Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01162-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Korylan
325 mg/28,73 mg tablety

paracetamol/hemihydrat kodeinium-fosfatu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
Co je Korylan a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Korylan
Ako uzivat’ Korylan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Korylan

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Korylan a na ¢o sa pouZiva

Korylan je zlozeny liek, ktory obsahuje kombinaciu dvoch lieCiv — paracetamol a kodein. Paracetamol
posobi proti bolesti a znizuje zvySenu telesnu teplotu. Kodein zvySuje protibolestivy ti¢inok a navyse
tlmi kasel’, ktory sprevadza prechladnutie.

Tento liek obsahuje kodein. Kodein patri do skupiny liekov nazyvanych opiatové analgetika, ktoré
zmieriiuju bolest’. Mozno ich pouzit’ samostatne alebo v kombindcii s inymi liekmi proti bolesti, ako je
paracetamol.

Korylan uzivaji dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov pri akttnych stredne silnych az silnych
bolestiach r6zneho pévodu, napr. pri bolestiach hlavy, zubov, pohybového ustrojenstva, pri chorobach
z prechladnutia, pri bolestivej menstruacii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Korylan

Neuzivajte Korylan

- ak ste alergicky na paracetamol a/alebo kodein alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6);

- ak mate akttne zachvaty astmy alebo zavazné tazkosti s dychanim;

- pri poraneni hlavy a pri zvySenom vnutrolebe¢nom tlaku (napr. v désledku krvacania do
mozgu ¢i nadoru);

- pri akatnom zlyhani a ochoreniach pecene a pri zavaznom poskodeni pecene;

- ak uzivate lieky proti depresii, ktoré sa volaju inhibitory monoaminooxidazy (MAO) alebo ste
ich uzivali v poslednych dvoch tyzdioch;

- ak mate paralyticky ileus (stav, pri ktorom svalstvo ¢riev nedovol'uje potrave prechadzat, ¢o
ma za nasledok upchanie ¢riev) alebo mate riziko na rozvoj paralytického ileu;

- ak dojcite;
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- naulavu od bolesti u deti a dospievajtcich (0-18 rokov) po odstraneni nosnych alebo krénych
mandli z dovodu syndrému obstrukéného spankového apnoe (zastavenie dychu pocas spanku);

- ak viete, Ze vel'mi rychlo metabolizujete kodein na morfin;

- ak mate obstrukeént chorobu pl'ic (obmedzenie prietoku vzduchu v dychacich cestach);

- pri tazkom produktivnom kasl'ani, najmi pri neskorom §tadiu chronickej obstrukénej chorobe
pltc;

- pri akatnom alkoholizme;

- ak mate pseudomembranozovu kolitidu (perforacia creva az septicky Sok) a hnacku spdsobenu
otravou,;

- ak ste pred pérodom alebo v pripade rizika predc¢asného porodu.

Liek sa nesmie podavat’ detom do 12 rokov.
Dlhodoba lie¢ba (viac ako 10 dni) Korylanom nie je vhodna.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Korylan, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika
- ak mate zavaznl poruchu obliciek;
- ak nadmerne konzumujete alkohol, uzivate narkotika a psychotropné latky, alebo ste zavisly
na opioidoch (morfin, kodein). Pri su¢asnom uzivani Korylanu a konzumovani alkoholu méze
u alkoholikov do6jst’ k poskodeniu pecene;
- po operacii zl¢ovych ciest;
- ak mate poruchy vedomia;
- ak uZivate benzodiazepin (pouziva sa pri lieCbe uzkosti, strachu aj pri poruchach spanku).

Pocas liecby Korylanom ihned’ informujte svojho lekara, ak:

- mate zdvazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked sa v
krvnom obehu nachadzaji baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo ak
trpite podvyzivou, chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin
(antibiotikum). U takychto pacientov bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolicka
aciddza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v
pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky
metabolickej acidozy mozu zahinat: zavazné dychacie t'azkosti s hlbokym rychlym dychanim,
ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevol'nost’ (vracanie).

