Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06820-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

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

karvedilol/ivabradin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i u€inok, obrat'te 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 sa dozviete:
1. Co je Procodilol a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Procodilol
3. Ako uzivat’ Procodilol
4. Mozné vedlajsie ucinky
5. Ako uchovavat’ Procodilol
6. Obsah balenia a d’alsie informacie
1. Co je Procodilol a na o sa pouZiva

Procodilol sa pouziva u dospelych pacientov na lie¢bu:
e Symptomatickej stabilnej anginy pectoris (ktora spdsobuje bolest’ na hrudniku).
e  Chronického srdcového zlyhania.

Namiesto uzivania karvedilolu a ivabradinu v samostatnych tabletich budete uzivat jednu tabletu
Procodilolu, ktora obsahuje obidve lie¢iva v rovnake;j sile.

Procodilol je kombinacia dvoch lieciv, 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. Ivabradin pdsobi hlavne znizovanim srdcovej
frekvencie o niekol’ko uderov za minutu. To zniZuje naroky srdca na kyslik, najmai v situaciach, ked’ je
viac pravdepodobné, Ze nastane zachvat anginy. Tymto sposobom karvedilol a ivabradin pomahaja
kontrolovat’ a znizovat’ poCet zachvatov anginy pectoris.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Procodilol
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Neuzivajte Procodilol:

ak ste alergicky na karvedilol, ivabradin alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6) alebo na iné betablokatory,

ak trpite zdvaznymi problémami s pecetiou,

ak mate srdcové zlyhanie v pociatocnom §tadiu, ak srdcové zlyhanie nie je stabilne kontrolované

alebo ak sa v poslednej dobe zhor3ilo,

ak trpite nestabilnou anginou (tazka forma anginy, pri ktorej sa velmi Casto vyskytuje bolest’ na

hrudniku, s ndmahou alebo bez namahy),

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

ak trpite poruchou srdcového rytmu,

ak je vas srdcovy pulz prilis nizky (pod 50 uderov za mintitu) alebo ak sa citite slaby, mate znizenti

uroven vedomia, naméhavé dychanie, hypotenziu (nizky krvny tlak) alebo bolest’ na hrudniku (v

dosledku symptomatickej alebo zavaznej bradykardie),

ak mate prave srdcovy zachvat,

ak trpite kardiogénnym Sokom (zavazny srdcovy stav lieCeny v nemocnici a sposobeny vel'mi

nizkym krvnym tlakom),

ak je vasa srdcova frekvencia navodena vylu¢ne vasim kardiostimulatorom,

ak mate zavazné ochorenie ciev (napriklad Raynaudov fenomén),

ak mate vel'mi nizky krvny tlak,

ak trpite chronickou obstrukénou chorobou pl'ic (CHOCHP) (ochorenie pIic s priznakmi ako sipot,

tazkosti s dychanim a chronicky kasel),

ak sa u vas uz vyskytli problémy s dychanim, ako je astma alebo bronchospazmus (t'azkosti

s dychanim v dosledku zazenia dychacich ciest),

ak mate prili§ vela kyseliny vo vasej krvi (metabolicka acidoza),

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

ak uzivate:

- lieky na liecbu plesiiovych infekcii (ako su ketokonazol, itrakonazol),

- antibiotikd pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii (ako su klaritromycin, erytromycin
podavany peroralne (cez usta), josamycin a telitromycin),

- lieky nazyvané inhibitory protedzy pouzivané na liecbu HIV (ako su nelfinavir, ritonavir),

- nefazodon (liek na liecbu depresie),

- diltiazem alebo verapamil: lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo anginy
pectoris,

ak ste zena v reproduk¢nom veku (mozete otehotniet’) a nepouzivate uc¢innu antikoncepciu,

ak ste tehotna alebo sa pokusate otehotniet’,

ak dojcite.

