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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Coryol 6,25
Coryol 12,5
Coryol 25
tablety

karvedilol

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
Co je Coryol a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Coryol

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

—

Co je Coryol a na &o sa pouziva
Coryol obsahuje lie¢ivo karvedilol, ktoré patri do skupiny lickov nazyvanych betablokatory.
Coryol uvolniuje a rozsiruje krvné cievy. To pomaha znizit’ krvny tlak.

Pri chronickom zlyhé&vani srdca ul'ahc¢uje srdcu pumpovat’ krv do celého tela. Ak mate anginu pektoris,
pomoéze vam zbavit' sa bolesti na hrudi.

Coryol sa pouziva u dospelych pacientov na liecbu:

- vysokého krvného tlaku (esencialna hypertenzia), samostatne alebo v kombinéacii s inymi liekmi
na liecbu vysokého krvného tlaku,

- chronickej stabilnej anginy pektoris (bolest’ na hrudi, ktorti spdsobuje nedostatocné zasobovanie
srdca kyslikom),

- chronického stabilného zlyhdvania srdca.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Coryol

Neuzivajte Coryol
- ak ste alergicky na karvedilol alebo ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
- ak sa vam v poslednej dobe zhorsilo zlyhavanie srdca, pretoze sa zadrziava v tele vela tekutin

alebo dostavate vnutroZzilovo lieky na podporu ¢innosti srdca,
- ak vam lekar povedal, Ze mate vel'mi vazny stupeinn zlyhavania srdca a t'azko sa vam dycha aj v sede,
- ak ste mali niekedy dychavi¢nost’ v dosledku astmy alebo inych pl'icnych ochoreni,
- ak mate poruchu srdcového vedenia vzruchu (tzv. atrioventrikularny (AV) blok 2. alebo 3. stupiia

a nie je lieCeny umiestnenim kardiostimulatora alebo sinoatrialny (SA) blok),
- ak mate vaznu poruchu funkcie srdca (kardidlny Sok),
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- ak vam lekar povedal, ze mate vel'mi pomaly srdcovy pulz, alebo vel'mi nizky krvny tlak,
- ak mate poruchu acidobazickej rovnovahy v krvi (metabolicka acidoza),

- ak mate feochromocytom (nador nadoblickovej zl'azy spdsobujuci vysoky krvny tlak),

- ak mate poruchu funkcie pecene.

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Coryol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate akékol'vek iné ochorenia srdca,

- ste prekonali srdcovy infarkt a nemate stabilizovant funkciu srdca,

- mate alebo ste mali niekedy problémy s pecetiou, oblickami alebo Stitnou zl'azou,

- mate dychacie problémy,

- mate cukrovku (diabetes mellitus),

- mate problémy s krvnym obehom (zvycajne postihuju prsty rik a noh) nazyvanu Raynaudov
fenomén alebo iné problémy s krvnymi cievami (ochorenie periférnych ciev spdsobujice pocit
chladu alebo mravcenie na prstoch ruk a noh),

- mate vel'mi nizky pulz (menej ako 55 uderov za minutu),

- ste niekedy mali vaznu alergicku reakciu alebo podstupujete desenzibiliza¢nu liecbu alergie,

- mate ochorenie koZe nazyvané psoriaza,

- uzivate lieky zndme ako vapnikové blokatory (ako verapamil alebo diltiazem) alebo iné lieky na
liecbu arytmii (napr. amiodarén),

- akuzivate digoxin (liek na lie¢bu zlyhavania srdca), cyklosporin (liek pouzivany na potlacenie
odpovede imunitného systému, napr. pri transplantacii organu), rifampicin (antibiotikum na
liecbu tuberkulozy) alebo vam maju byt podané anestetika (lieky na znizenie citlivosti pocas
chirurgického zakroku),

- mate nadmernu funkciu nadoblickovej zl'azy (feochromocytém — nador drene nadobliciek),

- viete, ze mate Prinzmetalovu anginu (srdcova bolest’ na hrudniku vyskytujuca sa v kl'ude),

- nosite kontaktné SoSovky,

- mate nizky tlak krvi.

