Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/00897-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Coryol 3,125 mg tablety
karvedilol

Pozorne si precitajte celd 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 ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii 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

Sk v~

1. Co je Coryol a na &o sa pouziva
Coryol obsahuje lie¢ivo nazyvané karvedilol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji betablokatory.

Coryol sa pouziva na liecbu:

- chronického zlyhévania srdca,

- vysokého krvného tlaku (hypertenzie),

- anginy pektoris (bolest’ na hrudi, ktorti spésobuje nedostato¢né zasobovanie srdca kyslikom).

Coryol sposobuje uvolnenie a rozsirenie krvnych ciev.

- To pomaha znizit krvny tlak.

- Ak mate chronické zlyhavanie srdca, ul'ahcuje srdcu pumpovat’ krv do celého tela.
- Ak mate anginu pektoris, pomdZze vam zbavit’ sa bolesti na hrudi.

Lekar vam moze predpisat’ aj iné lieky, ktoré spolu s Coryolom pomdézu liecit’ vase ochorenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Coryol

Neuzivajte Coryol

- ak ste alergicky na karvedilol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak sa vam v poslednej dobe zhorsilo zlyhavanie srdca (zadrziava sa v tele vela tekutin alebo sa
vam tazko dycha aj ked’ sedite) a podavajt vam do Zily lieky, ktoré pomahaja srdcu pracovat,

- ak ste niekedy mali dychavicnost’ v dosledku astmy alebo obstrukcénej choroby plic,

- ak mate poruchu funkcie pecene,

- ak mate urcity typ poruchy srdcového vedenia (tzv. atrioventrikularny (AV) blok II. alebo III.
stupna (ak nie je lieCeny umiestnenim kardiostimulatora) alebo sinoatrialny (SA) blok),

- ak mate vaznu poruchu funkcie srdca (kardiogénny Sok),

- ak vam bolo povedané, ze mate ve'mi pomaly srdcovy pulz,

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak,

- ak mate poruchu acidobazickej rovnovahy v krvi (metabolicka acid6za),

- ak mate nelieCeny nador nadoblickovej zl'azy (feochromocytom),
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- ak vam bolo povedané, Ze mate Prinzmetalovu anginu (srdcova bolest’ na hrudi vyskytujica sa
v kl'ude),

- ak mate zavazné ochorenie periférnych tepien (tepny boli poskodené alebo upchaté, a preto
nezasobuju telo potrebnym mnozstvom krvi),

- ak dostavate infizne verapamil alebo diltiazem.

Ak si nie ste ni¢im isty, porad’'te sa pred uzivanim Coryolu so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Coryol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

- ak mate nestabilné srdcovo-cievne funkcie po srdcovom infarkte,

- ak mate problémy s oblickami,

- ak mate cukrovku (diabetes mellitus — vysoka hladina cukru v krvi),

- ak nosite kontaktné SoSovky,

- ak mate problémy s cievami (ochorenie periférnych ciev),

- ak ste niekedy mali problém so Stitnou zl'azou,

- ak ste nickedy mali silnt alergickt reakciu (napr. nahly opuch, ktory sposobil stazené dychanie
alebo prehitanie, opuch ruk, noh a ¢lenkov alebo zavaznu vyrazku),

- ak mate alergiu a podstupujete desenzibilizacnu liecbu,

- ak mate problémy s krvnym obehom v prstoch rik a noh (Raynaudov fenomén),

- ak ste po uziti betablokatora mali kozné ochorenie nazyvané psoriaza,

- ak mate typ anginy, ktory sa nazyva ,,Prinzmetalova‘“ variantna angina,

- ak vam lekar povedal, Ze mate pomaly metabolizmus debrizochinu (liek, ktory uc¢inkuje na
nervovy systém a tym znizuje krvny tlak). Pri zacati tejto lieCby musite byt starostlivo
monitorovany.

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka, pred uzivanim Coryolu kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Iné lieky a Coryol

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis a rastlinnych pripravkov. Je to preto, Zze Coryol méze ovplyvnit’ t€inok inych liekov. Tiez iné
lieky mézu ovplyvnit G¢inok Coryolu.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate nasledujuce lieky:

- dalsie lieky na srdce alebo krvny tlak, vratane tabliet na odvodnenie (diuretika), blokatory
vapnikovych kanalov (napr. diltiazem, verapamil) alebo lieky na kontrolu nepravidelného
srdcového rytmu (napr. amiodarén a digoxin),

- lie¢iva znizujuce hladinu katecholaminov (napr. rezerpin a inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO), ako su izokarboxid a fenelzin (na lie¢bu depresie), fluoxetin a paroxetin (na lieCbu
depresie),

- lieky na cukrovku ako inzulin alebo metformin,

- klonidin (pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku, migrény a navalov tepla v menopauze),

- rifampicin (pouZzivany na liecbu infekcii),

- cimetidin (pouzivany na liecbu poruch travenia, palenia zahy a zalido¢nych vredov),

- cyklosporin alebo takrolimus (pouzivany po transplantacii organov),

- nesteroidové protizapalové liecky (NSAID — Non-steroidal anti-inflammatory drugs),

