Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @aytkownika
Coryol, 6,25 mg, tabletki
Carvedilolum

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangxisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jsali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Coryol i w jakim celuggo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Coryol
Jak stosowaCoryol

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowyw@aCoryol

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oghwnE

1. Co to jest Coryol i w jakim celu sk go stosuje

Coryol zawiera substarcgzynry o nazwie karwedylol. Naky on do grupy lekbw zwanych beta-
adrenolitykami.

Coryol jest stosowany w leczeniu:

- przewlektej niewydolngci serca;

- wysokiego dinienia krwi (nadginienia ttniczego;

- dfawicy piersiowej (bdl lub dyskomfort w klatce meowej, wystpujacy, jeli serce nie
otrzymuje wystarczagej ilosci tlenu).

Coryol dziata poprzez zmniejszenie ngg scian naczy krwionosnych i rozszerzenie naazy

- pomaga to obuy¢ cisnienie krwi;

- w przypadku przewlekiej niewydol&a serca ulatwia sercu pompowanie krwi do naazstego
organizmu;

- w przypadku dfawicy piersiowej powoduje tagodzemddu w klatce piersiowe;.

Oprocz leku Coryol lekarz me dodatkowo przepiggacjentowi inne leki pomaggie leczy jego
chorolz.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coryol

Kiedy nie stosowé leku Coryol:

- jesli pacjent ma uczulenie na karwedylol lub ktérykawz pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku nasilenia niewydolfm serca w ostatnim czasie (znaczne zatrzymywagiedp
lub trudndci w oddychaniu, nawet w pozycji siege)) i przyjmowania doylnie lekow
wspomagajcych prae serca;

- jesli u pacjenta wysfpuje lub w przeszkei wystepowatswiszczcy oddech spowodowany astm
oskrzelowy lub przewleks obturacyjra chorota ptuc;

- jedli u pacjenta wysfpuja zaburzenia czynrdoi watroby;



jesli u pacjenta bez stymulatora serca wpsia zaburzenia czynidoi serca (na przyktad ,blok
serca Il i lll stopnia” lub wolne bicie serca - pz&j 50 skurczéw na mingit - Coryol nie jest
odpowiedni dla pacjentow z pewnymi chorobami serca;

u pacjentéw z zespotem choregezta zatokowego, w tym z blokiem zatokowo-
przedsionkowym @sto zaburzenia przewodzenia impulséw w sercu);

w przypadku wstrgsu kardiogennego (gikie zaburzenie czynioi serca);

jesli pacjent ma bardzo niskiesgiienie krwi (cknienie skurczowe <85 mmHg);

jesli u pacjenta wysipuje za due stzenie kwasow we krwi (,kwasica metaboliczna”);

jesli u pacjenta wysipuje nieleczony guz nadnerczy (,guz chromochtonny”)

jesli u pacjenta stwierdzono diawi®rinzmetala (b6l w klatce piersiowej spowodowany
skurczemdtnic wiencowych);

w przypadku cjzkich zaburzé krazenia w ttnicach obwodowych ¢§tnice § uszkodzone lub
zablokowane i nie magrozprowadzé krwi);

w przypadku deylnego leczenia werapamilem lub diltiazemem.

W razie wtpliwosci przed przygciem leku Coryol naley skontaktowa sie z lekarzem lub
farmaceu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Coryol najeomowi to z lekarzem lub farmacewyjesli:

u pacjenta wyspuje przewlekta zastoinowa niewydo#dserca;

u pacjenta wyspuja zaburzenia czynrioi nerek;

u pacjenta wyspuja zaburzenia czynroi lewej komory po ostrym zawale ¢dhia sercowego;
u pacjenta kiedykolwiek w przesziy wystpit swiszczcy oddech zwizany z astmoskrzelov
lub innymi chorobami ptuc - karwedylol maa stosowatylko, jesli spodziewane korzgi
przewyzszap potencjalne ryzyko;

u pacjenta wyspuje cukrzyca,

pacjent stosuje soczewki kontaktowe;

pacjent ma chorabnaczyi obwodowych - leki beta-adrenolityczne maayzyspiesz§ lub nasilé
objawy niewydolnéci t¢tniczeyj;

pacjent kiedykolwiek miat zaburzenia czysootarczycy;

