Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/00073-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Corvaton forte
4 mg tablety
molsidomin

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Corvaton forte a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Corvaton forte
Ako uzivat’ Corvaton forte

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Corvaton forte

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Corvaton forte a na ¢o sa pouZiva

Liec¢ivom Corvatonu forte je molsidomin, ktory sa pouZiva na lie¢bu koronarnej choroby srdca.
Rozsiruje koronarne cievy a zvySuje zasobovanie srdca kyslikom. Znizuje pracu srdca a poziadavky
srdca na kyslik.

Corvaton forte sa pouziva na predchadzanie a dlhodobu lie¢bu ochorenia srdca, ktoré sa nazyva
angina pektoris, ak nie st indikované iné lieky alebo pacient iné lieky neznasa alebo nemali
primerany ucinok a u starsich pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Corvaton forte

Neuzivajte Corvaton forte

- ak ste alergicky na molsidomin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate akutne zlyhanie krvného obehu (30k).

- ak mate vyrazne nizky krvny tlak.

- ak uzivate lieky na liecbu portch erekcie (napr. Viagra).

- ak uzivate niektory zo skupiny liekov znamych ako rozpustné stimuldtory guanylatcyklazy
(opytajte sa na to svojho lekara) pre zvysené riziko poklesu krvného tlaku.

- v obdobi, kedy dojcite dieta.

Corvaton forte nie je vhodny na zmiernenie akitneho zachvatu anginy pektoris.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Corvaton forte, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Corvaton forte sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s tazkymi poruchami funkcie srdca (pacienti
s hypertrofickou obstrukénou kardiomyopatiou, konstrikénou perikarditidou, srdcovou tampondzou,
pacienti s nizkym plniacim tlakom, napriklad pri akiitnom infarkte myokardu, pri znizenej funkcii
lavej komory (lavokomorové zlyhanie), pacienti s aortalnou alebo mitralnou sten6zou).

Ak mate zvysené riziko reakcie stivisiacej s poklesom krvného tlaku, bude vas lekar starostlivo
kontrolovat’ a moze vam pripadne upravit’ davku lieku.

Pri akatnom infarkte myokardu sa méze Corvaton forte pouzit’ len po stabilizovani krvného obehu.

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

Molsidomin sa ma uzivat’ s opatrnost'ou v kombinacii s inymi liekmi, ktoré svojim u¢inkom znizuju
krvny tlak (antihypertenziva, hypotenziva ako napr. tricyklické antidepresiva, neuroleptika...)

a taktiez treba zvySenu opatrnost’ pri konzumovani alkoholu, pretoze hypotenzny (znizujici krvny
tlak) ti¢inok sa moze zosilnit’.

Stubezné uzivanie Corvatonu forte a inhibitorov fosfodiesterdzy (napr. Viagry) treba vylucit pre riziko
vyrazného poklesu krvného tlaku (pozri ¢ast’,,Neuzivajte Corvaton forte).

Stbezné uzivanie Corvatonu forte a liekov zndmych ako agonisty rozpustnej guanylatcyklazy treba
vylucit’ pre riziko poklesu krvného tlaku (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte Corvaton forte*).

Je potrebné sa vyvarovat’ subeznému uzivaniu Corvatonu forte a namel'ovych alkaloidov.
Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa

so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

KedZe nie su dostupné udaje podporujlice bezpecnost’ Corvatonu forte pre tehotné zeny, nema sa
uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojciace Zeny nesmu uzivat’ Corvaton forte, pretoZe molsidomin prechadza do materského mlieka.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré vedl'ajsie ucinky (napr. zavrat) mézu zhorsit’ schopnost’ sustredenia sa a reakcie, preto
predstavuju urc€ité riziko v situaciach, kedy su tieto schopnosti zvlast’ délezité (napr. vedenie vozidla
alebo obsluha strojov).

Corvaton forte obsahuje laktozu

Corvaton forte obsahuje aj laktozu (mliecny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Corvaton forte

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.

Odporucana davka:
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Obvykle sa uziva pol tablety Corvatonu forte dvakrat denne. V pripade potreby sa davkovanie moze
zvysit na pol az 1 tabletu trikrat alebo Styrikrat denne.

Tablety sa maju uzivat’ v pravidelnych intervaloch a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny
(priblizne pol pohéra). Mo6zu sa uzivat’ pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle.

Ak zabudnete uZzit’ Corvaton forte
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ked’Ze niektoré vedlajSie ti¢inky (napr. anafylakticky Sok) mozu za urcitych okolnosti ohrozit’ Zivot,
je nutné, aby ste pri vyskyte nahlych alebo silnych reakcii ihned’ vyhl'adali lekara.

Z klinickych $tudii boli hlasené tieto vedl'ajsie ucinky: nevol'nost, precitlivené reakcie (napr. kozné
reakcie, ki€ svalstva priedusiek - bronchospazmus), bolest’ hlavy, znizenie krvného tlaku (napr.
spojené so zavratmi) u 1 az 10 % lieCenych pacientov, vyrazny pokles krvného tlaku (napr. spojeny
s obehovym kolapsom a Sokom).

Po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali tieto vedlajSie ucinky, ktorych castost’ vyskytu z dostupnych
udajov nemozno urcit: anafylakticky Sok (alergicka reakcia), trombocytopénia (znizeny pocet krvnych
dosticiek).

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Corvaton forte

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Corvaton forte obsahuje

- Liecivo je molsidomin. Kazda tableta obsahuje 4 mg molsidominu.

- Pomocné latky st krospovidon, makrogol 6000, monohydrat laktozy, stearat hore¢naty.

Ako vyzera Corvaton forte a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Corvaton forte st biele az takmer biele podlhovasté obojstranne vypuklé tablety, oznacené ,,MFG*
nad deliacou ryhou a logom ,,HOECHST* pod deliacou ryhou na jednej strane a logom ,,HOECHST*
nad deliacou ryhou a ,,MFG* pod deliacou ryhou na druhej strane.

Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 30 tabliet

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Nemecko

Vyrobcea:

Sanofi Aventis S.A., Crta C-35 (La Batlloria-Hostalric) Km. 63,09, 17404 Riells i Viabrea (Girona),
Spanielsko

Hoechst-Biotika spol s r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.



