Sp. zn. sukls252195/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Coryol 3,125 mg tablety
karvedilol

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Coryol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Coryol uzivat
Jak se ptipravek Coryol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Coryol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Coryol a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Coryol obsahuje 1é¢ivou latku zvanou karvedilol. Ta patii do skupiny 1éki zvanych beta-
blokatory.

Pripravek Coryol se pouziva k 1écbe:

- Chronického srde¢niho selhani.

- Vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

- Anginy pectoris (bolesti nebo nepfijemného pocitu na hrudniku, které nastanou, pokud nema
srdce dostatek kysliku).

Pripravek Coryol ptisobi relaxaci a rozsiteni krevnich cév.

- To pomaha snizit Vas krevni tlak.

- Pokud mate chronické srdecni selhani, mtize to srdci umoznit snazsi Cerpani krve do celého téla.
- Pokud mate anginu pectoris, miize to pomoci zastavit bolest na hrudi.

Vas 1ékar Vam mutze dat jiné 1€ky stejné jako piipravek Coryol, aby pomohl 1é¢it VaSe onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Coryol uzivat

Neuzivejte pripravek Coryol:

- jestlize jste alergicky(a) na karvedilol nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize se stav Vaseho srdecniho selhani nedavno zhorSil (mate zavazny stupen zadrzovani
tekutin nebo jste dychavi¢ny(a), dokonce i vsed¢) a dostavate 1€k podavany do zily, ktery pomaha
VaSemu srdci pfi praci.

- jestlize jste nékdy mél(a) sipani z divodu astmatu nebo jiného plicniho onemocnéni.

- jestlize mate problémy s jatry.

- jestlize mate urcity typ poruchy srde¢niho vedeni (nazyvany atrioventrikularni (A-V) blokada
srdce 2. a 3. stupné (pokud neni zaveden kardiostimulator) nebo SA blokada).
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- jestlize mate zavaznou poruchu funkce srdce (kardiogenni $ok).

- jestliZe jste byl(a) informovan(a), ze mate velmi pomaly srdecni tep.

- jestlize mate velice nizky krevni tlak.

- jestlize mate problém s hladinou kyselin v krvi (metabolicka acidoza).

- jestlize mate nador nadledvin (feochromocytom), ktery neni [éCen.

- jestlize jste byl(a) informovan(a), Ze trpite stavem zvanym Prinzmetalova angina (bolest na
hrudniku vyskytujici se v klidu).

- jestlize mate zavazné onemocnéni perifernich tepen (tepny byly poSkozeny nebo ucpany
a nemohou Vasemu télu dodavat krev podle potieby).

- jestlize dostavate verapamil nebo diltiazem v infuzi.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez zacnete piipravek Coryol
uZivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Coryol se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem

- jestlize mate nestabilni srde¢ni funkce po srde¢nim infarktu.

- jestlize mate problémy s ledvinami.

- jestlize mate cukrovku (vysokou hladinu cukru v krvi).

- jestliZze nosite kontaktni ¢ocky.

- jestlize mate problémy s krevnimi cévami (periferni vaskuldrni choroba).

- jestlize jste nékdy mél(a) problém se Stitnou zlazou.

- jestlize jste nékdy mél(a) zavazné alergické reakce (napiiklad nahlé otoky, zptisobujici obtizné
dychani nebo polykani, otoky rukou, nohou a kotnikli nebo zavaznou vyrazku).

- jestlize mate alergii a jste 1écen(a) desenzibiliza¢ni 1écbou.

- jestlize mate problémy s obéhem krve v prstech rukou a nohou (Raynaudtiv syndrom).

- jestlize jste nékdy mél(a) po uzivani beta-blokatorti onemocnéni kiize zvané lupénka.

- jestlize mate druh anginy pectoris zvany Prinzmetalova angina pectoris.

- jestlize Vam bylo sdéleno, ze pomalu odbouravate debrisochin (1€k, ktery ptisobi na nervy a tim
snizuje krevni tlak). Beéhem zahajeni 1é¢by musite byt peclive sledovan(a).

