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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Dilorym 6,25 mg/5 mg
Dilorym 6,25 mg/7,5 mg
Dilorym 12,5 mg/5 mg
Dilorym 12,5 mg/7,5 mg
Dilorym 25 mg/5 mg
Dilorym 25 mg/7,5 mg
filmom obalené tablety

karvedilol/ivabradin

Pozorne si precditajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informéaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

° Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, 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 ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dilorym a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dilorym

Obsah balenia a dalsie informacie

BN INS .

1. Co je Dilorym a na &o sa pouziva

Dilorym sa pouziva u dospelych pacientov na liecbu:
e Symptomatickej stabilnej anginy pectoris (ktora sposobuje bolest’ na hrudniku).
e Chronického srdcového zlyhania.

Namiesto uzivania karvedilolu a ivabradinu v samostatnych tabletach budete uzivat’ jednu tabletu
Dilorymu, ktora obsahuje obidve lie¢iva v rovnakej sile.

Dilorym je kombinacia dvoch lie¢iv, karvedilolu a ivabradinu. Karvedilol je betablokator.
Betablokatory spomal’uju srdcovu frekvenciu, znizuju Silu, ktorou sa srdcovy sval stahuje a znizuju
stiahnutie krvnych ciev v srdci, mozgu a v celom tele.
Specificky u¢inok ivabradinu na zniZenie srdcovej frekvencie pomaéha:
- kontrolovat’ a znizovat’ pocet zachvatov anginy pectoris zniZovanim srdcovej potreby kyslika,
- zlepsit fungovanie srdca a vitalnu prognézu u pacientov s chronickym srdcovym zlyhanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dilorym

Neuzivajte Dilorym:

e ak ste alergicky na karvedilol, ivabradin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6) alebo na iné betablokatory,

e ak trpite zavaznymi problémami S pecenou,
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e ak mate srdcové zlyhanie v po¢iato¢nom $tadiu, ak srdcové zlyhanie nie je stabilne kontrolované
alebo ak sa v poslednej dobe zhorsilo,

e ak trpite nestabilnou anginou (azka forma anginy, pri ktorej sa vel'mi ¢asto vyskytuje bolest’ na
hrudniku, s namahou alebo bez namahy),

e ak trpite Prinzmetalovou anginou (bolest’ na hrudniku, ktora sa objavuje v pokoji a v cykloch),

e ak trpite poruchou srdcového rytmu (syndrom chorého sinusu, sinoatrialna blokada, AV blokada
2. a 3. stupna),

e ak je vas srdcovy pulz prili$ nizky (pod 50 tderov za minutu) alebo ak sa citite slaby, mate
zniZenu uroven vedomia, namahavé dychanie, hypotenziu (nizky krvny tlak) alebo bolest’ na
hrudniku (v doésledku symptomatickej alebo zavaznej bradykardie),

e ak mate prave srdcovy zachvat,

ak trpite kardiogénnym Sokom (zavazny srdcovy stav lieGeny v nemocnici a spdsobeny velmi

nizkym krvnym tlakom),

ak je vasa srdcova frekvencia navodena vyluéne vasim kardiostimulatorom,

ak mate zavazné ochorenie ciev (napriklad Raynaudov fenomén),

ak mate vel'mi nizky krvny tlak,

ak trpite chronickou obstruk¢nou chorobou pl'ic (CHOCHP) (ochorenie pl'ic s priznakmi ako

sipot, tazkosti S dychanim a chronicky kaser),

e aksau vas uz vyskytli problémy s dychanim, ako je astma alebo bronchospazmus (tazkosti
s dychanim v désledku zGzenia dychacich ciest),

e ak mate prili§ vel'a kyseliny vo vasej krvi (metabolicka acidéza),

e ak mate vysoky krvny tlak kvoli nadoru v blizkosti oblicky (nelieceny feochromocytom),

e akuzivate:

- lieky na lie¢bu plestiovych infekcii (ako st ketokonazol, itrakonazol),

- antibiotika pouZivané na lie¢bu bakterialnych infekcii (ako st klaritromycin, erytromycin
podavany peroralne (cez usta), josamycin a telitromycin),

- lieky nazyvané inhibitory proteazy pouZzivané na liecbu HIV (ako su nelfinavir, ritonavir),

- nefazodon (liek na liecbu depresie),

- diltiazem alebo verapamil: lieky pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo anginy
pectoris,

