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Pisomn4 informacia 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, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto 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 lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st 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 t¢inky

Ako uchovavat’ Coryol

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol o N

1. Co je Coryol a na ¢o sa pouZiva

Coryol patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju sympatolytikd (lieky tlmiace ¢innost’ sympatického
nervového systému). Obsahuje lie¢ivo karvedilol, ktoré pdsobi tak, ze rozsiruje cievy, ¢im znizuje
odpor ciev a hromadenie tekutin a tak brani opuchom.

Mierne znizuje frekvenciu srdcového pulzu. Pri liecbe Coryolom sa zachovava prietok krvi oblickami
a nedochadza k zhorSeniu funkcie obli¢iek. Periférny obeh krvi je zachovany, preto sa iba zriedkavo
pozoruju studené koncatiny.

U pacientov s poruchou funkcie I'avej srdcovej komory alebo srdcovou nedostatocnost'ou ma
karvedilol priaznivy u¢inok na ¢innost’ srdca.

Maximalna hladina v krvi sa dosiahne 1 hodinu po uziti lieku. Priemerny pol¢as vylucovania
karvedilolu je 6-10 hodin.

Coryol sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku nezndmeho p6évodu (esencialna hypertenzia) bud’
samostatne alebo v kombinacii s inymi antihypertenzivami (lieky proti vysokému krvnému tlaku).
Dalej sa pouziva na lie¢bu chronickej stabilnej srdcovej anginy (angina pektoris) a na podpornii lie¢bu
stredného az zavazného stabilného chronického zlyhavania srdca.

Liek sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Coryol

Neuzivajte Coryol
- ak ste alergicky na karvedilol alebo ktorukolI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
- ak vam lekar oznamil, ze mate vel'mi tazkl formu zlyhédvania srdca (srdcova slabost’) a lapate po
dychu dokonca aj pri sedeni,
- ak ste v minulosti trpeli dychavi¢nost'ou v dosledku astmy alebo inych pl'acnych ochoreni,
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- ak mate poruchu srdcového vedenia,

- ak vam lekar povedal, Ze mate vel'mi pomaly srdcovy pulz, alebo vel'mi nizky krvny tlak,
- ak mate vaznu poruchu acido-bazickej rovnovahy (metabolicka acidoza)

- ak mate feochromocytom (naddor nadoblickovej zl'azy spdsobujtci vysoky krvny tlak),

- ak mate ochorenie pecene.

Ak sa vas ¢okol'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:

- je vam zname, Ze mate akékol'vek iné ochorenia srdca,

- jevam zname, Ze ste prekonali srdcovy infarkt a nemate stabilizovanu funkciu srdca,

- mate alebo ste mali nickedy problémy s pecenou, oblickami alebo $titnou zl'azou,

- mate dychacie problémy,

- mate cukrovku (diabetes mellitus),

- mate cirkula¢nii poruchu (zvyc€ajne postihujiicu prsty) nazyvani Raynaudov fenomén alebo iné
problémy s krvnymi cievami (ochorenie periférnych ciev sposobujice pocit chladu alebo
mravcenie na prstoch rik a noh),

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

- ste nickedy mali vaznu alergicku reakciu alebo podstupujete desenzibilizacnu lie¢bu alergie,

- mate ochorenie koze nazyvané psoriaza,

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

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

- mate prili§ zvySent funkciu nadoblickovej zl'azy (feochromocytém - nador drene nadobli¢iek),

- je vam zname, Ze mate Prinzmetalovu anginu (srdcova bolest’ na hrudniku, ktora sa vyskytuje
v kl'ude),

- nosite kontaktné SoSovky,

- mate nizky tlak krvi.

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

Iné lieky a Coryol

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ niektory z tychto d’alsich

liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- digoxin (liek pouzivany na liecbu zlyhavania srdca),

- rifampicin (na lie¢bu bakterialnych infekcii ako je tuberkuldza),

- cyklosporin (liek na zabranenie odvrhnutia transplantatu po transplantacnych operaciach),

- lieky pouzivané na liecbu poruch srdcového rytmu (napr. diltiazem, verapamil alebo amiodarén),

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

- nitratové lieky na liecbu srdcovej anginy (napr. izosorbidmononitrat alebo glyceryltrinitrat),

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

- antidiabetika (peroralne lieky na znizenie glukdzy v krvi) alebo inzulin,

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

- nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), ako je ibuprofen alebo diklofenak,

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

Pred chirurgickym zakrokom a celkovou anestéziou musite informovat’ svojho lekara o tom, ze
uzivate Coryol.

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

Coryol a jedlo, napoje a alkohol
Tablety uZzivajte po jedle a zapite ich vodou. Pocas lieCby sa musite vyhnit' konzumacii alkoholu.

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 za¢nete uzivat’ tento liek.

