedel for att sdnka blodtryck).

- Sympatomimetika (likemedel som dkar det sympatiska nervsystemets funktion).

- Likemedel for behandling av andningsproblem (t.ex. salbutamol, formoterol).

- Dihydropyridiner (Iikemedel for behandling av hogt blodtryck samt hjartsjukdomar).

- Ovriga blodtryckssinkande likemedel. Carveratio kan forstirka effekten av andra
blodtryckssankande ldkemedel som ges samtidigt (t.ex. alfa;-receptorantagonister, nitrater)
och likemedel for vilka en sdnkning i blodtryck intrdffar som en biverkning, t.ex. barbiturater
(vid behandling av epilepsi), fentiaziner (for behandling av psykos), tricykliska antidepressiva
medel (for behandling av depression) samt vasodilatoriska medel (likemedel for att utvidga
blodkérl).

- Neuromuskulira blockerare (likemedel som minskar muskelspanning).

- Ergotamin (medel vid migrin).

- Anestetika (ladkemedel som anvinds vid narkos).

- Vissa virktabletter (NSAID-preparat), dstrogener (hormoner) och kortikosteroider
(binjurehormon), da dessa i vissa fall kan minska den blodtryckssidnkande effekten hos
Carveratio.

- Cinacalcet (for behandling av sjukdomar i biskdldkorteln).

Carveratio med mat, dryck och alkohol

Att ta Carveratio samtidigt som eller i ndra anslutning till grapefrukt eller grapefruktjuice bor undvikas
medan behandlingen paborjas. Grapefrukt och grapefruktjuice kan leda till en 6kning av den aktiva
substansen karvedilol i blodet och mdjligen till oforutségbara biverkningar.

Att konsumera alkohol under behandling med Carveratio bor begrénsas, eftersom alkohol kan péverka
hur Carveratio fungerar.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Det foreligger en risk for fosterskador. Carveratio bor endast anvdndas under graviditet om din lékare
anser det nodvandigt. Radgor darfor alltid med din ldkare innan du anvénder Carveratio under
graviditet.

Det &r inte kdnt om karvedilol passerar dver i1 brostmjolk och Carveratio ska darfor inte anvindas
under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Yrsel och trotthet kan forekomma i borjan av behandlingen, efter dosokning, vid byte av produkt eller
1 kombination med alkohol. Med ritt dos 4r det inte kdnt om karvedilol minskar formagan att framfora
motorfordon eller anvdnda maskiner. Om du kédnner dig yr eller svag d& du tar tabletterna bor du
undvika bilkdrning eller arbete som kréver skérpt uppmérksamhet.

Carveratio innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Carveratio

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr
osdker. Om du kénner att effekterna av Carveratio &r for starka eller for svaga, tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Du bor svilja tabletterna med minst ett halvt glas vatten. Du kan ta tabletterna med eller utan mat.
Patienter med hjartsvikt bor ddremot ta tabletterna tillsammans med mat for att minska risken for yrsel
ndr man reser sig hastigt till stdende.

Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.
Carveratio tabletter finns tillgingliga i f6ljande styrkor: 6,25 mg, 12,5 mg och 25 mg
Hogt blodtryck

Vuxna

Vanlig dos dr 1 tablett Carveratio 12,5 mg (motsvarande 12,5 mg karvedilol) under de forsta tva
dagarna och 2 tabletter Carveratio 12,5 mg (motsvarande 25 mg karvedilol) en géng dagligen dérefter.
Andra styrkor pa karvedilol finns tillgéngliga fér denna dosering.

Vid behov kan dosen 6kas gradvis, med ett intervall p& minst tva veckor. Rekommenderad maximal
daglig dos &dr 50 mg.

Aldre patienter

Rekommenderad dos &r en tablett Carveratio 12,5 mg (motsvarande 12,5 mg karvedilol) en gang
dagligen.

Vid behov kan dosen 6kas gradvis med minst tva veckors intervaller till den maximala dagliga dosen
50 mg.

Karlkramp

Vuxna

Vanlig dos ar 1 tablett Carveratio 12,5 mg (motsvarande 12,5 mg karvedilol) tva ganger dagligen i tvd
dagar och 2 tabletter Carveratio 12,5 mg (motsvarande 25 mg karvedilol) tva ganger dagligen darefter.
Andra styrkor pa Carveratio finns tillgdngliga for denna dosering.

Vid behov kan dosen 6kas gradvis, med ett intervall pa minst tva veckor. Rekommenderad maximal
daglig dos ér 100 mg.

Aldre patienter

Vanlig dos éar en tablett Carveratio 12,5 mg (motsvarande 12,5 mg karvedilol) tva ganger dagligen
under tva dagar och dérefter tva tabletter Carveratio 12,5 mg (motsvarande 25 mg karvedilol) tva
ganger dagligen. Rekommenderad maximal daglig dos dr 50 mg.

Hjartsvikt
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Vanlig startdos ar 3,125 mg karvedilol tva ganger dagligen i tva veckor. Dosen kan 6kas stegvis,
vanligtvis med tva veckors intervall.

Dosen kan emellertid behova 6kas eller sdnkas. Din likare kommer da att informera dig om detta.

Den rekommenderade maximala dagliga dosen &r 25 mg tva ganger dagligen till patienter som véger
mindre &n 85 kg och 50 mg tva ganger dagligen till patienter som véger mer &n 85 kg, forutsatt att
hjartsvikten inte &r svir. Om dosen Okas till 50 mg tva génger dagligen ska forsiktighet iakttas och
tillstandet ska foljas noga av lékaren.

Om du har tagit for stor méingd av Carveratio

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning.