- cimetidin (pouzivany pri paleni zahy alebo zalido¢nych vredoch),

- antiarytmika triedy I ako napriklad chinidin, dizopyramid (pouzivané na liecbu problémov
srdcového rytmu),

e ak ste zena V reprodukénom veku (moZete otehotniet’) a nepouzivate u€¢innu antikoncepciu,

e ak ste tehotna alebo sa pokusate otehotniet’,

e ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Dilorym, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak ste mali alebo mate niektory z nasledujucich stavov, informujte svojho lekara:

e ak trpite poruchami srdcového rytmu (ako st nepravidelny srdcovy pulz, busenie srdca, zvysenie
bolesti na hrudniku), pretrvavajtcou fibrilaciou predsieni (typ nepravidelného srdcového pulzu)
alebo abnormalitou na elektrokardiograme (EKG), ktora sa nazyva ,,syndrém dlhého intervalu
QT

e ak trpite zavaznym srdcovym zlyhanim alebo srdcovym zlyhanim s abnormalitou na EKG, ktora
sa nazyva ,,blokada Tawarovho ramienka“,

e ak trpite srdcovym zlyhanim, ktoré znemozinuje uskutocnovat’ akukol'vek fyzicka aktivitu bez
tazkosti (priznaky sa mozu vyskytovat’ aj v pokoji a fyzicka zat'az zvySuje dyskomfort),

e ak trpite priznakmi predsienovej fibrilacie (pulzova frekvencia v pokoji nezvyc€ajne vysoka (nad
110 aderov za minutu) alebo nepravidelna, bez akejkol'vek zjavnej priciny, ¢o sposobuje problémy
S meranim),

e ak trpite nekontrolovanym krvnym tlakom, najmé po zmene lie¢by vysokého krvného tlaku,

e ak trpite dlhodobym srdcovym zlyhanim spolu s: nizkym krvnym tlakom (< 100 mmHg), alebo
srdcovym ochorenim spdsobenym znizenym prietokom krvi cievami srdcového svalu, alebo
poskodenim velkych a/alebo malych ciev, alebo problémami s obli¢kami,
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e ak mate priznaky ako su unava, zavrat alebo namahavé dychanie (to by mohlo znamenat’, ze vasa
srdcova frekvencia sa prili§ spomal’uje, napriklad pod 50 tiderov za minttu),

e ak mate podstupit’ kardioverziu (lekarsky zékrok, ktory moze vratit’ rychly alebo nepravidelny

srdcovy pulz na normalny rytmus),

ak ste nedavno prekonali mrtvicu (cievnu mozgovu prihodu),

ak mate nizky krvny tlak,

ak mate krvny tlak, ktory nahle a opakovane kolise,

ak mate vysoky krvny tlak spdsobeny inymi podmienkami,

ak vam pri vstavani prudko klesne krvny tlak,

ak mate zapal srdcového svalu, zizenie srdcovych chlopni ovplyviiujace krvny prietok, koneéné

Stadium ochorenia periférnych ciev, pri ktorom zazené tepny znizuju tok krvi do koncatin,

ak uz uzivate antagonisty alfa-1-receptorov alebo agonisty alfa-2-receptorov,

ak trpite chronickym ochorenim oc¢nej sietnice alebo ak sa vas zrak zhorsuje,

ak mate cukrovku,

ak mate problémy s krvnym obehom, ako je Raynaudov syndrom (obvykle postihuje prsty) alebo

periférne cievne ochorenie sposobujuce studené ruky a chodidla alebo ttpnutie,

ak mate podstupit’ operaciu, ktora vyzaduje celkovua anestéziu (narkédzu),

e ak ste mali nezvycajne nizky pocet krvnych dosti¢iek (krvné bunky, ktoré pomahaju vasmu telu
zastavit’ krvacanie),

e ak mate zvySenu Cinnost’ §titnej Zl'azy (priznakmi su triaSka, rychla srdcova frekvencia, potenie

alebo znizenie telesnej hmotnosti),

ak nosite kontaktné Sosovky,

ak ste mali reakcie z precitlivenosti alebo podstupujete desenzibiliza¢nu lieGbu,

ak mate psoriazu (zavazné kozné vyrazky),

ak mate alebo ak je podozrenie, ze mate nador na nadoblickach (feochromocytom).

Ak sa vas tyka ktorakol'vek vysSie uvedena situacia, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi pred alebo
pocas uzivania Dilorymu.

Neprestatite nahle uzivat’ Dilorym, pretoZe to moze spdsobit’ zavazné zmeny v rytme alebo frekvencii
srdca a zvysit’ riziko srdcového zachvatu.