- estrogény (ako hormonalna substitu¢na liecba),

- kortikosteroidy (na potlacenie zapalu alebo alergickej reakcie),

- nitraty (pouZzivané na uvol'nenie svaloviny krvnych ciev a ulahéenie prace srdca),

- ergotamin (na lieCbu migrény),

- beta-mimetické bronchodilatancia (na liecbu zvieravého pocitu v hrudi a sipotu v dosledku astmy
alebo inych pl'icnych chorob),

- adrenalin/epinefrin (pouzivany na lieCbu zavaznych alergickych reakcif).
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Coryol a jedlo, napoje a alkohol

Je potrebné vyhnut’ sa sibeznému alebo bezprostrednému uzivaniu Coryolu s grapefruitom alebo
grapefruitovou Stavou. Grapefruit alebo grapefruitova §tava mozu zvysit’ hladinu lieciva karvedilolu v
krvi a spdsobit’ nepredvidateI'né vedl'ajsie ucinky.

Pocas uzivania Coryolu nepite alkohol. Mdze to spdsobit’ nadmerny pokles krvného tlaku a zvysit
riziko vzniku vedlajsich u€inkov.

Chirurgicky zakrok
Ak mate v najblizSej dobe naplanovanu operaciu, povedzte lekdrovi, ze uzivate Coryol. Je to preto, Ze
niektor¢ anestetika mozu znizit’ krvny tlak az na prili$ nizku troven.

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.

Neuzivajte Coryol, ak ste tehotna, pokusate sa otehotniet’ alebo dojcite, pokial’ vam lekér nepovie
inak.

Pocas liecby Coryolom sa dojc¢enie neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri uzivani Coryolu mozete pocitovat’ zavrat. Je to pravdepodobnejsie na zaciatku liecby alebo pri
zmene liecby a pri poziti alkoholu. Ak mate zavrat, neved'te vozidla a neobsluhujte stroje. Povedzte
svojmu lekarovi, ak pocas uzivania Coryolu spozorujete akékol'vek iné problémy, ktoré mézu
ovplyvnit’ vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Coryol obsahuje monohydrat laktézy a sacharézu
Ak vam vas lekdr 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 alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kazdu tabletu prehltnite a zapite.

Chronické zlyhdvanie srdca

Ak sa Coryol pouziva na liecbu zlyhavania srdca, liecbu ma zacat’ Specialista.

- Tablety uzivajte vzdy v rovnakom cCase spolu s jedlom.

- Zvycajna zaciatocna davka je jedna tableta 3,125 mg dvakrat denne poc¢as dvoch tyzdiov.

- Lekar vam potom davku pomaly zvysi, pocas niekol’kych tyzdiov, az na 25 mg dvakrat denne.

- Ak je vasa telesnd hmotnost’ viac ako 85 kg, davka sa moze zvysit’ az na 50 mg dvakrat denne.

- Ak ste prestali uzivat’ Coryol na viac ako dva tyZdne, povedzte to svojmu lekarovi.
Pravdepodobne bude potrebné, aby ste sa opat’ vratili k zaciatocnej davke (pozri ¢ast’ ,,Ak
prestanete uzivat’ Coryol®).

Vysoky krvny tlak

- Zvycajna zacdiatocna davka je 12,5 mg jedenkrat denne pocas prvych dvoch dni.

- Podvoch ditoch je davka zvycajne 25 mg jedenkrat denne.

- Ak vas krvny tlak nie je pod kontrolou, lekar vam moéze davku pomaly zvysit', pocas niekol’kych
tyzdnov, az na 50 mg denne.

- Ak ste star$i, mdzete na kontrolu krvného tlaku potrebovat’ nie viac ako 12,5 mg denne.

Srdcovad angina

Dospeli

- Zvycajna zaCiatocna davka je 12,5 mg dvakrat denne pocas prvych dvoch dni.
- Po dvoch dioch je davka zvyc¢ajne 25 mg dvakrat denne.
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Starsi ludia

- Vas lekar rozhodne, aka bude vasSa zac¢iato¢na davka, ako aj najvhodnejsia davka pre dlhodobu
liecbu.

- Zvycajna maximalna davka je 50 mg kazdy den, rozdelena na davky.

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

Ak uZijete viac Coryolu ako mate

Ak uzijete viac Coryolu ako mate, alebo niekto iny uzije vas Coryol, okamzite sa obrat’te na lekara
alebo chod’te priamo na najblizSie pohotovostné oddelenie do nemocnice. Obal lieku si vezmite so
sebou.

Ak ste uzili ovel’a viac tabliet ako ste mali, moZete mat’ nasledujice priznaky: pomaly tep srdca, zavrat
alebo toCenie hlavy, dychavicnost,, sipot alebo extrémna tinava.

Ak zabudnete uzit’ Coryol

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete. Ak sa vSak blizi ¢as na uzitie d’alSej
davky, zabudnutt davku vynechajte.

Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Coryol
Neprestavajte tento liek uzivat’ bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. MoZno bude
pozadovat’ postupné ukonéenie uzivania Coryolu trvajuce 1 az 2 tyzdne.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb):

- zavrat,

- bolest hlavy,

- pocit slabosti a inava,

- problémy so srdcom, prejavy zahinaja bolest’ na hrudi, unavu, dychavi¢nost’ a opuch ruk a noéh,
- nizky krvny tlak, prejavy zahfiiaju zavrat alebo tocenie hlavy.

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

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- zapal priedusiek (bronchitida), zapal pI'ic (pneumonia), infekcia nosa a hrdla (horné dychacie
cesty), priznaky zahfnaju sipot, dychavi¢nost, tlak na hrudi a bolest’ hrdla,

- infekcie mocovych ciest, ktoré moézu spdsobovat’ problém pri moceni,

- nizky pocet Cervenych krviniek v krvi (anémia), priznaky zahffiaji unavu, bledi pokozku, busenie
srdca (palpitacie) a dychavi¢nost,

- ndrast telesnej hmotnosti,

- zvySenie hladiny cholesterolu (preukazané v krvnom teste),

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

- depresivne pocity,

- mdloby,

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

- pomaly srdcovy tep,

- zavrat alebo toCenie hlavy pri vstavani,

- zadrziavanie tekutin, prejavy zahiaja: celkovy opuch tela, opuch ¢asti tela, napr. rik, chodidiel,
¢lenkov a néh a zvySené mnozstvo objemu krvi v tele,
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- problémy s krvnym obehom v rukach a nohach, prejavy zahinaju studené ruky a nohy, bledost’,
mravcenie a bolest’ v prstoch a nohach, ktora sa pri chodzi zhorsuje,

- problémy s dychanim,

- nevolnost alebo vracanie,

- hnacka,

- podrazdeny zaludok/zlé travenie,

- bolest, pravdepodobne v rukach a nohéch,

- problémy s obli¢kami, vratane zmien vo frekvencii mocenia,

- hypertenzia.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- prerusovany spanok,

- mravcenie a tfpnutie rik alebo noéh,

- kozné problémy, vratane koznej vyrazky, ktora moze pokryt’ vel’ku Cast’ tela, zihl'avka, svrbenie
a suché miesta na kozi,

- vypadavanie vlasov,

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (erektilna dysfunkcia),

- zapcha.

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

- nizky pocet krvnych dosti¢iek v krvi, prejavy zahiiaji nachylnost’ k tvorbe modrin a krvacanie
Z nosa,

upchaty nos,

- sucho v ustach,

priznaky podobné chripke,

poruchy mocenia.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- nizky pocet vsetkych typov bielych krviniek, prejavy zahtiaju infekcie tstnej dutiny, d’asien,

hrdla a pluc,

alergické reakcie (precitlivenost), prejavy zahfiaju tazkosti pri dychani alebo prehitani sposobené

nahlym opuchom hrdla alebo tvare alebo rtk, chodidiel a ¢lenkov alebo zavazné kozné reakcie,

problémy s peceiiou, ktoré sa prejavia v krvnych testoch,

niektoré zeny mo6zu mat’ problém s udrzanim mocu (inkontinencia). Toto sa zvy¢ajne po ukonéeni

lieCby upravi,

- mozu sa vyskytnut’ zavazné kozné ochorenia (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém
a toxicka epidermalna nekrolyza). M6ze sa objavit’ zaCervenanie ¢asto spojené s tvorbou
pluzgierov na kozi alebo slizniciach, ako je vnltorna strana Ust, na genitaliach alebo o¢nych
vieckach. Tieto sa m6zu spociatku objavit’ ako kruhové skvrny Casto s pluzgiermi v strede, ktoré
mozu prejst’ do rozsiahleho olupovania koze a mézu byt’ zivot ohrozujice. Tymto zdvaznym
koznym reakciam casto predchadza bolest hlavy, horticka a bolest’ celého tela (priznaky podobné
chripke).

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 hlaseni o halucinaciach bolo zaznamenanych u pacientov uzivajtcich Coryol.

- Moze sa vyskytnit’ nadmerné potenie (hyperhidroza).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢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 informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Coryol

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Coryol obsahuje

- Liecivo je karvedilol.
Kazda tableta obsahuje 3,125 mg karvedilolu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, sachardza, krospovidon, povidon K25, koloidny oxid
kremicity bezvody a stearat horecnaty.
Pozri Cast’ 2 ,,Coryol obsahuje monohydrat laktézy a sachar6zu®.

Ako vyzera Coryol a obsah balenia
Okruhle biele mierne dvojvypuklé tablety so skosenymi hranami.

Tablety s dostupné v blistrovom baleni s obsahom 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60 a 98 tabliet
a v plastovom obale so 100 a 250 tabletami. Uzaver plastového obalu obsahuje vysusadlo z PE
naplnené silikagelom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Clensky §tat Nazov lieku
Ceska republika, Estonsko, Mad’arsko, Litva, Pol'sko, Slovensko Coryol
Dansko, Portugalsko Carvedilol Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.

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


http://www.sukl.sk/