Deti a dospievajuci
Coryol nie je vhodny u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Coryol

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ niektory z nasledujicich

liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- digoxin (liek pouzivany na lie¢bu zlyhdvania srdca),

- rifampicin (na liecbu bakterialnych infekcii ako je tuberkuldza),

- cyklosporin alebo takrolimus (pouZzivany na zabranenie odvrhnutia transplantovaného organu),

- lieky na lie¢bu portch srdcového rytmu (napr. diltiazem, verapamil alebo amiodardn),

- lieky na liecbu depresie (inhibitory monoaminooxidazy, fluoxetin, paroxetin),

- nitratové lieky na lieCbu srdcovej anginy (napr. izosorbid-mononitrat alebo glycerol-trinitrat),

- akékol'vek iné lieky na znizenie vysokého krvného tlaku (hypertenzie), napr. rezerpin, doxazosin
alebo indoramin,

- antidiabetika (peroralne lieky na zniZenie glukézy v krvi) alebo inzulin,

- klonidin (liek na migrénu, navaly v menopauze, vysoky krvny tlak alebo Tourettov syndrom),

- nesteroidové protizadpalové lieky (NSAID), ako napr. ibuprofen alebo diklofenak,

- lieky na astmu alebo iné ochorenie pl'uc (vratane inhalacnych liekov).

Pred chirurgickym zékrokom a celkovou anestéziou musite informovat’ lekara o tom, Ze uzivate Coryol.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Coryol a jedlo, napoje a alkohol
Tablety uzivajte po jedle a zapite ich vodou.
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Treba sa vyhnut sibeznému alebo bezprostrednému uzivaniu Coryolu s grapefruitom alebo grapefruitovou
Stavou. Grapefruit alebo grapefruitova stava moézu zvysit’ hladinu lie¢iva karvedilolu v krvi a spdsobit’
nepredvidatelné vedlajsie ti¢inky.

Pocas uzivania Coryolu nepite alkohol. Mohlo by to spdsobit’ nadmerny pokles krvného tlaku a zvysit
riziko vzniku vedlajsich ucinkov.

Tehotenstvo a dojcenie

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Karvedilol sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva s vynimkou urgentnych stavov, ak o¢akavany prinos
pre matku prevysi mozné riziko pre plod.

Karvedilol sa pravdepodobne vylucuje do materského mlieka.
Pocas liecby Coryolom sa dojcenie neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Najmai na zaciatku lieCby a pri uprave davky moze krvny tlak vyraznejsie klesnut’ a spdsobit’ zavrat.
Preto, ak sa citite unaveny a pocitujete zavrat, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Coryol obsahuje laktéozu (mlie¢ny cukor) a sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3.  Ako uzivat’ Coryol

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

Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

Zvyc€ajna zacCiato¢na davka Coryolu je 12,5 mg 1-krat denne (rano po ranajkach), alebo 6,25 mg 2-krat
denne (rano a vecer).

Po 2 ditoch sa moze davka zvysit na 25 mg 1-krat denne (rano) alebo 12,5 mg 2-krat denne.

Po 14 dnoch liecby vam lekar méze davku Coryolu opat’ zvysit' na 25 mg 2-krat denne.

Celkova denna davka pri liecbe hypertenzie nesmie prevysit’ 2-krat 25 mg (t. j. 50 mg) Coryolu denne.

Chronicka stabilnd angina pektoris

Zvyc¢ajna zaciato¢na davka Coryolu je 12,5 mg 2-krat denne.

Po 2 diioch liecby sa méze davka zvysit na 25 mg 2-krat denne (t. j. 50 mg denne).

Ak po 14 dioch liecby davka nie je dostatocne i€inna a liek je dobre tolerovany, lekar méze davku
zvysit na 50 mg 2-krat denne (t. j. 100 mg denne).

Celkova denna davka Coryolu pri lie¢be chronickej anginy pektoris nesmie prekro¢it’ 50 mg 2-krat denne
(t. j. 100 mg denne).

Ak mate viac ako 70 rokov, ddvka Coryolu nesmie prekrocit’ 25 mg 2-krat denne (t. j. 50 mg denne).

Chronické zlyhdvanie srdca

Lekar vam urci davku na zaklade vasho zdravotného stavu.

Zvyc¢ajna zacCiato¢na davka Coryolu je 3,125 mg 2-krat denne. Lekar bude davku pomaly zvySovat, az
kym stanovi najvhodnej$iu davku pre vas.

Maximalna odporucana davka je 25 mg 2-krat denne. Ak mate telesni hmotnost’ viac ako 85 kg,
davka méze byt zvySena na maximalne 50 mg 2-krat denne (2 tablety po 25 mg 2-krat denne).