u pacjenta kiedykolwiek w przeszt wystpita cigzka reakcja alergiczna (np. nagty oglz
powodupcy trudndgci w oddychaniu lub potykaniu, olgz rak, stop i kostek lub nasilona
wysypka) lub jeli pacjent poddawany jest leczeniu odczagamu, lub planowane jest u niego
takie leczenie;

pacjent ma zaburzeniagkenia krwi w palcachak i stop (zespét Raynauda);

pacjent ma b§ poddany zabiegowi w znieczuleniu ogéinym - w takirmypadku przed
zabiegiem naley poinformowa anestezjologaze pacjent stosuje Coryol;

Czestas¢ tetha wynosi porsej 55 skurczow na mingl{bradykardia);

u pacjenta wyspuje blok serca pierwszego stopnia;

u pacjenta po przygiu lekdw beta-adrenolitycznych wysita tuszczyca,

u pacjenta wyspuje dtawica piersiowa nazywana dtagvjgiersiovs Prinzmetala, poniewgbrak
doswiadczenia w stosowaniu karwedylolu u tych pacjento

u pacjenta wyspuje guz chromochtonny nadnerczy - przed rozpcem leczenia lekiem
Coryol lekarz zaleci zastosowanie leku blakeago receptory alfa — adrenergiczne.

Jesli ktéras z powyzszych sytuacji dotyczy pacjentaych w razie watpliwosci, przed przygciem leku
Coryol naley skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceyut

Coryol a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwd/ynika to z faktuze Coryol
moze wplywa na dziatanie innych lekéw, a niektore inne lekignwptywat na dziatanie leku
Coryol.



W szczegOlnéci nalezy poinformowa lekarza lub farmacegib przyjmowaniu ktoregokolwiek z
nastpujacych lekow:
- klonidyna (stosowana w leczeniu wysokiegin@nia krwi lub migreny);
antagonici wapnia (leki stosowane w leczeniu zabaresgmu serca, np. werapamil lub
diltiazem) - podczas jednoczesnego stosowaniaienekoryol lekarz zaleci wykonywanie
kontrolnych bad& EKG i pomiaru cinienia krwi;
leki obnizajgce cknienie krwi, tak zwane alfeadrenolityki (np. doksazosyna lub indoramina) lub
leki, w przypadku ktorych ob#énie cénienia jest dziataniem niepgdanym, np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne;
pochodne dihydropirydyny (stosowane w leczeniu Wieggo cknienia ttniczego, np.
amlodypina);
azotany, np. nitrogliceryna (stosowana w dtawi@rgiowe));
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (stosowarleczeniu bélu i gaiczki), estrogeny
(stosowane w hormonalnej terapii zggizej), kortykosteroidy (stosowane w leczeniu r@gakc
zapalnych lub alergicznych);
digoksyna (stosowana w leczeniu niewydémaerca);
insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe;
leki pobudzajce, np. ryfampicyna (stosowana w leczeniwliey) oraz leki hamujce
metabolizm wtrobowy, np. cymetydyna (stosowana w leczeniu dmprerzodowej i
znadkwanaosci”);
leki powodujice zmniejszenie stenia katecholamin, np. rezerpina, stosowana w tégze
wysokiego anienia krwi oraz inhibitory monoaminooksydazy (MA@gkie jak izokarboksazyd
i fenelzyna (stosowane w leczeniu depresji);
fluoksetyna i paroksetyna (stosowane w leczeniuiedsgi;
cyklosporyna (stosowana po przeszczepieniugdarg);
inne leki przeciwarytmiczne (stosowane w zaburzgmigtmu serca, np. amiodaron).
ergotamina (stosowana w leczeniu migreny);
leki znieczulagce.

Zabiegi operacyjne
Przed zabiegiem operacyjnym nal@oinformowa lekarza o przyjmowaniu leku Coryol. Wynika to
z faktu,ze niektore leki znieczulage mog obnizy¢ cisnienie krwi i ma@e ono sté sie za niskie.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie nalery stosowad leku Coryol w czasie giy, w przypadku planowaniaggy lub karmienia piersi
chybaze lekarz zaleci inaczej,

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Coryol mogystpi¢ zawroty gtowy. Najbardziej prawdopodobne jest
to na pocatku leczenia, w przypadku zmiany dawkowania luwypiciu alkoholu. W takiej sytuaciji
nie naley prowadz¢ pojazdow ani obstugiwamaszyn. Jéi podczas przyjmowania leku Coryol
wystapia inne zaburzenia, ktore mpgvywierat niekorzystny wptyw na prowadzenie pojazdéw lub
obstug maszyn, naley porozmawié z lekarzem.