Symtom pé 6verdos kan inkludera svimningskénsla pa grund av ytterst 1agt blodtryck, 14g
hjartfrekvens och i allvarliga fall tillfélligt uteblivna hjartslag. Andningssvarigheter, sammandragna
luftvigar, létt illamaende, sinkt medvetande och krampanfall kan férekomma.

Om du har glomt att ta Carveratio
Om du har glomt att ta en dos (eller flera doser), ta nista dos vid samma tid som vanligt. Ta inte
dubbel (eller storre) dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Carveratio
Avbryt inte behandlingen plotsligt och dndra inte dosen om inte ldkaren har ordinerat detta.
Behandlingen ska avslutas gradvis under tva veckors tid. Plotsligt avslutande kan forvirra symtomen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f4
dem.

Majoriteten av biverkningarna dr dosberoende och forsvinner nér dosen sénks eller behandlingen
avbryts. Vissa biverkningar kan intrdffa i borjan av behandlingen och forsvinner av sig sjélva da
behandlingen fortsétter.

Kontakta ldkaren omedelbart om du far ndgon av féljande biverkningar
e Brostsmirtor med samtidig andndd, svettning och illaméende (kan drabba upp till 1 av 100
personer).
e Allvarliga hudreaktioner, sisom utslag, rodnad, blasor pa ldpparna, runt 6gonen eller i
munnen, fjdllande hud (symtom pa erythema multiforme), sir i munnen, l&pparna och huden
(tecken pa Stevens-Johnsons syndrom), avskalning av det dversta hudlagret fran de nedre
hudlagren i hela kroppen (tecken pé giftig epidermal nekrolys) (frekvens mycket sillsynt).

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler in 1 av 10 anviindare)
- yrsel

- huvudvirk

- hjartsvikt

- lagt blodtryck

- svaghet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- luftrorskatarr (bronkit), lunginflammation, 6vre luftvigsinfektion

- urinvégsinfektion
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- lagt antal r6da blodkroppar

- viktokning

- forhojda kolesterolvérden

- forsdmrad blodsockerbalans hos diabetiker

- depression, nedstimdhet

- synstérningar

- minskad produktion av térvétska, dgonirritation

- lag hjartfrekvens

- O6dem (svullnad i kroppen eller delar av kroppen), vétskedverskott, 6kad blodvolym i kroppen

- yrsel nér man reser sig upp hastigt

- svimning

- problem med blodcirkulationen (symtomen &r bl.a. kalla hinder och fotter), &derforkalkning
(ateroskleros), forviarrade symtom pé Raynauds syndrom (fingrar och tér blir forst blaaktiga,
sedan vitaktiga och dérefter rodaktiga tillsammans med smérta) eller fonstertittarsjuka (smértor i
benen som forvirras nir man gar)

- astma och andningssvarigheter

- vitskeansamling i lungorna

- diarré

- sjukdomskénsla, illaméende, krdkningar, magsmaértor, matsméiltningsbesvar

- smaérta (t.ex. i armar och ben)

- akut njursvikt och storningar i njurfunktionen hos patienter med aderforkalkning och/eller
nedsatt njurfunktion

- urineringssvarigheter

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)

- sOmnstoérning

- forvirring, hallucinationer

- mardrémmar

- onormal kénsla i kroppen

- storningar i hjartats ledningssystem, angina pectoris (inklusive brostsmarta)

- vissa hudreaktioner (t.ex. allergisk dermatit, ndsselutslag, kldda och hudinflammation, 6kad
svettning, hudforandringar som liknar psoriasis eller lichen planus)

- forstoppning

- impotens

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)
- minskat antal blodpléattar (trombocytopeni)

- tappt ndsa

- muntorrhet

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare, inklusive enstaka fall)
- minskat antal vita blodkroppar

- psykos

- allergiska reaktioner

- fordndringar i leverfunktionsvirden

- ofrivilligt urinléckage (urininkontinens) hos kvinnor.

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare)
- haravfall

Lakemedelsklassen beta-receptorblockerare kan utlosa dold diabetes.
Sinusarrest (utebliven impuls fran sinusknutan, hjértats "pacemaker" som kontrollerar hjartats
sammandragningar och reglerar hjartrytmen) hos patienter som har anlag for detta (t.ex. dldre patienter

eller patienter som sedan tidigare har ldngsam hjértrytm (bradykardi), forsimrad funktion hos
sinusknutan (sinusknutedysfunktion) eller rytmrubbningar (AV-block)).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Carveratio ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen/blistret efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Blister (PVC/PVdC-Aluminium)

6,25 mg:

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
12,5 mg och 25 mg:

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Blister (OPA/Aluminium/PVC-Aluminium)
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

Den aktiva substansen &r karvedilol. Varje tablett innehaller 6,25 mg eller 12,5 mg eller 25 mg
karvedilol.

Ovriga innehillsimnen ir mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, krospovidon, povidon,
kiseldioxid (kolloidal, vattenfri), magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

6,25 mg tabletter: vita, bikonvexa, kapselformade tabletter med brytskéra, praglade med ”C” och ”2”
pa den ena sidan och sldta pa den andra sidan.

12,5 mg tabletter: vita, bikonvexa, kapselformade tabletter med brytskéara, priaglade med ”C” och ”3”
pa den ena sidan och slita pa den andra sidan.

25 mg tabletter: vita, bikonvexa, kapselformade tabletter med brytskéra, priglade med ”C” och 74" pa
den ena sidan och sldta pa den andra sidan.

Tabletterna kan delas 1 tvéa lika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 och 105 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
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Innehavare av godkiinnande for forséiljning:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Teva Pharmaceutical Works Ltd.
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Ungern

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast 19.12.2025.

16