Pokud se Vas tyka néco z vySe uvedené¢ho nebo si nejste jisty(d), porad'te se se svym lékafem nebo
lékarnikem, nez zacnete piipravek Coryol uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Coryol

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Plati to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu, a o
rostlinnych pfipravcich. To proto, Ze ptipravek Coryol mize ovlivnit ptisobeni jinych 1ékt. Také nekteré
jiné léky mohou ovlivnit piisobeni pfipravku Coryol.

Zvlaste reknéte svému lékari nebo 1ékarnikovi, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

- Jiné 1éky na srdce nebo krevni tlak, v¢etné tablet na odvodnéni (diuretika), blokatorti vapnikovych
kanalt (naptiklad diltiazem, verapamil) nebo [éCiv k upraveé nepravidelné srdecni frekvence (napf-.
amiodaron a digoxin).

- Latky vychytavajici katecholaminy (napf. reserpin a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), jako
je isokarboxid a fenelzin (pouzivané k 1écbé deprese)), fluoxetin a paroxetin (pouzivané k 1écbé
deprese).

- Léky k 1écbe cukrovky, jako je inzulin nebo metformin.

- Klonidin (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, migrény nebo navalli v menopauze).

- Rifampicin (pouzivany k 1é¢bé infekei).

- Cimetidin (pouzivany k 1é¢b¢ poruch traveni, paleni zZahy a zalude¢nich viedd).

- Cyklosporin nebo takrolimus (pouzivané po transplantaci organu).

- Nesteroidni protizanétlivé leky (NSAID).

- Estrogeny (pouzivané k hormonalni substitucni terapii).

- Kortikosteroidy (pouzivané k potlaceni zanétlivych nebo alergickych reakci).

- Nitrat (pouzivany k uvolnéni svali kolem krevnich cév a usnadnéni prace srdce).
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- Ergotamin (pouzivany k 16¢bé migrény).
- Bronchodilatancia na bazi beta-agonistii (pouzivana k 1é¢bé pocitu tihy na hrudi a dusnosti
zpusobenych astmatem nebo jinymi stavy v hrudniku).

Piipravek Coryol s jidlem, pitim a alkoholem

Je tfeba se vyvarovat souc¢asného nebo bezprostiedniho uziti ptipravku Coryol s grapefruitem nebo
grapefruitovou stavou. Grapefruit nebo grapefruitova stava mohou vést ke zvyseni hladiny 1écivé latky
karvedilolu v krvi a zplisobit neptfedvidatelné nezadouci ucinky.

Béhem [écby ptipravkem Coryol nepijte alkohol. Mohl by zpiisobit pfilisny pokles Vaseho krevniho
tlaku a zvysit riziko vyskytu nezadoucich tc¢inkd.

Operace
JestliZe je u Vas planovana operace, feknéte 1ékari, ze uzivate ptipravek Coryol. To proto, ze ncktera
anestetika mohou snizovat Vas krevni tlak, a ten by mohl byt snizen prilis.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte piipravek Coryol pokud jste t€hotna, snazite se ot€hotnét nebo kojite, pokud Vam to 1ékat
nedoporucil.

Béhem 1écby pripravkem Coryol nemate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

P#i uzivani ptipravku Coryol miiZzete pocitovat zavraté. To je vice pravdépodobné na zaCatku 1écby,
nebo jestlize 1écbu ménite, nebo kdyz pijete alkohol. Pokud se to stane, nefid’te dopravni prostfedky ani
neobsluhujte piistroje nebo stroje. Promluvte si s lékafem, pokud si pfi uzivani piipravku Coryol
v§imnete néjakych jinych problémi, které mohou ovlivnit fizeni dopravnich prosttedkit, obsluhu
ptistrojii nebo strojl.

Pripravek Coryol obsahuje monohydrat laktosy a sacharosu
Pokud Vam Vas I¢kar sdé€lil, Ze nesnasite nebo neumite stravit nékteré cukry (trpite nesnasenlivosti
nekterych cukrti), porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Coryol uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Spolknéte tabletu s vodou.