Sportovci
Tento liek obsahuje lie¢ivo karvedilol, ktoré moze vyvolat’ pozitivnu reakciu pri dopingovych testoch.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajticim mlads$im ako 18 rokov. Dostupné udaje nie su v tejto
vekovej skupine dostato¢né.

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

Lie¢ba Dilorymom mdoze byt ovplyvnena d’al§imi liekmi. Urcite vaSmu lekarovi povedzte, ak uzivate
akykol'vek z nasledujucich liekov, pretoze sa mdze vyzadovat’ osobitna opatrnost’:
e flukonazol (pouzivany na lie¢bu plesnovych infekcii),
e rifampicin (pouzivany na liecbu infekcii),
o lieky predlzujice interval QT na liecbu portch srdcového rytmu alebo inych stavov:
- sotalol, ibutilid, amiodaron (pouzivané na lie¢bu problémov so srdcovym rytmom),
- bepridil (pouZivany na lie¢bu bolesti na hrudniku stivisiacej s anginou),
- pimozid, ziprasidon, sertindol, haloperidol (pouzivané na lie¢bu uzkosti, schizofrénie alebo
inych psychoz),
- meflochin a halofantrin (pouzivané na liecbu malarie),
- erytromycin podavany do zily (antibiotikum),
- pentamidin (pouzivany na liecbu parazitarnej infekcie),
- cisaprid (pouzivany na liecbu traviacich t'azkosti),
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e fingolimod (pouZzivany na liecbu relaps-remitujicej skler6zy multiplex),

e klonidin (pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku),

e dihydropyridiny (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, bolesti na hrudniku stvisiacej
s anginou alebo Raynaudovym fenoménom),

e niektoré typy diuretik, ktoré moézu sposobit’ znizenie hladiny draslika v krvi, ako st furosemid,
hydrochlorotiazid, indapamid (¢asto pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, opuchu
a srdcového zlyhania),

e galantamin, donepezil, rivastigmin, takrin (pouzivané na liecbu Alzheimerovej choroby),

e neostigmin, pyridostigmin, ambemonium (pouZzivané na lieCbu myasténie gravis),

e iné lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku,

e tricyklické antidepresiva, neuroleptika (pouzivané na liecbu poriach duSevného zdravia),

e nitraty (pouzivané na lie¢bu bolesti na hrudniku stvisiacej S anginou),

e sympatomimetika (napriklad lieky na zvySovanie krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie alebo
na roz§irenie priedusnice, ako je adrenalin/epinefrin pouzivany na lie¢bu zavaznych alergickych
reakcii a beta-2-agonisty pouzivané na lie¢bu astmy),

e barbituraty (pouzivané na liecbu epilepsie alebo tazkosti so spankom),

e fenytoin (pouzivany na liecbu epilepsie),

o fluoxetin alebo paroxetin (pouzivany na lie¢bu depresie),

e Hypericum perforatum ¢ize l'ubovnik bodkovany (rastlinna lie¢ba pouzivana na depresiu),

e rezerpin, guanetidin, metyldopa, guanfacin a inhibitory monoaminooxidazy (pouzivané na lie¢bu
stavov, ako je depresia a Parkinsonova choroba),

e digoxin a digitoxin (pouzivané na liecbu ochoreni srdca),

o cyklosporin alebo takrolimus (pouzivany po transplantacii organov),

¢ inzulin a antidiabetika (pouZzivané na lie¢bu cukrovky),

e svalové relaxancia (na uvolnenie svalstva) pouzivané pri anestézii (narko6ze) alebo anestetika
(lieky na ¢iasto¢né alebo celkové znecitlivenie) (informujte svojho lekara pred operaciou),

e Dbeta-agonistické bronchodilatancia (pouzivané na lie¢bu astmy),

e nesteroidné antiflogistiké/antireumatika (NSAID) (pouzivané na znizenie zapalu, horuc¢ky
a bolesti),

e estrogény (zenské hormony pouzivané ako antikoncepcia alebo hormonalna substituéna liecba),

e Kkortikosteroidy (pouZzivané na lie¢bu ré6znych ochoreni, ako st astma, kozna dermatitida, atd’.),

e ergotamin (pouzivany na lieCbu migrény),

e iné betablokatory (vo forme oénych kvapiek),

e lidokain (pouzivany na liecbu problémov so srdcovym rytmom alebo na lokalnu anestéziu),

e pilokarpin (pouzivany na lie¢bu urcitych foriem glaukomu).