Lekér rozhodne o dizke liegby. Coryol sa zvy&ajne pouziva ako pridavna lie¢ba k inym liekom na lie¢bu
zlyhavania srdca. Lekar vas bude na zaciatku liecby a pri zvysovani davky pozorne sledovat’. Ak sa

po urcitej davke citite horsie (napr. ak citite va¢siu tinavu alebo sa vam t'azsie dycha), hned’ informujte
lekéra. On ur¢i, ¢i je potrebna uprava liecby.
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Ak mate pocit, ze uéinok lieku je prili$ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzitie u deti a dospievajtcich
Coryol nie je vhodny pre deti a dospievajticich do 18 rokov.

Ak uZijete viac Coryolu, ako mate

Ak ste ndhodou uzili viac tabliet Coryolu, ako ste mali (predavkovanie), mozete pocitovat’ zavrat,
sipot/dychavicnost, pocit slabosti, mdloby alebo pocitovat’ extrémnu unavu. Okamzite vyhl'adajte
najblizsiu lekarsku pohotovost’ alebo svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Coryol

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor, ako je to mozné. Ak sa vSak blizi ¢as d’alsej davky,
neuzite vynechanu davku, len uzite davku podla zvyc€ajnej davkovacej schémy. Neuzivajte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Liek musite uzivat pravidelne. Ak ste lick neuzivali uz viac ako 2 tyzdne, opatovne zacnite lieCbu
najnizSou davkou.

Ak prestanete uzivat’ Coryol

Neprerusujte nahle liecbu Coryolom bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Pri nahlom
ukonceni uzivania sa mézu vyskytnut’ rozne vedlajsie ucinky. Vas lekar vam poradi, ako postupne
znizovat’ davku a ukoncit’ uzivanie lieku. Ak subezne uzivate liek obsahujuci klonidin, nikdy ho
svojvolne nevysadzujte, urobte tak iba na pokyn svojho lekara.

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

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

OkamzZite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich vedlajSich u¢inkov:
Zavazna alergicka reakcia, moze sa pejavit’ ako opuch hrdla, tvare, pier a ist. To mdze spdsobit’
tazkosti s dychanim alebo prehitanim.

Bolest’ na hrudniku sprevadzana dychavicou, potenim a pocitom choroby.

Pokles frekvencie mocenia s opuchom noéh, naznacujici problémy s oblickami.

VePmi nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktord moze sposobit’ zachvat alebo bezvedomie.
Kozné reakcie — ve'mi zriedkavo sa mézu vyskytnut’ tazké kozné reakcie (multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza). Na kozi a slizniciach, napr. vnttornej
strane Ust, v oblasti genitalii alebo o¢nych viecok, sa mdze objavit’ zaervenanie Casto spojené

s pluzgiermi, spociatku ako kruhové flaky Casto s pl'uzgiermi v strede, ktoré mézu d’alej pokracovat’
do siriaceho sa olupovania koze a mézu ohrozovat Zivot. Tymto zavaznym koznym reakciam casto
predchadza bolest’ hlavy, horucka a bolesti tela (ako pri chripke).

VePmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- zavrat,

- Dbolest hlavy,

- problémy so srdcom, prejavy zahffiaji bolest’ na hrudi, tinavu, dychavi¢nost’ a opuch ruk a noh,
- nizky krvny tlak, prejavy zahfiiaji zavrat alebo toCenie hlavy,

- pocit slabosti a Ginava.

Zavrat, bolest’ hlavy a pocit slabosti a inavy st zvyCajne mierne a pravdepodobnejsie sa vyskytnu
na zaciatku liecby.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
- zapal priedusiek (bronchitida), zapal pI'ic (pneumodnia), infekcia nosa a hrdla (horné dychacie
cesty), priznaky zahfnaju sipot, dychavi¢nost’, tlak na hrudi a bolest’ hrdla,
- infekcie mocovych ciest, ktoré mozu spoésobovat’ problém pri moceni,
4
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- nizky pocet Cervenych krviniek v krvi (anémia), priznaky zahiniaji unavu, bledi pokozku, busenie
srdca (palpitacie) a dychavicnost,

- narast telesnej hmotnosti,

- zvySenie hladiny cholesterolu (preukdzané v krvnom teste),

- porucha regulacie hladiny cukru v krvi u 'udi s cukrovkou,

- depresivne pocity (skli¢enost’, skleslost),

- mdloby,

- problémy so zrakom, podrazdené alebo suché oi nasledkom zniZenej tvorby siz,

- pomaly srdcovy tep, poruchy vedenia srdcového vzruchu, busenie srdca,

- zadrziavanie tekutin, edém (opuch), prejavy zahtiiaji: celkovy opuch tela alebo opuch casti tela,
napr. pohlavnych orgénov, rak, néh, ¢lenkov, zvysené mnozstvo cirkulujicej krvi v tele (objemové
pretazenie),

- zavrat alebo tocenie hlavy pri vstavani,

- problémy s krvnym obehom v rukéch a nohéch, prejavy zahtnaju: studené ruky a nohy, bledost’,
mravcenie a bolest’ v prstoch a nohach, ktora sa pri chodzi zhorSuje (Raynaudova choroba).