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

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

ak trpite poruchami srdcového rytmu (ako s nepravidelny srdcovy pulz, busenie srdca, zvySenie
bolesti na hrudniku), pretrvavajticou fibrilaciou predsieni (typ nepravidelného srdcového pulzu)
alebo abnormalitou na elektrokardiograme (EKG), ktora sa nazyva “syndrom dlhého intervalu QT”,
ak trpite zdvaznym srdcovym zlyhanim alebo srdcovym zlyhanim s abnormalitou na EKG, ktor4 sa
nazyva “blokada Tawarovho ramienka”,

ak trpite srdcovym zlyhanim, ktoré znemoznuje uskuto¢novat’ akukol'vek fyzicku aktivitu bez
tazkosti (priznaky sa mozu vyskytovat’ aj v pokoji a fyzicka zat'az zvySuje dyskomfort),

ak trpite priznakmi predsienovej fibrilacie (pulzova frekvencia v pokoji nezvycajne vysoka (nad 110
uderov za minutu) alebo nepravidelna, bez akejkol'vek zjavnej pri¢iny, o sposobuje problémy s
meranim),

ak trpite nekontrolovanym krvnym tlakom, najmé po zmene liecby vysokého krvného tlaku,
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e ak trpite dlhodobym srdcovym zlyhanim spolu s: nizkym krvnym tlakom (< 100 mmHg), alebo
srdcovym ochorenim sposobenym znizenym prietokom krvi cievami srdcového svalu, alebo
poskodenim velkych a/alebo malych ciev, alebo problémami s obli¢kami,

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 podstipit’ kardioverziu (lekarsky zakrok, ktory méze vratit' rychly alebo nepravidelny

srdcovy pulz na normalny rytmus),

ak ste nedavno prekonali mftvicu (cievnu mozgovu prihodu),

ak mate nizky krvny tlak,

ak mate krvny tlak, ktory ndhle a opakovane kolise,

ak mate vysoky krvny tlak sposobeny inymi ochoreniami,

ak vam pri vstavani prudko klesne krvny tlak,

ak mate zapal srdcového svalu, ziizenie srdcovych chlopni ovplyvitujice krvny prietok, kone¢né

Staddium ochorenia periférnych ciev, pri ktorom zuzené 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 tfpnutie,

ak mate podstupit’ operaciu, ktora vyzaduje celkovl anestéziu (narkozu),

ak mate zvySenu Cinnost’ Stitnej 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 liecbu,

ak mate psoriazu (zavazné kozné vyrazky),

ak mate alebo ak je podozrenie, ze mate nddor na nadoblickach (feochromocytém).

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

Neprestanite ndhle uzivat’ Procodilol, pretoze to moze sposobit’ zdvazné 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
Procodilol nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Procodilol
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liecba Procodilolom modZze byt ovplyvnena d’al$imi liekmi. Ur€ite vaSmu lekarovi povedzte, ak uzivate
akykol'vek z nasledujucich liekov, pretoZze sa moze vyzadovat’ osobitna opatrnost’:
e flukonazol (pouzivany na lieCbu plesnovych infekcii),
e rifampicin (pouzivany na liecbu infekcif),
o lieky predlzujice interval QT na lie¢bu portch srdcového rytmu alebo inych stavov:
- chinidin, dizopyramid, sotalol, ibutilid, amiodaréon (pouzivané na liecbu problémov so
srdcovym rytmom),
- Dbepridil (pouzivany na liecbu bolesti na hrudniku suvisiacej s anginou),
- pimozid, ziprasidon, sertindol (pouzivané na lie¢bu tzkosti, schizofrénie alebo inych psychéz),
- meflochin a halofantrin (pouzivané na liecbu malarie),
- erytromycin podavany do Zily (antibiotikum),
- pentamidin (pouzivany na lieCbu parazitarnej infekcie),
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- cisaprid (pouzivany na lieCbu traviacich t'azkosti).

e klonidin (pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku),

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

e niektoré typy diuretik, ktoré moézu spdsobit’ znizenie hladiny draslika v krvi, ako su furosemid,
hydrochlorotiazid, indapamid (Casto pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku, opuchu a
srdcového zlyhania),

e in¢ lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku,

e nitraty (pouzivané na lie¢bu bolesti na hrudniku suvisiacej s anginou),

e sympatomimetika (napriklad lieky na zvySovanie krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie alebo na

rozsirenie priedusnice, ako je adrenalin pouzivany na lieCbu zavaznych alergickych reakcii a beta-