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

Je pravdepodobné, Ze sa karvedilol vylu¢uje do materského mlieka, preto sa dojCenie pocas liecby
Coryolom neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predovsetkym na zaciatku lieCby a pri Gprave davky méze krvny tlak vyraznejSie poklesnat’ a
spdsobit’ zavraty. Preto, ak sa citite unaveny a pocit'ujete zavrat, neved’te vozidla a neobsluhujte
stroje.

Coryol obsahuje laktozu (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 vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

Na zaciatku lieCby vam lekar predpiSe 12,5 mg Coryolu rano, po ranajkéach alebo 6,25 mg Coryolu
2-krat denne (rdno a vecer). Po 2 ditoch vAm moéze davku zvysit’ na 25 mg rano alebo 12,5 mg 2-krat
denne. Po 14 ditoch liecby vam mo6ze davku opit’ zvysit’ na 2-krat 25 mg Coryolu denne.

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

Chronicka stabilnd angina pektoris

Na zaciatku liecby vam lekar predpise 12,5 mg Coryolu 2-krat denne. Po 2 diioch liecby vam moze
davku zvysit na 2-krat 25 mg denne (t. j. 50 mg denne). Ak davka nebude po 14 diioch liecby
dostatocne uc¢inna a budete liek dobre tolerovat,, lekar vdm méze davku zvysit na 2-krat 50 mg denne
(t. j. 100 mg). Celkova denné déavka pri liecbe chronickej anginy pektoris nesmie prevysit 50 mg
Coryolu 2-krat denne (t. j. 100 mg).

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

Chronické srdcové zlyhdvanie

Lekar vam urci davku na zaklade vasho zdravotného stavu. Na zaciatku lieCby vam lekar predpise
vel'mi nizku davku 3,125 mg 2-krat denne. Lekar vam bude davku opatrne zvySovat’, az pokial’ sa
stanovi najvhodnejsia davka pre vas. Najvyssia odporucana davka je 25 mg 2-krat denne. Ak mate
telesntl hmotnost’ vyssiu ako 85 kg, mozete uzivat’ maximalne 2 tablety po 25 mg 2-krat denne.

Lekér rozhodne o dizke lie¢by. Coryol sa zvy&ajne pouziva ako pridavn lie¢ba k inym liekom na

liecbu srdcového zlyhavania. Lekar vas bude na zaciatku liecby a pri zvySovani davky pozorne

sledovat’. Ak sa po nejakej davke citite horSie (napr. ak sa citite viac unaveny alebo sa vam t'azsie
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dycha), ihned” informujte lekara. On urci, ¢i je potrebna tiprava liecby.

Ak mate pocit, ze ucinok lieku je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

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

Ak uZijete viac Coryolu, ako mate

Ak ste nahodou uzili viac tabliet Coryolu, ako ste mali (predavkovanie), mozete pocitovat’ zavrat,
sipot/dychavi¢nost’, pocit slabosti, mdloby alebo pocitovat’ extrémnu unavu. Okamzite vyhl'adajte
najbliz§iu lekarsku pohotovost” alebo svojho lekara.

Ak zabudnete uZit’ Coryol

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor, ako je to mozné. Avsak, ak sa blizi ¢as dalSej davky,
neuzite vynechanu davku, ale uzite davku podla zvycajnej davkovacej schémy. Neuzivajte
dvojnasobnu 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 liebu Coryolom bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom. Pri nahlom
ukonéeni uzivania sa mézu vyskytnit’ rozne vedl'ajSie uéinky. Vas lekar vam poradi, ako postupne
znizovat’ davku a ukoncit’ uzivanie lieku. Ak subezne uzivate liek obsahujuci klonidin, nikdy ho
svojvol'ne 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 mdze spdsobovat’ vedlajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Avsak, je mozné, ze by sa u vas mohol objavit’ niektory z nasledujucih vedl’aj§ich ti¢inkov.

OkamzZite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich vedlajSich
ucinkov:

Tazké alergické reakcie sa mozu pejavit’ ako opuch hrdla, tvare, pier a tst. To mdze sposobit’ tazkosti
s dychanim alebo prehitanim.

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

Menej ¢asté mocenie s opuchom noh, poukazujiice na problémy s oblickami.

Vel'mi nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), ktord méze spdsobit’ zachvaty alebo
bezvedomie.

Kozné reakcie — vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnmit’ tazké kozné reakcie (multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza). Na kozi a slizniciach, napr.
vmitornej strane Ust, v oblasti genitalii alebo o¢nych viecok, sa mdze objavit’ zacervenanie Casto
spojené s pluzgiermi, spociatku ako kruhové flaky casto s pluzgiermi v strede, ktoré mozu d’alej
pokracovat do Siriaceho sa odlupovania koze a mézu ohrozovat Zivot. Tymto zdvaznym koznym
reakciam Casto predchadza bolest’ hlavy, horucka a bolesti tela (ako pri chripke).