Ak sa chystate podstupit’ operaciu vyZadujucu anestetika (podanie narké6zy), informujte vasho lekara,
ze uzivate Dilorym.

Dilorym a jedlo, napoje a alkohol

Pocas lie¢by Dilorymom sa vyhnite konzumacii grapefruitového dzusu.

Grapefruit alebo grapefruitova stava mozu viest’ k zvySeniu aktivnych zloziek karvedilolu

a ivabradinu v Krvi a sposobit’ nepredvidatel'né vedlajsie Gcinky.

Pocas uzivania Dilorymu nepite alkohol. Mohlo by to spdsobit, ze vas krvny tlak klesne prili§ nizko
a zvysi sa riziko vzniku vedl'aj$ich ucinkov.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna a uzivate Dilorym, povedzte to vasmu lekarovi.

Neuzivajte Dilorym, ak ste v plodnom veku a nepouzivate spol'ahlivi antikoncepciu (pozri
»Neuzivajte Dilorym®).

Neuzivajte Dilorym, ak dojcite (pozri ,,Neuzivajte Dilorym®). Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite
alebo planujete dojcit, pretoze dojéenie sa ma prerusit’, ak uzivate Dilorym.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dilorym moze spdsobovat’ docasné svetelné zrakové fenomény (prechodny jas v oblasti zrakového
pola), (pozri ,,Mozné vedlajsie G¢inky*). Ak sa vam to stane, bud’te opatrny pri vedeni vozidiel alebo
obsluhovani strojov vzdy, kedy by mohlo ddjst’ k nahlym zmenam V intenzite svetla, najma pri vedeni
vozidla v noci.

Bud’te opatrny aj pri uzivani Dilorymu spolu s alkoholom alebo pri zmene na iny liek, pretoZze to moze
ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Ak vam tablety spdsobuju pocit zavratu, inavy alebo bolest” hlavy, neved’te vozidla a neobsluhujte
stroje.

Dilorym obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Ak trpite dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo
gluko6zo-galaktozovou malabsorpciou nesmiete uzivat’ tento liek.

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

3. AKo uzivat’ Dilorym

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

Tableta sa musi uzivat’ dvakrat denne, jedna tableta rano a jedna tableta vecer pocas jedla.

AK uzijete viac lieku Dilorym, ako mate

Ak uzijete viac tabliet, ako mate predpisané, kontaktujte najbliz§ie pohotovostné oddelenie alebo to
okamzite oznamte svojmu lekarovi. Najpravdepodobnej$ie ucinky st sinusova zastava, zavrat,
mdloby, extrémna unava a tazkosti pri dychani vzhI'adom na to, Ze vaSa srdcova frekvencia sa
spomal’uje alebo ustava.

AK zabudnete uzit’ Dilorym

Ak zabudnete uzit’ davku Dilorymu, nasledujucu davku uzite v obvyklom ¢ase. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Dilorym

Ked'Ze liecba anginy alebo chronického srdcového zlyhania je zvyc¢ajne celozivotna, pred ukoncenim
uzivania tohto lieku sa porad’te s vasim lekarom.

Neprestaiite uZivat’ Dilorym nahle, pretoZe to moze spdsobit’ zavazné zmeny rytmu alebo frekvencie
vasho srdca a zvysit’ riziko srdcového zachvatu. Zmente davku alebo zastavte lieCbu len po konzultacii

s vaSim lekarom.

Ak si myslite, ze i¢inok Dilorymu je prilis silny alebo prili$ slaby, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia U kazdého.

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
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svetelné zrakové fenomény (kratkodobé okamihy zvyseného jasu, najcastejsie sposobené nahlymi
zmenami v intenzite svetla). Taktiez sa popisujt ako prstenec svetla (halo), farebné zablesky,
rozloZenie obrazu alebo mnohopocetny obraz. Vo vSeobecnosti sa vyskytuju poc¢as prvych dvoch
mesiacov liecby, nasledne sa mézu opakovane vyskytnat’ a vymiznu pocas lieCby alebo po jej
ukonceni,

bolest’ hlavy,

zavrat,

srdcové problémy, ktoré mozu sposobit’ dychavicnost’ alebo opuch chodidiel alebo néh v désledku
hromadenia tekutiny (srdcové zlyhanie),