2-agonisty pouzivané na liecbu astmy),

intravenozne antiarytmika triedy IA a IC (pouzivané na liecbu problémov srdcového rytmu),

barbituraty (pouzivané na lieCbu epilepsie alebo tazkosti so spankom),

fenytoin (pouZivany na liecbu epilepsie),

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

fluoxetin (pouzivany na liecbu depresie),

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

rezerpin, guanetidin, metyldopa, guanfacin a inhibitory monoaminooxidazy (pouzivané na liecbu

stavov, ako je depresia a Parkinsonova choroba),

digoxin a digitoxin (pouZzivané na lie¢bu ochoreni srdca),

cyklosporin (pouzivany po transplantacii organov),

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

svalové relaxancia (na uvolnenie svalstva) pouzivané pri anestézii (narkoze) alebo anestetika (lieky

na ¢iasto¢né alebo celkové znecitlivenie) (informujte svojho lekara pred operaciou),

beta-agonistické bronchodilatancié (pouzivané na liecbu astmy),

nesteroidné antiflogistika/antireumatika (NSAID) (pouzivané na znizenie zapalu, hortcky a

bolesti),

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

kortikosteroidy (pouzivané na liecbu roznych ochoreni, ako su astma, kozna dermatitida, atd’.),

ergotamin (pouZzivany na liecbu migrény),

iné betablokatory (vo forme o¢nych kvapiek).

Ak sa chystate podstupit’ operaciu vyzadujucu anestetika (podanie narkdzy), informujte vasho lekara,
ze uzivate Procodilol.

Procodilol a jedlo, napoje a alkohol
Pocas lie¢by Procodilolom sa vyhnite konzumacii grapefruitového dzasu.

Tehotenstvo a dojcenie

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.

Ak ste tehotna a uzivate Procodilol, povedzte to vaSmu lekarovi.

Neuzivajte Procodilol, ak ste v plodnom veku anepouzivate spolahlivi antikoncepciu (pozri
“Neuzivajte Procodilol”).

Neuzivajte Procodilol, ak dojcite (pozri “Neuzivajte Procodilol”). Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite
alebo planujete dojcit’, pretoZze dojcenie sa ma prerusit’, ak uzivate Procodilol.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Procodilol méze sposobovat’ docasné svetelné zrakové javy (prechodny jas v oblasti zrakového pola),
(pozri “Mozné vedlajSie Ucinky”). Ak sa vam to stane, bud’te opatrny pri vedeni vozidiel alebo
obsluhovani strojov vzdy, kedy by mohlo dojst’ k ndhlym zmenam v intenzite svetla, najmé pri vedeni
vozidla v noci.
Bud'te opatrny aj pri uzivani Procodilolu spolu s alkoholom alebo pri zmene na iny liek, pretoze to méze
ovplyvnit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidlé alebo obsluhovat’ stroje.
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Ak vam tablety spOsobujui pocit zavratu, inavy alebo bolest’ hlavy, neved'te vozidla a neobsluhujte
stroje.

Procodilol obsahuje laktozu

Ak vadm vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Ak trpite dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo
glukdzo-galaktozovou malabsorpciou nesmiete uzivat’ tento liek.

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

3. Ako uzivat’ Procodilol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim 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 Procodilol, ako mate

Ak uzijete viac tabliet, ako mate predpisané, kontaktujte najbliz§ie pohotovostné oddelenie alebo to
okamzite oznamte svojmu lekarovi. Najpravdepodobnejsie tcinky st zavrat, mdloby, unava a tazkosti
pri dychani vzhl'adom na to, Ze vasa srdcova frekvencia sa spomaluje.