Coryol zawiera laktoze jednowodmg i sacharoz (pewien rodzaj cukru).

Kazda tabletka zawiera 72,25 mg laktozy jednowodBefrig sacharozy. deli stwierdzono wczaiej
u pacjenta nietolerangchiektorych cukrow, pacjent powinien skontaktéve& z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3.  Jak stosowd& Coryol



Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletle nalezy potkng¢ popijagc ptynem.

Przewlekta niewydolngé serca

W przypadku stosowania w niewydokabserca, leczenie lekiem Coryol powinien rozpgddekarz

specjalista.

- Tabletki naley przyjmowa codziennie o tej samej porze, podczas positku.
Zazwyczaj stosowana dawka pgikowa to jedna tabletka o mocy 3,125 mg dwa razgioia
przez dwa tygodnie.
Lekarz Izdzie nasfpnie stopniowo zwikszat dawk, w ciggu kilku tygodni (do 25 mg dwa razy
na dolg).
U pacjentéw o masie ciata powgj 85 kg dawka me zostéa zwiekszona do 50 mg dwa razy na
dobx.
W przypadku przerwania przyjmowania leku Coryoldh#ej niz dwa tygodnie naley
skontaktowa sie z lekarzem. Koniecznezfizie wznowienie leczenia ponownie od dawki
pocatkowej (patrz punkt ,Przerwanie stosowania lekuyody.

Wysokie cknienie tetnicze

Zazwyczaj stosowana dawka pegikowa to 12,5 mg jeden raz na dqgirzez dwie doby.

- Po dwoch dobach dawka wynosi zwykle 25 mg raz rig.do
Jeli cisnienie krwi nie jest wystarczgjo kontrolowane, lekarz me powoli zwiksza& dawlke w
ciaggu kilku tygodni do 50 mg na deb
W przypadku pacjentéw w wieku podesztym do kontn@oia cénienia krwi wystarcza esto
dawka 12,5 mg na deb

Dtawica piersiowa

Dorgsli
Zazwyczaj stosowana dawka pegikowa to 12,5 mg dwa razy na dobrzez dwie doby.
Po dwdch dobach dawka wynosi zwykle 25 mg dwa rezglols.

Pacjenci w podesziym wieku
Lekarz zadecyduje o dawce petkowej oraz hajodpowiedniejszej dawce do przyjmaaan
diugotrwatego.
Zazwyczaj dawka maksymalna wynosi 25 mg dwa razgate.

Stosowanie u dzieci i miodzizy
Lek Coryol nie jest przeznaczony do stosowaniaieailzv wieku poniej 18 lat.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Coryol

- Po przygciu wickszej dawki leku Coryol gizalecana lub po praygiu leku Coryol przez inn
osole nalezy natychmiast skontaktowssic z lekarzem lub udasi¢ do szpitala. Naley zabra ze
soly opakowanie leku.
W przypadku przyjcia wickszej liczby tabletek nizalecana magwystypi¢ nas¢pujace objawy:
zwolnienie akcji serca, zawroty gtowy lub uczucgzatomienia, duszro, swiszczcy oddech
lub uczucie silnego zeazenia.

Pominiecie zastosowania leku Coryol
W przypadku pomiricia dawki leku naley ja zazy¢ zaraz po przypomnieniu sobie. Jediek
jesli zbliza sk pora kolejnej dawki, davgkpominkta nalezy oplscic.

- Nie naley stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia porgitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Coryol



Nie wolno przerywaé stosowania leku Coryol w sposob naghszczegdlnie w przypadku pacjentow
z chorola niedokrwienn sercalLekarz mae zdecydowé&o odstawianiu leku Coryol, stopniowo
zmniejszajc dawle w ciggu 1 do 2 tygodni.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku galewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Bardzo czste dziatania niepgadane (mog wystapié u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
- zawroty glowy;
bol glowy;
uczucie ostabienia i z¢gozenia,
niewydolna¢ serca (stan, w ktorym serce nie dostarcza krwo$ei wystarczajcej potrzebom
organizmu) - do objawow naig uczucie zraczenia, duszrig, obrzki rak i nog;
niskie cknienie ttnicze - do objawow natg zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia.