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- Zéavraty.

- Bolest hlavy.

- Problémy so srdcom. Medzi prejavy patri bolest’ na hrudi, tinava, dychavi¢nost’ a opuch ruk a n6h.
- Nizky krvny tlak. Medzi prejavy patri zavrat alebo tocenie hlavy.

- Pocit slabosti a tnavy.
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Zavrat, bolest’ hlavy a pocit slabosti a inavy st zvy¢ajne mierne a pravdepodobnejsie sa vyskytni
na zaciatku liecby.

Casté (md2u postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

Infekcie dychacich ciest (bronchitida), pl'ic (pneumoénia), nosa a hrdla (horné dychacie cesty).
Medzi priznaky patri sipot, dychavi¢nost’, tlak na hrudi a bolest’ hrdla.

Infekcie mocovych ciest, ktoré mézu sposobovat’ problém pri moceni.

Nizky pocet ¢ervenych krviniek v krvi (anémia). Medzi priznaky patri pocit inavy, bleda pokozka,
busenie srdca (palpitacie) a dychavicnost’.

Narast telesnej hmotnosti.

Zvysenie hladiny cholesterolu (preukazané v krvnom teste).

Porucha regulacie hladiny cukru v krvi u T'udi s cukrovkou.

Depresivne pocity (skli¢enost, skleslost).

Problémy so zrakom, podrazdené alebo suché oéi nasledkom zniZzenej tvorby siz.

Spomaleny srdcovy tep, poruchy vedenia srdcového vzruchu, bisenie srdca.

Zadrziavanie tekutin, edém (opuch). Prejavy zahinaji: celkovy opuch tela alebo opuch ¢asti tela -
napr. pohlavnych organov, rik, ndh, ¢lenkov, zvy§ené mnozstvo cirkulujicej krvi v tele (objemové
pretazenie).

Zavraty alebo to¢enie hlavy pri vstavani.

Problémy s cirkulaciou krvi v rukach a nohach. Prejavy zahtnajh: studené ruky a nohy, bledost,
mravcéenie a bolest’ v prstoch a bolest’ v nohach, ktora sa pri chddzi zhorSuje (Raynaudova
choroba).

Problémy pri dychani (dusnost’, opuch pl'uc, astma).

Nevol'nost’ alebo vracanie.

Hnacka.

Podrazdeny Zaludok/z1é travenie, bolest’ brucha.

Bolest, pocit'ovana v rukach a nohach.

Poruchy funkcie obli¢iek.

Hypertenzia.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 0s6b):

Prerusovany spanok.

Mdloby.

Podrazdenost’,mravéenie a tfpnutie ruk a néh.

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 mozu pokryvat’ vel'kua Cast tela, zihl'avka, pocit
svrbenia a suché miesta na kozi.

Psoriaza.

Exfoliativna dermatitida (rozsiahla kozna reakcia s olupovanim a zacervenanim koze).
Vypadéavanie vlasov.

Névaly hortacavy.

Neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (erektilna dysfunkcia).

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

Nizky pocet krvnych dosti¢iek v krvi (trombocytopénia). Prejavy zahiiiaju: nachylnost’ k tvorbe
modrin a krvacanie z nosa.

Zmeny nalady.

Zvonenie v uSiach.

Upchaty nos, priznaky podobné chripke.

Sucho v tstach

Poruchy mocenia.

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

Nizky pocet vsetkych typov bielych krviniek (leukopénia). Prejavy zahtnaji: infekcie ustnej
dutiny, d’asien, hrdla a pl'ic.
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- Alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti). Prejavy zahfiajii: tazkosti pri dychani alebo prehitani
spdsobené nahlym opuchom hrdla alebo tvare alebo ruk, chodidiel a clenkov alebo zavazné kozné
reakcie.

- Problémy s pecenou, ktoré sa prejavia v krvnych testoch (zvysené vysledky testu).

- Zévazné kozné reakcie (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza).

- Niektoré zeny mozu mat’ tazkosti s udrzanim mocu (inkontinencia). Toto sa zvy¢ajne po ukonceni
liecby upravi.

Hlasenie vedlajSich u¢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 vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii 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
vztahuje na posledny deni 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 sacharéza, monohydrat laktozy, povidon K25, koloidny oxid kremiéity
bezvody, krospovidon, stearat horecnaty.

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 su ovalne mierne dvojvypuklé biele tablety, na jednej strane s deliacou ryhou,

s oznacenim S3 na opacnej strane.

Coryol 25 su okruhle mierne dvojvypuklé biele tablety, na okrajoch zrezané, s deliacou ryhou na
jednej strane.

Obsah balenia: 28, 30 alebo 90 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
KRKA Slovensko, s.r.o, Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, info.sk@krka.biz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.
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