Ak zabudnete uzit’ Procodilol
Ak zabudnete uzit davku Procodilolu, nasledujicu davku uzite v obvyklom case. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Procodilol
Ked'Ze lie¢ba anginy alebo chronického srdcového zlyhania je zvycajne celozivotna, pred ukonéenim
uzivania tohto lieku sa porad’te s vasim lekarom.

Neprestaiite uzivat’ Procodilol nahle, pretoZe to moze spdsobit’ zdvazné zmeny rytmu alebo frekvencie
vasho srdca a zvysit’ riziko srdcového zachvatu. Zmerite davku alebo zastavte lieCbu len po konzultacii
s vasim lekdrom.

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

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 lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

e svetelné zrakové javy (kratkodobé okamihy zvySeného jasu, najCastejSie sposobené nahlymi
zmenami v intenzite svetla). Taktiez sa popisuju ako prstenec svetla (halo), farebné zéablesky,
rozlozenie obrazu alebo mnohopocetny obraz. Vo vSeobecnosti sa vyskytuju pocas prvych dvoch
mesiacov lieCby, nasledne sa m6zu opakovane vyskytnit' a vymiznt pocas liecby alebo po jej
ukonceni,

e Dolest hlavy,

e zavrat,



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06820-Z1B

srdcové problémy, ktoré mozu sposobit’ dychavi¢nost’ alebo opuch chodidiel alebo néh v dosledku
hromadenia tekutiny (srdcové zlyhanie),
nizky krvny tlak (priznaky zahfnaju zavrat alebo tocenie hlavy), celkova slabost’, pocit inavy.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

infekcie pluc a hrudnika, ako je zapal priedusiek alebo zéapal pl'tc a infekcia hornych dychacich
ciest,

infekcie mocovych ciest,

znizeny pocet Cervenych krviniek (priznaky zahtfiaju pocit tnavy, bledii pokozku, pocit busenia
srdca (palpitacie) a dychavicnost’ pocas fyzickej zataze),

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,

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

zadrziavanie tekutin (prejavy zahfiiaji celkovy opuch tela, opuch Casti tela, napriklad ruk, chodidiel,
¢lenkov a néh a zvySenie objemu krvi v tele),

hromadenie tekutiny v pl'icach,

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

porucha srdcového rytmu (nepravidelny pulz),

nepravidelné rychle stahy srdca,

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

problémy s krvnym obehom, ako st 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 rik a néh po vystaveni chladu) alebo krivanie (bolest’ v nohach,
ktora sa zhorSuje pri chodzi),

nekontrolovany krvny tlak,

dychavicnost’, astma,

nevolnost’ (nauzea), bolest’ brucha, traviace tazkosti, hnacka, vracanie,

bolest’ v koncatinach,

ochorenie s bolestivymi a opuchnutymi kibmi spdsobené krystalmi kyseliny mo&ovej (dna),
problémy s oblickami, vratane zacatia, udrzania a ukoncenia mocenia alebo zmenena castost’
mocenia,

bolest’.

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

zvySena hladina niektorych bielych krviniek,

zvySena hladina kyseliny mocovej v krvi,

poruchy spanku vratane no¢nej mory, zmétenost’,

mdloba (synkopa), toCenie hlavy, svalova slabost, rozmazané videnie a pocit na omdletie
(presynkopa), mravcenie alebo tfpnutie rik alebo chodidiel,

dvojité videnie, pocit toc¢enia (vertigo),

bolest’ alebo neprijemny pocit na hrudi, busenie srdca (palpitacie), zmeny srdcovej frekvencie
(rychla, pomalé alebo nepravidelna),

nizky krvny tlak (pravdepodobne suvisiaci s pomalou srdcovou frekvenciou),

zapcha,

niektoré kozné reakcie (ako su kozna vyrazka, zihlavka, svrbenie, zvySené potenie, psoriatické
alebo lichenoidné kozné 1ézie (vriedky)),

vypadavanie vlasov,

opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla, ktory moZe spdsobit’ tazkosti pri dychani alebo prehitani
(angioedém), vyrazka,

svalové spazmy,
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e zvysenie kreatininu v krvi (produkt rozkladu v svalovom tkanive), neobvykly srdcovy zaznam na
EKG,
e sexualna dysfunkcia, impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu).