nizky krvny tlak (pravdepodobne suvisiaci s pomalou srdcovou frekvenciou; priznaky zahiiiaj
zavrat alebo tocenie hlavy), celkova slabost’, pocit tnavy.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

infekcie pl'uc a hrudnika, ako je zapal priedusiek alebo zapal pl'uc a infekcia hornych dychacich
ciest,

infekcie mocovych ciest,

znizeny pocet ¢ervenych krviniek (priznaky zahfiaji pocit tnavy, bleda pokozku, pocit bisenia
srdca (palpitacie) a dychavi¢nost’ pocas fyzickej zat'aze),

zvySené hladiny cholesterolu v krvi,

zvysené hladiny krvného cukru (diabetes), znizenie kontroly nad cukrom v krvi u pacientov

s diabetom,

zvysenie telesnej hmotnosti,

pocit depresie alebo depresia,

mdloba (synkopa) a pocit ha omdletie (presynkopa)

znizené slzenie (suché oko), poskodeny zrak, podrazdenie oka, rozmazané videnie (zahmlené
videnie),

zadrZiavanie tekutin (prejavy zahinaju celkovy opuch tela, opuch ¢asti tela, napriklad rak,
chodidiel, ¢lenkov a néh a zvysenie objemu krvi v tele),

hromadenie tekutiny v pl'acach,

zmena ¢innosti srdca (priznakmi je spomalenie srdcovej frekvencie),

abnormalne vnimanie srdcového tepu (bradykardia, komorové extrasystoly, AV blokada 1. stupiia
(EKG predizeny PQ interval)),

nepravidelné rychle stahy srdca (fibrilacia predsieni),

zavrat, toCenie hlavy alebo mdloby, ked’ sa rychlo postavite alebo posadite,

problémy s krvnym obehom, ako su studené ruky a chodidla, upchatie vel’kych tepien v rukach
alebo nohach, zhorsenie priznakov u pacientov s Raynaudovou chorobou (tfpnutie a zmena farby
(biela, modra, potom ¢ervena) na prstoch ruk a néh po vystaveni chladu) alebo krivanie (bolest’
v nohéch, ktora sa zhorSuje pri chodzi),

vysoky krvny tlak,

nekontrolovany krvny tlak,

dychavic¢nost’, astma,

nevolnost’ (nauzea), bolest’ brucha, traviace t'azkosti, hnacka, vracanie,

bolest’ v kond&atinach,

ochorenie s bolestivymi a opuchnutymi kibmi spdsobené krystalmi kyseliny mocovej (dna),
problémy s oblickami, vratane zacatia, udrzania a ukonc¢enia mocenia alebo zmenena castost’
mocenia,

bolest’.

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

zvy$ena hladina niektorych bielych krviniek,

zvysena hladina kyseliny mocovej Vv Krvi,

poruchy spanku vratane no¢nej mory, zmétenost,

tocenie hlavy, svalova slabost’, mravéenie alebo tfpnutie rik alebo chodidiel,
dvojité videnie, pocit to¢enia (vertigo),
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bolest’ alebo neprijemny pocit na hrudi, busenie srdca (palpitacie), zmeny srdcovej frekvencie
(rychla, pomala alebo nepravidelna),

zéapcha,

niektoré kozné reakcie (ako st kozna vyrazka, zihl'avka, svrbenie, zvy$ené potenie, psoriatické
alebo lichenoidné kozné 1ézie (vriedky)),

vypadavanie vlasov,

opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktory mdze sposobit tazkosti pri dychani alebo prehitani
(angioedém), vyrazka,

svalové spazmy,

zvysenie kreatininu v Krvi (produkt rozkladu v svalovom tkanive), neobvykly srdcovy zdznam na
EKG,

sexualna dysfunkcia, impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu).

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

krvécanie alebo tvorba modrin l'ahsie ako normalne (nizky pocet krvnych dosticiek),
upchaty nos, sipot a priznaky podobné chripke,

suchost’ v tstach,

scervenanie koze,

pocit choroby.

VePmi zriedkavé (Mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

nizky pocet bielych krviniek,

abnormalne vysledky pecetiovych testov,

alergicka reakcia (opuch pier, tvare alebo krku, ktoré vedie k zdvaznému zhors$eniu dychania,
kozné vyrazky alebo zihl'avka),

problémy so srdcovym rytmom (atrioventrikularna blokada druhého alebo treticho stupia,
syndrom chorého sinusu),

zavazné kozné reakcie:

okruhle, nepravidelné ¢ervené skvrny na kozi dlani a rak (multiformny erytém), zavazna forma
koznej vyrazky so s¢ervenanim, horackou, pluzgiermi alebo vredmi (Stevensov-Johnsonov
syndrom), zavazna vyrazka, ktora zahffa zaCervenanie, odlupovanie a opuch koze, ktoré
pripomina tazké popaleniny (toxicka epidermalna nekrolyza),

u zien neschopnost’ ovladat’ prid mocu.