- ak sau vas vyskytne silna bolest’ v hornej ¢asti brucha, ktora méze vyzarovat’ do chrbta,
nevolnost’, vracanie alebo horticka, obrat’te sa na svojho lekara, pretoze to mézu byt priznaky
suvisiace so zapalom pankreasu (pankreatitida) a zlcovych ciest.

- pocit'ujete bolest’ alebo zvySenu citlivost’ na bolest’ (hyperalgézia), ktora nereaguje na vyssiu
davku vasho lieku.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Korylan méze sposobit’ poruchy dychania stivisiace so spankom, ako je spankové apnoe (prestavky v
dychani pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Priznaky
mozu zahfiat’ prestavky v dychani pocas spanku, no¢né prebudzanie z dévodu dychavi¢nosti, t'azkosti
s udrzanim spanku alebo nadmernt ospalost’ pocas dna. Ak vy alebo ina osoba spozorujete tieto
priznaky, obrat'te sa na vasho lekéra. Vas lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Opatrnost’ je nutna,

- ak mate chronickt zapchu;

- ak mate zapalové alebo obstrukéné ochorenie ¢riev (napr. chronicktl ulcer6znu kolitidu), silna
hnacku;

- pri nadmernom poteni alebo zdvaznom krvacani, nepravidelnom tepe srdca;

- ak mate ochorenie myasténia gravis (autoimunitné ochorenie, ktoré spoésobuje svalova
slabost);

- ak mate zl¢ové kamene;

- ak ste star$i pacient;

- ak mate nezhubné zvécSenie prostaty;

- pri nahlej bolesti brucha;
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- ak ste oboznameny, Ze mate nedostatok enzymu gluko6zo-6-fosfatdehydrogenazy;

- ak mate malokrvnost’ nazyvani hemolyticka anémia;

- ak ste precitliveny na kyselinu acetylsalicylovu a/alebo nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID);

- ak mate nizku rezervu glutationu (latka v peceni);

- ak mate uretrdlnu stendzu (zGizenie mocovej rury);

- ak mate konvulzivnu poruchu (zachvaty);

- ak mate poskodenu funkciu dychania;

- ak mate poskodenu funkciu srdca, pecene alebo obliciek, nedostato¢nost’ nadobliciek
(Addisonovu chorobu), znizenu funkciu §titnej zl'azy, roztrusenu sklerézu a ochorenia, ktoré
su pritomné so znizenou kapacitou pl'uc, ako je emfyzém (nadmerné nahromadenie vzduchu
v plicach), kyfoskolidza (chorobné vybocenie chrbtice dozadu a do strany) a t'azka obezita;

- ak ste chronicky dehydratovany alebo chronicky podvyziveny;

- ak ste mali cholecystektomiu;

- ak mate astmu.

Kodein sa ur¢itym enzymom v peceni premieiia na morfin. Morfin je latka, ktora ulavuje od bolesti

a priznakov kasla. Niektori l'udia maju tento enzym pozmeneny, ¢o sa moze prejavit’ réznymi
sposobmi. U niektorych jedincov morfin nevznikd vobec alebo vo vel'mi malych mnozstvach a
neposkytne preto dostato¢nu il'avu od bolesti. U inych l'udi existuje zvysené riziko zavaznych
vedrlajsich ucinkov, pretoze dochadza k tvorbe vel'mi vysokého mnozstva morfinu. Ak sa u vas objavi
akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, musite prestat’ tento liek uzivat’ a okamzite vyhl'adat’
pomoc lekara: pomalé alebo plytké dychanie, zmétenost,, ospalost’, malé zrenicky, pocit na vracanie
alebo vracanie, zapcha, nechutenstvo.

Korylan neuzivajte sucasne s inymi liekmi obsahujicimi paracetamol a kodein.

V pripade nutnosti dlhodobého uzivania Korylanu je potrebné sledovat’ krvny obraz, funkciu pecene a
funkciu obliciek.