Chronické srdeé¢ni selhani:

Lécba ptipravkem Coryol ma byt pti 1écbé srde¢niho selhani zahdjena specializovanym lékatem.

- Mgl(a) byste uzivat tablety ve stejnou dobu soucasné s jidlem.

- Obvykla zahajovaci davka je jedna tableta 3,125 mg dvakrat denn¢ po dobu dvou tydnt.

- Vas lékar poté pomalu davku beéhem nékolika tydnli zvysi, az na 25 mg dvakrat denné.

- Pokud vazite vice nez 85 kg, muiZze byt davka zvySena az na 50 mg dvakrat denne.

- Pokud jste prerusil(a) uzivani piipravku Coryol na vice nez dva tydny, mél(a) byste to sdélit
1ékati. Bude potieba vratit se zpét k zahajovaci davce (viz bod ,Jestlize jste prestal(a) uzivat
ptipravek Coryol®).

Vysoky krevni tlak:

- Obvyklé zahajovaci davka je 12,5 mg jednou denné po dobu dvou dnti.

- Po dvou dnech je obvykla davka 25 mg jednou denné.

- Pokud neni Vas krevni tlak pod kontrolou, miize Vam lékat pomalu davku zvysit béhem nékolika
tydni az na 50 mg denné.



- Pokud jste star$i, nebudete ke kontrole krevniho tlaku potiebovat vice nez 12,5 mg denné.

Angina pectoris:

Dospéli

- Obvyklé zahajovaci davka je 12,5 mg dvakrat denné po dobu dvou dnti.
- Po dvou dnech je obvykla davka 25 mg dvakrat denné.

Starsi osoby

- Vas lékat rozhodne, jaka zahajovaci davka a jaka davka pro dlouhodobou 1é¢bu pro Vas bude
nejlepsi.

- Obvykld maximalni davka je 50 mg kazdy den, uzivand po mensich mnozstvich (rozdélené
davky).

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Coryol neni vhodny k 1é¢bé déti do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Coryol, nez jste mél(a)

- Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Coryol, nez jste mél(a), nebo nékdo jiny uzil Va§ ptipravek
Coryol, obrat'te se na Iékate nebo jdéte rovnou do nemocnice. Vezméte s sebou krabicku od 1éku.

- Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), mohou nastat nasledujici ucinky: pomaly tlukot
srdce, pocit zavraté nebo lehké hlavy, dusnosti nebo mimotadna unava.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Coryol

- JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Pokud se
vSak blizi ¢as na Vasi nasledujici davku, zapomenutou davku vynechejte.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Coryol
NepreruSujte uzivani tohoto 1éku bez porady s 1ékafem. MiiZe po Vs chtit pferusit uzivani ptipravku
Coryol pomalu béhem 1 az 2 tydnt.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):

- Pocit zavrate.

- Bolest hlavy.

- Pocit slabosti nebo tinavy.

- Problémy se srdcem. Pfiznaky mohou zahrnovat bolest na hrudi, unavu, zkraceny dech a otoky
rukou a nohou.

- SniZzeny krevni tlak. Pfiznaky zahrnuji pocit zavraté nebo lehké hlavy.

Pocit zavraté, bolesti hlavy a pocit slabosti a unavy jsou obvykle mirné povahy a pravdépodobnéji se
ptihodi na zacatku 1écby.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

- Infekce dychacich cest (z&nét pridusek), plic (zépal plic), nosu a krku (horni dychaci trakt).
Ptiznaky zahrnuji sipani, zkraceny dech, sevieni na hrudi nebo bolest v krku.

- Infekce mocovych cest, které mohou zpiisobit problémy s mocenim.

4



Nizky pocet ¢ervenych krvinek (anemie). Pfiznaky mohou zahrnovat pocit tnavy, bledou kizi,
pocit chvéni v srdci (palpitace) a zkraceny dech.

Zvyseni t¢lesné hmotnosti.

Zvyseni hladin cholesterolu (ukaze se krevnim testem).

Ztrata kontroly cukru v krvi u osob s cukrovkou.