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov):

U pacientov uzivajucich karvedilol bolo niekol’ko hlaseni o halucinaciach,

moze sa vyskytnit’ sinusova zastava, Co znamena, ze vas srdcovy tep sa moze vel'mi spomalit’
alebo zastavit. MozZete tiez pocitovat’ zavrat, nezvyc€ajni inavu a dychavic¢nost. Mo6Ze sa to
vyskytnat’ najma u pacientov nad 65 rokov alebo u pacientov s inymi poruchami srdcového rytmu.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpeénosti tohto lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. AKko uchovavat’ Dilorym
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Dilorym obsahuje

o Liediva su karvedilol a ivabradin (vo forme hydrochloridu):

- Dilorym 6,25mg/5 mg filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje
6,25 mg karvedilolu a 5 mg ivabradinu vo forme chloridu.

- Dilorym 6,25 mg/7,5 mg filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje
6,25 mg karvedilolu a 7,5 mg ivabradinu vo forme chloridu.

- Dilorym 12,5 mg/5 mg filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje
12,5 mg karvedilolu a 5 mg ivabradinu vo forme chloridu.

- Dilorym 12,5 mg/7,5 mg filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje
12,5 mg karvedilolu a 7,5 mg ivabradinu vo forme chloridu.

- Dilorym 25 mg/5 mg filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg
karvedilolu a 5 mg ivabradinu vo forme chloridu.

- Dilorym 25 mg/7,5 mg filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg
karvedilolu a 7,5 mg ivabradinu vo forme chloridu.

o DalSie zlozky si:

- jadro tablety: predzelatinovany $krob (kukuri¢ny), monohydrat laktozy, mikrokrystalicka
celuldza (E460), sodna sol’ kroskarmeldzy (E468), maltodextrin, bezvody koloidny oxid
kremi¢ity (E551) a stearat horeénaty (E470b).

- filmovy obal: glycerol (E422), hypromeloza (E464), stearat horeénaty (E470Db), oxid titanicity
(E171), zIty oxid zelezity (E172) (pre sily 6,25/7,5 mg, 12,5/7,5 mg a 25/7,5 mg) a makrogol
6000 (E1521).

AKo vyzera Dilorym a obsah balenia

Biela Sesthranna filmom obalena tableta (6,25/5 mg) s najdlhSou uhloprie¢kou 7,3 mm, S vyrazenym
CI2 na jednej strane a %5 na druhej strane.

[Z1ta Sesthranna filmom obalena tableta (6,25/7,5 mg) s najdlhsou uhloprieckou 7,3 mm, s vyrazenym
CI3 na jednej strane a 5> na druhej strane.]

[Biela ovalna filmom obalena tableta (12,5/5 mg) s rozmermi 10,6 mm x 5,3 mm, s vyrazenym Cl4 na
jednej strane a % na druhej strane.]

[Z1ta ovalna filmom obalena tableta (12,5/7,5 mg) s rozmermi 10,6 mm x 5,3 mm, s vyrazenym CI5 na
jednej strane a %5~ na druhej strane.]

[Biela osemhranna filmom obalena tableta (25/5 mg) s priemerom 7,8 mm, s vyrazenym CI6 na jednej
strane a = na druhej strane.]

[Z1ta osemhranna filmom obalena tableta (25/7,5 mg) s priemerom 7,8 mm, s vyrazenym CI7 na
jednej strane a %<~ na druhej strane.]

Tablety st dostupné v kalendarovych baleniach (Hlinik/PVC blistre) so 14, 28, 56, 98 alebo 112
tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca
Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy
Francuzsko

Servier (Ireland) Industries Ltd.
Gorey Road
Arklow - Co. Wicklow — rsko

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ANPHARM S.A.
ul. Annopol 6B — 03-236 Warszawa — Pol'sko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Holandsko Stovadis, filmomhulde tabletten
Mad’arsko Dilorym, Filmtabletta
Rumunsko Dilorym, comprimate filmate
Slovensko Dilorym, filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2024.

Podrobné informacie 0 tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