Pri dlh§om uzivani vysokych davok Korylanu, ktoré nezodpoveda odporucaniu lekara, sa mozu
vyskytnut’ bolesti hlavy. V tom pripade nezvysujte davky lieku. Liek vysad'te a vyhladajte lekara.

UZivanie vysSich ako odporuc¢anych divok méZe viest’ k vaZnemu poskodeniu pecene.

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje kodein, ¢o je opioid. MdZe sposobit’ zavislost’ a/alebo navyk.

Opakované uzivanie opioidov m6ze mat’ za nasledok niz$iu u¢innost’ lieku (zvyknete si nan, ¢o je
zname ako tolerancia). Opakované uzivanie Korylanu moéze tiez viest’ k z&vislosti, zneuZivaniu a
navyku, ¢o moze mat’ za nasledok zivot ohrozujiuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajSich uc¢inkov
sa moze zvysit pri vyssej davke a dlh§om trvani uzivania.

Zavislost’ alebo navyk mdzu vyvolat’ pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko lieku potrebujete
uzit’ alebo ako ¢asto ho potrebujete uzivat'.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa u jednotlivych osdb lisi. MoZete mat’ zvySené riziko vzniku
zavislosti alebo navyku na Korylan, ak:
- Ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, lieckov na
predpis alebo nelegélnych drog (,,zavislost™).
- Ste fajciar.
- Mali ste niekedy problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste sa
liecili u psychiatra s inymi dusevnymi ochoreniami.

Ak pocas uzivania Korylanu spozorujete niektory z nasledujucich prejavov, moze to byt signal, Ze sa
u vas vytvorila zavislost’ alebo navyk:
- musite liek uzivat’ dlhSie, ako vam odporucil lekar,
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- musite uzivat’ vac¢siu nez odporacanu davku,

- mdzete mat pocit, ze musite pokracovat’ v uzivani lieku, aj ked’ vdm nepomaha zmiernit’
bolest’,

- uzivate liek z inych dovodov, ako je predpisané, napriklad ,,na upokojenie alebo ,,na
zaspavanie®,

- opakovane ste sa netspesne pokusali prestat’ uzivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,

- ked liek prestanete uzivat’, necitite sa dobre a po opatovnom uziti licku sa citite lepSie
(,;abstinencné ucinky*).

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, porad’te sa so svojim lekarom a prediskutujte s nim najlepsi
sposob lieCby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ uzivat’ liek a ako ho bezpecne prestat’
uzivat’ (pozri Cast’ 3, Ak prestanete uzivat’ Korylan).

Deti a dospievajuci

Pouzitie u deti a dospievajucich po chirurgickom zakroku

Tento liek obsahuje kodein. Kodein nie je ur¢eny na tl'avu od bolesti u deti a dospievajucich po
odstraneni nosnych alebo krénych mandli z dovodu syndromu obstrukéného spankového apnoe
(kratkodobé zastavenie dychania).

Pouzitie u deti a dospievajucich s dychacimi tazkostami
Pouzitie kodeinu sa u deti a dospievajucich s dychacimi t'azkostami neodporuca, ked’ze priznaky
morfinovej toxicity mdzu byt u tychto deti zavaznejsie.

Stars$i pacienti

Starsi 'udia moézu byt citlivejsi na u€inky tohto lieku, najma na utlm dychania. St tiez nadchylnejsi k
zvéacseniu, upchatiu prostaty a poskodeniu obliciek suvisiacim s vekom a maju vyssiu
pravdepodobnost’ vedlajsich ucinkov v dosledku zadrziavania mocu vyvolanom opioidmi.

Iné lieky a Korylan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Sucasné uzivanie Korylanu a niektorych liekov na spanie, liekov proti epilepsii, depresii,
rifampicinu (antibiotikum) alebo 'ubovnika bodkovaného moze spdsobit’ poskodenie pecene.

- Pri si¢asnom uzivani Korylanu a lamotriginu (liek proti epilepsii) mdze dojst’ k znizeniu
ucinnosti lamotriginu.