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

e krvécanie alebo tvorba modrin I'ahSie ako normalne (nizky pocet krvnych dosticiek),
upchaty nos, sipot,

suchost’ v tstach,

s¢ervenanie koze,

pocit choroby.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

e nizky pocet bielych krviniek,

e abnormalne vysledky peceniovych testov,

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

e problémy so srdcovym rytmom (atrioventrikuldrna blokdda druhého alebo tretieho stupnia, syndrom
chorého sinusu),

e zavazné kozné reakcie:

- okrthle, nepravidelné cervené Skvrny na kozi dlani a rik (multiformny erytém), zavazna forma
koznej vyrazky so sCervenanim, horickou, pluzgiermi alebo vredmi (Stevensov-Johnsonov
syndrom), zdvazna vyrazka, ktora zahfia zaCervenanie, odlupovanie a opuch koze, ktoré pripomina
tazké popaleniny (toxicka epidermalna nekrolyza),

e u zien neschopnost’ ovladat’ prad mocu.

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov

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 st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Procodilol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Procodilol obsahuje

e Lieciva su karvedilol a ivabradin (vo forme hydrochloridu):
- Procodilol 6,25mg/5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 6,25 mg karvedilolu a 5 mg
ivabradinu, ¢o zodpoveda 5,390 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu.
- Procodilol 6,25 mg/7,5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 6,25 mg karvedilolu a 7,5
mg ivabradinu, ¢o zodpoveda 8,085 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu.
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- Procodilol 12,5 mg/5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 12,5 mg karvedilolu a 5 mg
ivabradinu, ¢o zodpoveda 5,390 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu.

- Procodilol 12,5 mg/7,5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 12,5 mg karvedilolu a 7,5
mg ivabradinu, ¢o zodpoveda 8,085 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu.

- Procodilol 25 mg/5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg karvedilolu a 5 mg
ivabradinu, ¢o zodpoveda 5,390 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu.

- Procodilol 25 mg/7,5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg karvedilolu a 7,5 mg
ivabradinu, ¢o zodpoveda 8,085 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu.

e DalSie zloZky si:

- v jadre tablety: predzelatinovany Skrob (kukuri¢ny), monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka
celuldoza (E460), kroskarmel6za, sodnd sol’ (E468), maltodextrin, koloidny oxid kremicity
bezvody (E551) a stearat hore¢naty (E470D).

- vo filmovom obale: glycerol (E422), hypromeloza (E464), stearat horec¢naty (E470b), oxid
titaniCity (E171), zlty 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 Procodilol a obsah balenia

Biela Sesthranna filmom obalend tableta (6,25/5 mg) s najdlh§ou uhloprieckou 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 CI4 na
jednej strane a 5" na druhej strane.]

[Z1t4 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 S na druhej strane. ]

[Biela osemhranna filmom obalen4 tableta (25/5 mg) s priemerom 7,8 mm, s vyrazenym CI6 na jednej
strane a 5 na druhej strane.]

[Z1ta osemhrannd filmom obalend tableta (25/7,5 mg) s priemerom 7,8 mm, s vyrazenym CI7 na jednej
strane a %5 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.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 VarSava

Pol’'sko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Servier Slovensko spol. s r.0.

Tel: +421 (0)2 5920 41 11

Vyrobca

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

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

a

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

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Prescoriel, potahované tablety

Cyprus Stovadis, emucoloppéva pe Aentd vuévio diokio
Grécko Stovadis, emucoAlvppéva, pe Aertd vEVio diokio
Holandsko Carivalan, filmomhulde tabletten

Litva Carivalan, plévele dengtos tabletés

Mad’arsko Carivalan, Filmtabletta

Portugalsko Carivalan

Rumunsko Carivalan, comprimate filmate

Slovensko Procodilol, filmom obalené tablety

Spanielsko Carevalan, comprimidos recubiertos con pelicula

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).
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