Sp.zn. sukls29817/2021
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Corvaton forte
4 mg, tablety
molsidominum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Corvaton forte a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Corvaton forte uZivat
Jak se ptipravek Corvaton forte uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Corvaton forte uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk =

1. Co je pripravek Corvaton forte a k ¢emu se pouZiva

Molsidomin, 1é¢iva latka pripravku Corvaton forte, se uziva k 16cbé onemocnéni véncéitych cév.
Ptipravek rozsifuje véncité cévy a zvySuje zasobovani srdce kyslikem. Snizuje srde¢ni praci a
pozadavky srdce na kyslik.

Ptipravek se uziva k predchézeni a dlouhodobé 1é¢be anginy pectoris (nedokrevnost srdecniho svalu
spojena s bolesti na hrudi) v ptipadech, kdy jina 1écba tzv. betablokatory a/nebo blokatory kalciového
kanalu neni indikovana, tolerovana nebo neni dostate¢né u¢inna, a k 1é¢bé starSich pacienti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Corvaton forte uzivat

Neuzivejte pripravek Corvaton forte:

- Jestlize jste alergicky(4) na molsidomin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize trpite akutnim obéhovym selhdnim (napft. Sok, selhani levé komory srde¢ni nebo akutni
srdecni infarkt).

- Pokud mate vyrazné nizky krevni tlak.

- Pokud uzivate ptipravky k 1é¢be poruch erekce obsahujici latky jako je sildenafil, tadalafil nebo
vardenafil.

- jestlize soucasn¢ uzivate stimulatory rozpustné guanylatcyklazy (Iéky ptisobici na rozsiteni
plicnich tepen - krevni cévy, které spojuji srdce s plicemi, a tim usnadiiuji srdci pumpovat krev
do plic) z diivodu zvyseného rizika poklesu krevniho tlaku

- Pokud kojite.

Ptipravek Corvaton forte neni vhodny k 1écbé akutniho zachvatu anginy pectoris.

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim ptipravku Corvaton forte se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u pacientd trpicich tézkymi poruchami funkce srdce (pacienti s tzv.
hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii, konstriktivni perikarditidou ¢i perikardialni tamponadou,
pacienti s akutnim infarktem myokardu a s poruchami funkce levé srdecni komory, pacienti s aortalni
a/nebo mitralni stendzou).

Jestlize mate zvySené riziko reakce souvisejici s poklesem krevniho tlaku (tzv. hypotenzni reakce),
bude Vas lékat pecliveé kontrolovat a miize Vam upravit davkovani ptipravku.

V piipadé srdecniho infarktu smi byt ptipravek Corvaton forte podan pouze pod piisnym Iékaiskym
dohledem a za peclivého sledovani krevniho ob&hu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Corvaton forte
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Utinek jinych 1é&ivych piipravki snizujicich krevni tlak (napt. 1éky rozsifujici cévy jako jsou nitraty,
blokatory vapnikového kanalu a dalsi) a alkoholu mize byt zesilen.

Soucasné uzivani piipravku Corvaton forte a namelovych alkaloidd (uzivanych k 1é¢bé migrény,
poruch prokrveni, zilnich onemocnéni, ...) neni doporuc¢eno.

Soucasné uzivani piipravku Corvaton forte a piipravki obsahujicich tzv. inhibitory PDES (napf.
sildenafil v pfipravku Viagra) ptinasi riziko tézkého poklesu krevniho tlaku a je nezbytné se mu
vyhnout (viz ,,Neuzivejte pfipravek Corvaton forte).

Pripravek Corvaton forte s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety se uzivaji s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (pfiblizn¢ % sklenice) béhem jidla nebo
nezavisle na jidle.

Pti uzivani ptipravku Corvaton forte byste nemél(a) poZzivat alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Vzhledem k nedostateénym udajiim o bezpecnosti se ptipravek Corvaton forte nedoporucuje podavat
v obdobi téhotenstvi a nesmi se podavat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nékteré nezadouci ucinky (napf. zavrat') mohou zhorsit schopnost soustiedit se a reagovat, a proto
vytvaii riziko v situacich, kde jsou tyto schopnosti zvlasté dulezité (napt. obsluha stroji nebo fizeni
motorovych vozidel). Tyto ¢innosti byste mél(a) vykonavat jen na zdklad¢ vyslovného souhlasu
1ékare.

Pripravek Corvaton forte obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam Vas [ékar tekl, ze nesnésite n¢které cukry, poradte se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Corvaton forte uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptesné davkovani a délku lécby urci 1ékat.

Obvykle se uziva % tablety ptipravku dvakrat denné. Je-1i to nezbytné, mize I¢kat davku zvysit na % -
1 tabletu tiikrat az Ctytikrat denné.

Tablety se uzivaji ve stejnych intervalech.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Corvaton forte, nez jste mél(a)

Hlavnimi ptiznaky predavkovani jsou nizky krevni tlak (hypotenze) a zpomaleni srde¢ni ¢innosti
(bradykardie), slabost, zavraté, ospalost az kolaps a Sok. V ptipad¢ predavkovani neprodlené
vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Corvaton forte
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyskyt pozorovanych nezadoucich u¢inki je definovan nasledovné:

Casté (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100):
e Bolesti hlavy. Objevuji se zejména na zacatku 1écby a obvykle béhem dalsi 1é¢by odezni.
Lékar muze ptipadné individualné upravit davku tak, aby doslo ke snizeni nebo odstranéni
tohoto nezadouciho u¢inku.

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacienti z 10 000):

e Reakce z precitlivélosti (napf. kozni reakce, kieCovité stazeni prudusek [bronchospasmus]).

e Zavraté.

e Zavazny pokles krevniho tlaku. Pfipravek Corvaton forte obvykle snizuje klidovy tlak krve.
U 1 az 10 % pacienti se objevi nezadouci pokles krevniho tlaku (napft. se zavrati), a to si mize
vyzadat snizeni davky nebo preruseni 1é¢by. Vzacné se muze objevit tézky pokles tlaku
s takovymi ptiznaky, jako jsou napt. obehovy kolaps a Sokovy stav.

e Nevolnost.

o Alergické kozni reakce.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):
e Anafylakticky Sok (akutni reakce z precitlivélosti doprovazena poklesem krevniho tlaku,

otokem tkani, event. duSenim).

Neni zndmo (z dostupnych tdaji melze urcit):
e Nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie).

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Corvaton forte uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Corvaton forte obsahuje
- Lécivou latkou je molsidominum. Jedna tableta obsahuje molsidominum 4 mg.
- Pomocnymi latkami jsou krospovidon, monohydrat laktosy, makrogol 6 000, magnesium-stearat.

Jak pripravek Corvaton forte vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Corvaton forte jsou bilé, podlouhlé, bikonvexni tablety, oznacené na jedné strané¢ MFG nad
pulici ryhou a logem HOECHST pod pulici ryhou, na druhé strané logem HOECHST nad pilici ryhou
a MFG pod pulici ryhou.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Velikost baleni: 30 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 31. 3. 2021 5
sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

0Od 1.4.2021
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Némecko

Vyrobce
Sanofi Aventis S.A., Riells i Viabrea, Span¢lsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 3. 2021.
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