- Gabapentin alebo pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti v dosledku nervovych
problémov (neuropaticka bolest)).

- Uzivanie Korylanu spolu s chloramfeniklom (antibiotikum) méze viest’ k hromadeniu
antibiotika v organizme a zvySeniu jeho skodlivosti.

- Nastup u¢inku Korylanu méze byt oneskoreny pri si¢asnom uzivani latok, ktoré spomaluju
vyprazdnovanie zaludka (napr. propantelin).

- Latka, ktora znizuje hladinu cholesterolu (kolestyramin) moze viest’ k redukcii vstrebavania
paracetamolu.

- Ugtinok Korylanu méze urychlit’ saéasné uzivanie latok, ktoré urychl'uji vyprazdiovanie
zaludka (napr. metoklopramid alebo domperidon).

- Sucasné uzivanie paracetamolu (lie¢ivo Korylanu) a izoniazidu vedie k zvySenému uc¢inku
paracetamolu a zvySuje riziko predavkovania paracetamolom.

- Metyrapon a probenecid mozu zvySovat’ toxicitu paracetamolu.

- Dlhodobé pravidelné denné uzivanie paracetamolu méze zvySovat antikoagulacny ucinok
(proti zraZaniu krvi) warfarinu a inych kumarinov so zvySenym rizikom krvacania:
prilezitostné davky nemaju ziadny vyznamny ucinok.

- Podavanie aktivneho uhlia moze znizit’ vstrebavanie inych pozitych liekov (vratane
paracetamolu). V pripade akitnej otravy paracetamolom sa ma podat’ aktivne uhlie na
znizenie vstrebanej davky. Ak sa aktivne uhlie nepodéava za u¢elom zniZenia vstrebavania
paracetamolu, malo by sa podat’ 2 hodiny pred alebo 2 hodiny po podani paracetamolu.

- Lieky, ktoré indukuji methemoglobinémiu, moézu zvysit’ riziko predavkovania
paracetamolom.
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- Peroralne kontraceptiva (lieky proti otehotneniu uZivané tistami) moézu oslabovat’ u¢inok
paracetamolu.

- Chelatacna zivica moze zniZzit’ vstrebavanie paracetamolu v Creve a potencidlne moze znizit
jeho uc¢innost’, ak sa uziva sucasne. Odportcany odstup po ich podani je zvyCajne 4 az 6
hodin.

- Paracetamol méze ovplyvnit’ metabolizmus busulfanu.

- Sucasné uzivanie kodeinu spolu s lickmi na vykasliavanie (napr. ambroxol) nie je vhodné,
pretoze kodein mo6ze blokovat’ reflex kasrla.

- Sucasné uzivanie paracetamolu (lie¢ivo Korylanu) a zidovudinu (protivirusovy liek) moze
viest’ k znizeniu poctu bielych krviniek a poskodeniu pecene.

- Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate flukloxacilin (antibiotikum), vzhl'adom
na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutin (nazyvanej metabolick4 aciddza), ktora
si vyzaduje okamzitu liecbu (pozri Cast’ 2).

- Pri si¢asnom dlhodobom uzivani vyssich davok Korylanu (viac ako 4 tablety denne) sti¢asne
s niektorymi liekmi znizujicimi zrazavost’ krvi (warfarin alebo kumarinové derivaty) sa méze
zvysit krvacavost. Preto je pri takejto sucasnej lieCbe vhodné CastejSie kontrolovat’
zrazanlivost’ krvi.

- Sucasné podavanie kodeinu s inymi liekmi, ktoré znizuju krvny tlak méze d’alej zvySovat’
riziko nizkeho krvného tlaku.

- Sucasné uzivanie kodeinu s liekmi proti hnacke moze zvysit riziko tazkej zapchy.

- Sucasné pouzitie kodeinu s analégmi somatostatinu (napr. lanreotid alebo oktreotid) mdze
spdsobit’ tazsiu zapchu.