- problémy s dychanim (dychavi¢nost’, opuch pl'ic, astma),

- nevolnost’ alebo vracanie,

- hnacka,

- podrazdeny zalidok/zlé travenie, bolest’ brucha,

- bolest, pravdepodobne v rukach a nohéch,

- porucha funkcie obliciek,

- hypertenzia.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob):

- prerusovany spanok, podrazdenost’,

- mravcenie a tipnutie rik a noh,

- nepravidelny srdcovy rytmus (poruchy vedenia srdcového vzruchu), bolest’ na hrudi, neprijemné
pocity na hrudniku, v oblasti krku, ¢el'uste, chrbta alebo ramien (angina pektoris),

- zapcha,

- kozné problémy, vratane koznych vyrazok, ktoré mézu pokryvat’ velku Cast’ tela, zihl'avka, svrbenie
a suché miesta na kozi,

- psoriaza,

- exfoliativna dermatitida (rozsiahla koZzna reakcia s olupovanim a za¢ervenanim koze),

- vypadavanie vlasov,

- navaly horacavy,

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (erektilna dysfunkcia).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej akol z 1 000 osob):

- nizky pocet krvnych dosti¢iek v krvi (trombocytopénia), prejavy zahinaju: nachylnost’ k tvorbe modrin
a krvacanie z nosa,

- zmeny nalady,

- zvonenie v uSiach,

- upchaty nos, priznaky podobné chripke,

- sucho v uastach,

- poruchy mocenia.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- nizky pocet vSetkych typov bielych krviniek (leukopénia), prejavy zahfiiaju: infekcie Gstnej dutiny,
d’asien, hrdla a pl'uc.

- alergické reakcie (precitlivenost), prejavy zahfiiaju: tazkosti pri dychani alebo prehitani spdsobené
nahlym opuchom hrdla alebo tvére alebo ruk, chodidiel a ¢lenkov alebo zavazné kozné reakcie,

- problémy s peCenou, ktoré sa prejavia v krvnych testoch (zvySené vysledky testu),

- zavazné kozné reakcie (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna
nekrolyza),

- niektoré Zeny m6zu mat’ tazkosti s udrzanim mocu (inkontinencia), toto sa zvycajne po ukonceni
lieCby upravi.
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Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- Coryol moze viest k rozvoju priznakov cukrovky u I'udi, ktori maju vel'mi miernu formu cukrovky
nazyvanu ,,latentny diabetes®.

- Niekol’ko hléseni o halucindciach bolo zaznamenanych u pacientov uzivajtcich Coryol.

- Moze sa vyskytnit’ nadmerné potenie (hyperhidroza).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Coryol
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale ,,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.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Coryol obsahuje

- Liecivo je karvedilol.
Kazda tableta Coryolu 6,25 obsahuje 6,25 mg karvedilolu.
Kazda tableta Coryolu 12,5 obsahuje 12,5 mg karvedilolu.
Kazda tableta Coryolu 25 obsahuje 25 mg karvedilolu.

- Dalsie zlozky st sachardza, monohydrat laktozy, povidon K25, koloidny oxid kremigity bezvody,
krospovidon, stearat horecnaty. Pozri Cast’ 2 ,,Coryol obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor) a sacharozu®.

Ako vyzera Coryol a obsah balenia

Coryol 6,25 st ovalne mierne dvojvypuklé biele tablety, na jednej strane s deliacou ryhou, s oznacenim S2

na opacnej strane.

Coryol 12,5 st ovalne mierne dvojvypuklé biele tablety, na jednej strane s deliacou ryhou, s oznacenim S3

na opacnej strane.

Coryol 25 st okrahle mierne dvojvypuklé biele tablety, na okrajoch zrezané, s deliacou ryhou na jedne;j strane.

Obsah balenia: 28, 30 alebo 90 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii: KRKA Slovensko, s.r.0, Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, info.sk@krka.biz

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).
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