Pocit deprese.

Mdloby.

Problémy se zrakem, podrazdéné nebo suché oci z diivodu nizsi tvorby slz.

Pomaly tlukot srdce.

Pocit zavraté nebo lehké hlavy po vztycCeni se.

Zadrzovani tekutin. Pfiznaky zahrnuji: otoky celého téla, otok casti téla, napt. rukou, chodidel,
kotniki a nohou a zvySeni mnozstvi krve v téle.

Problémy s krevnim ob&hem v rukou a nohou. Pfiznaky zahrnuji chladné ruce a nohy, zbélani,
brnéni a bolest v prstech a bolest nohou, ktera se zhorsuje chtizi.

Problémy s dechem.

Pocit nevolnosti nebo nevolnost.

Prtjem.

Zaludeéni nevolnost/$patné traveni.

Bolest, pfevazné rukou a chodidel.

Problémy s ledvinami, véetné zmén v ¢etnosti moceni.

Hypertenze.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

Poruchy spanku.

Brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou.

Problémy s kuzi, véetné kozni vyrazky, kterd mtze pokryt vétSinu Vaseho tela, koptivka, pocit
sveédéni a suché oblasti kiize.

Ztrata vlasu.

Neschopnost dosahnout erekce (erektilni dysfunkce).

Zacpa.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

Nizky pocet krevnich desticek. Pfiznaky zahrnuji snadnou tvorby modfin a krvaceni z nosu.
Ucpany nos.

Sucho v tstech.

Ptiznaky podobné chiipce.

Poruchy moceni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii):

Nizky pocet vSech druhti bilych krvinek. Ptiznaky zahrnuji infekce ust, dasni, krku a plic.
Alergické reakce (reakce z precitlivélosti). Pfiznaky zahrnuji obtizné dychani nebo polykani
zpasobené nahlym otokem krku, obli¢eje nebo otoky rukou, nohou a kotnikti nebo zavazné kozni
reakce.

Problémy s jatry, které se projevi v krevnich testech.

Nekteré zeny mohou mit problémy s kontrolou mocCového méchyfe pii moceni (mocova
inkontinence). To se obvykle zlepsi po ukonceni 1éCby.

Mohou se vyskytnout zavazna kozni onemocnéni (erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsoniv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza). Zarudnuti, ¢asto s puchyfi, se mize objevit na kizi
nebo sliznicich, napf. uvnitf Gstni dutiny, v oblasti genitalii nebo na o¢nich vickach. Zpocatku
mohou vypadat jako kruhové skvrny, Casto s puchyii v centralni ¢asti, které mohou pfejit
v rozsahlé olupovani ktize a mohou byt zivot ohrozujici. Témto zdvaznym koznim reakcim casto
piedchazi bolest hlavy, horecka a bolesti téla (piiznaky podobné chiipce).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Ptipravek Coryol také muze vyvolat rozvoj ptiznakli cukrovky u osob, které maji velmi mirnou
formu cukrovky zvanou ,,latentni diabetes®.

5



- U pacientli uzivajicich pfipravek Coryol byly hlaSeny ptipady halucinaci.
- Muzete se nadméerné potit (hyperhidroza).

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Coryol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Coryol obsahuje

- Lécivou latkou je karvedilol.
Jedna tableta obsahuje 3,125 mg karvedilolu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, sacharosa, krospovidon, povidon K25, koloidni
bezvody oxid kiemicity a magnesium-stearat (E572).
Viz bod 2 ,,Ptipravek Coryol obsahuje monohydrat laktosy a sacharosu®.

Jak pripravek Coryol vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety pripravku Coryol 3,125 mg jsou kulaté, mirn¢€ bikonvexni, bilé, se zkosenymi hranami.

Vsechny sily jsou k dispozici v blistrech obsahujicich 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 a 100 tablet
a v plastovych obalech obsahujicich 100 a 250 tablet. Uzavéry plastovych obalti obsahuji vysouseci
vlozku z PE naplnénou silikagelem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 8. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tGstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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