- Sucasné pouzitie kodeinu s opiatovymi agonistami (napr. buprenorfin) moze zvysit’ vyskyt
vedrlajsich u¢inkov (itlm dychania, pokles krvného tlaku alebo zapcha), si¢asné pouzitie s
opidtovymi antagonistom (napr. naltrexén) moéze u osob zavislych od opidtov viest' k
abstinencnym priznakom (nevol'nost’, vracanie, kice alebo zvysenie krvného tlaku).

- Sucasné uzivanie kodeinu a latok blokujucich ti¢inok acetylcholinu (anticholinergikd) medzi
ktoré patria lieky na lie¢bu depresie, lieky pouzivané na liecbu alergii, lieky na cestovnu
nevolnost’ alebo nevolnost’ (antihistaminika alebo antiemetikd), lieky na liecbu psychickych
poruch (antipsychotika alebo neuroleptika), svalové relaxancia (lieky na uvol'nenie svalov) a
lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby méze zvysit’ riziko vedl'ajsich u¢inkov ako je
zadrziavanie mocu a/alebo tazka zapcha, o moze viest’ k nepriechodnosti Criev (ileus).

- Lieky, ako st SSRI (skupina liekov pouzivanych proti depresii), paroxetin, fluoxetin,
tricyklické antidepresiva, chinidin alebo cimetidin mézu znizovat’ ¢inky kodeinu.

- Lieciva ako je rifampicin, dexametazon mozu zvysit’ u€inky kodeinu.

- Sucasné podavanie kodeinu s lieivami ako je ketokonazol, klaritromycin, inhibitory proteazy,
amiodaron alebo ciprofloxacin méze zvysit’ uc¢inok kodeinu vratane vedl'ajsich G¢inkov.

- Sucasné podavanie kodeinu s lieCivami ako su rifampin, rifampicin, karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin mdze znizovat uc¢inok kodeinu.

- Uzivanie Korylanu méze ovplyviovat niektoré laboratorne testy.

Korylan a jedlo, napoje a alkohol

Liek uzivajte pred jedlom alebo pocas jedla. Uzitie po jedle moze viest’ k oneskorenému nastupu
ucinku.

Pri uzivani Korylanu nepite alkoholické napoje. Uzivanie Korylanu s alkoholom mézZe viest

k poskodeniu pecene. Najvyssie riziko poskodenia pecene nastava u chronickych konzumentov
alkoholu, ak uzivaju liek po kratkodobej abstinencii (priblizne 12 hodin).

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak je to nevyhnutné, liek je mozné pouzit’ pocas tehotenstva. PouZzivajte najnizsiu mozna davku, ktora
zmierni vaSu bolest’ a/alebo horucku, a pouzivajte ju pocas najkratSej moznej doby. Ak sa bolest’
a/alebo horucka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’ CastejSie, obrat'te sa na svojho lekara
(alebo porodnu asistentku).
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Korylan sa kvoli obsahu kodeinu neodportaca uzivat’ u tehotnych zien v 1. a 3. trimestri.

Korylan sa nesmie uzivat’ v pripade bliziaceho sa porodu alebo v pripade rizika pred¢asného porodu z
dovodu mozného utlmu dychania a abstinen¢ného syndrému (priznakov z vysadenia) u novorodencov
spdsoben¢ho kodeinom.

Dojcenie
Korylan sa nesmie uzivat’ poCas dojcenia, kvoli obsahu kodeinu.

Plodnost
Pri muzoch lie¢enych na znizenu plodnost’ je potrebné zvazit’ vhodnost’ liecby Korylanom.
Dlhodobé uzivanie kodeinu moze mat’ za nasledok zniZenie plodnosti u Zien aj u muzov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Korylan méze nepriaznivo ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje tym, Ze znizuje
schopnost’ rychlo reagovat’. Plati to vo zvySenej miere pri su¢asnom uzivani Korylanu s liekmi, ktoré
tlmia nervovy systém (napr. lieky na spanie) a pri sti€asnej konzumaécii alkoholu.

Korylan obsahuje sodik
Korylan obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Korylan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim lieCby a pravidelne pocas lieCby s vami lekar prediskutuje, ¢o mézete od uzivania
Korylanu ocakavat’, kedy a ako dlho ho musite uzivat, kedy sa mate obratit’ na lekara a kedy ho
musite prestat’ uzivat’ (pozri tiez cast” Ak prestanete uzivat’ Korylan).

Dospeli:

Déavkovanie urci lekar. Dospeli zvyc€ajne uzivaju 1 — 2 tablety Korylanu podl'a potreby niekol'kokrat
denne s casovym odstupom minimalne 4 hodiny.

Najvyssia denna davka je 10 tabliet.

Dospievajuci vo veku od 12 do 18 rokov:

Davkovanie urci lekar. Dospievajicim vo veku od 12 do 18 rokov sa podava 1 — 2 tablety s Casovym
odstupom najmenej 6 hodin.

Najvyssia denna davka je 8 tabliet.

U dospievajucich pacientov s telesnou hmotnost'ou pod 40 kg lekar upravi odporic¢ané davkovanie.

Deti vo veku do 12 rokov:
Korylan sa nesmie podavat’ detom vo veku do 12 rokov vzhl'adom na riziko zavaznych dychacich
tazkosti.

Starsi pacienti:
Davkovanie je rovnaké ako u dospelych, ak lekar nerozhodne o uzivani nizsich davok.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek:

Dévkovanie uréuje lekér. U tychto pacientov je obvykle nutné znizit' davku alebo prediZit’ interval
medzi jednotlivymi davkami.

Korylan nesmu uzivat’ pacienti s akiitnym zlyhanim pecene alebo zavaznou poruchou funkcie pecene.
Pri poruche funkcie oblic¢iek mozno podat’ maximalne 1 tabletu s odstupom od predchadzajucej davky
najmenej 6 — 8 hodin.

Spdsob podavania:
Na vnutorné pouzitie.
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Tablety sa prehitaju celé, nerozhryzené a zapijaji sa dostatoénym mnozstvom vody.

Liek nie je ureny na dlhodobé uzivanie (nad 10 dni).

Korylan sa ma uzivat’ po¢as ¢o najkratSej doby nevyhnutnej na zmiernenie priznakov. Ak sa pocas
uzivania lieku nedosiahne efektivna ilava od bolesti, mate poziadat’ o radu lekara.

Ak uZijete viac Korylanu, ako mate

Pri predavkovani alebo nahodnom poziti lieku dietatom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc i vtedy, ak
sa citite dobre.

Predavkovanie sa moze prejavit’ itlmom dychu, ospalostou, kratkodobou stratou vedomia, poruchami
zraku, z(Zenim zrenic, nevol'nost'ou, vracanim, nechut'ou do jedla, bledost'ou, bolest’ou brucha,
bolest'ou hlavy, zhorSenim pohybovych schopnosti, zadrziavanim mocu a stolice, modrastym
sfarbenim pokozky a sliznic, chladnou pokozkou, potenim, zltackou.

Ak zabudnete uzit’ Korylan

Zabudnuta davku uzite ihned’, ako si spomeniete. Ak sa blizi ¢as nasledujucej davky, vynechajte
predchéadzajiucu davku a uZzite nasledujucu davku podl'a predpisu. Vzdy dodrziavajte odstup medzi
jednotlivymi davkami minimalne 4 hodiny.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete uzZivat’ Korylan

V pripade nahleho prerusenia liecby po dlhodobom uzivani vyssich nez odport¢anych davok
Korylanu sa mo6zu vyskytnut bolesti hlavy a tnava, bolesti svalov, nervozita, poruchy travenia. Tieto
tazkosti odznievaju v priebehu niekol’kych dni po preruseni liecby. Potom mozno Korylan uzivat len
so suhlasom lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite tento liek uZivat’ a vyhPadajte okamzite lekarsku pomoc, ak sa u vas objavia
nasledujuce vel’mi zriedkavé vedPajsie ucinky:
o nahla vysoka horucka, bolest’ v krku a vredy v tistach - méze ist’ o vel'mi zavazné ochorenia
krvi (nizky pocet bielych krviniek).
e zavazna alergicka reakcia s opuchom hrdla, dychavi¢nost'ou, potenim, nevol'nostou, poklesom
krvného tlaku.
e zavazna kozna reakcia zahfiajlica zacCervenanie, pl'uzgiere, odlupovanie koze.

Pri uzivani paracetamolu a kodeinu (lie¢iva Korylanu) sa mézu vyskytnut’ nasledujiice vedl'ajsie
ucinky zoradené podl'a frekvencie vyskytu:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- Unava, zavraty, l'ahké bolesti hlavy
- pokles krvného tlaku, synkopa (hlbok4 mdloba) (pri uziti vysokych davok)
- zapcha, nevolnost, vracanie (najmi na zaciatku liecby)

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- poruchy spanku
- svrbenie, s¢ervenenie koze, zihl'avka

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- poruchy videnia/zuZenie zrenice (pri vysokych davkach)
- zvonenie v usiach
- dychavi¢nost’
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- sucho v tstach
- alergicka vyrazka

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- znizenie poctu bielych a ¢ervenych krviniek, krvnych dosticiek

- reakcie precitlivenosti ako angioedém (opuch vznikajici obvykle v désledku reakcie
z precitlivenosti na rdznych miestach organizmu), dychavicnost’, navaly potu, nevolnost’,
pokles krvného tlaku az Sok (ojedinelé pripady)

- utlm dychovych funkecii (pri vys$Sich davkach alebo u pacientov so zvySenym vnutrolebecnym
tlakom alebo poranenim hlavy), euféria (dobra nalada chorého)/dysforia (druh nalady, ktora sa
prejavuje podrazdenost'ou a napitim) (pri vysokych davkach), zhorSenie zrakovo - motorickej
koordinacie (pri vyssich davkach)

- edém (opuch) pl'tac (pri vysokych davkach, najma u 0s6b s poruchou funkcie pIic)

- erytém (sCervenanie koze), zihl'avka, vyrazka, boli hlasené zavazné kozné reakcie

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- agranulocytoza (znizenie poctu bielych krviniek v krvi a v kostnej dreni), typ malokrvnosti
nazyvany hemolyticka anémia (najmé u pacientov s nedostatkom enzymu gluk6zo-6-
fostatdehydrogendzy)

- anafylakticky Sok (zivot ohrozujuci stav vznikajuci v dosledku reakcie z precitlivenosti,
prejavujiici sa nahlym opuchom, stazenym dychanim alebo prehitanim a poklesom krvného
tlaku)

- zavazné ochorenie, ktoré moéze zvysit' kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u
pacientov so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2)

- bronchospazmus (ztuzenie priedusiek)

- zapal pecene (mdze sa prejavit’ ako bolest’ brucha, strata chuti do jedla, nevol'nost, vracanie),
ktory moze viest’ k zlyhaniu pecene

- problém postihujuci chlopnu v ¢revach (dysfunkcia Oddiho zvieraca)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Korylan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby.
Moze spdsobit’ vazne poskodenie zdravia a byt smrtel'ny pre I'udi, ktorym nebol uréeny.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Korylan obsahuje

- Liecivéa su paracetamol 325 mg a hemihydrat kodeinium-fosfatu 28,73 mg (¢o zodpoveda 21,17
mg kodeinu).

- DalSie zlozky si mikrokrystalicka celuldza, povidon 30, sodna sol’ kroskarmeldzy,
predzelatinovany kukuri¢ny $krob, stearin, stearat hore¢naty.

Ako vyzera Korylan a obsah balenia

Korylan su biele az takmer biele okruhle ploché tablety s deliacou ryhou a priemerom 12 mm.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 10 tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.