Zawroty gtowy, bol gtowy, ostabienie lub uczuciearrenia g zwykle tagodne.

Czeste dziatania niepaadane (mog wystapié¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, zak@a goérnych drég oddechowych - do objawow ngle
kaszel swiszczcy oddech, trudn@i w oddychaniu, bol gardta;
zakaenia drég moczowych, ktére mpgpowodowa trudngci w oddawaniu moczu;
astma (u podatnych pacjentéw), dusgnoebrzk ptuc (gromadzenie ptynu w ptucach);
mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwigtp- do objawdw naley: uczucie zraczenia,
blada¢ skory, kotatanie serca oraz dus&ho
zwiekszenie masy ciata;
zwiekszenie stzenia cholesterolu (stwierdzane w badaniu krwi);
pogorszenie kontroli étenia cukru we krwi u 0s6b z cukrzyc
obnizenie nastroju (depresja);
zaburzenia widzenia, bdl lub sushmczu z powodu mniejszego wydzielania tez;
zwolnienie czynnfci serca;
omdlenie, stan przedomdleniowy:
niedocknienie ortostatyczne (zawroty gtowy lub oszotoméepod przygciu pozycji pionowej);
zatrzymywanie ptynéw w organizmie - do objawow raleiogélniony obrgk ciata, obrzk
czgséci ciata (np.: gk, stop, okolicy kostek i n6g) oraz akszenie ildci krwi w organizmie;
zaburzenia kyzenia krwi w ekach i nogach - do objawéw nade zimne ece i stopy, bladét,
mrowienie i bél palcéw oraz bdl ndég nasiley sk podczas chodzenia;
nudndci lub wymioty;
biegunka;
niestrawnéc;
bél brzucha;
bol, w tym bdl kaiczyn;
zaburzenia czynrdoi nerek i niewydolné& nerek, zaburzenia oddawania moczu;
nadcénienie ttnicze.

Niezbyt czste dzialania niep@adane (mog wystapié u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- zaburzenia przewodzenia w sercu, diawicesimiea (b6l w klatce piersiowej na skutek
niedostatecznego zaopatrzenia serca w krew)
zaburzenia snu;
mrowienie lub dgtwienie gk lub stop;
reakcje skorne, w tym wysypka, pokrzywkeijad, zapalenie skory, ztuszczanie skory;



wypadanie wtosow;
zaburzenia potenciji;
zaparcie.

Rzadkie dziatania niepagadane (mog wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
mata liczba ptytek krwi - do objawow nale zasinienia i krwawienia np. z nosa;
obrzk btony$luzowej nosa (uczucie zatkania nosa);
sucha¢ btony sluzowej jamy ustnej.

Bardzo rzadkie dziatania niepaadane (mog wystapié u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- mala liczba krwinek biatych krwinek - do objawowleya: zakaenia jamy ustnej, dzset, gardia
i ptuc;
reakcje alergiczne (nadwitawosci) - do objawdw mog naleze¢: trudnaci w oddychaniu lub
potykaniu spowodowane nagtym obkiem gardta lub krtani, ekkie reakcje skérne (z
zaczerwienieniem skéry, powstawaniegchperzy i ztuszczaniem naskorka );
zaburzenia czynriai watroby (stwierdzane w badaniu krwi);
nietrzymanie moczu u kobiet, gptijgce po przerwaniu leczenia.

Coryol mae take spowodowawystpienie objawow cukrzycy u oséb z cukrzyatajory.

Je&ili nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepgdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexiyech i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C , 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 308ad: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& Coryol

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci
Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania leku.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut jak usunc¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Coryol

- Substang czynry leku jest karwedylol. Kala tabletka zawiera 6,25 mg karwedylolu.

- Pozostate skfadniki leku to laktoza jednowod@&hsiroza, krospowidon, powidon K25,
krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian



Jak wyglada Coryol i co zawiera opakowanie

Owalne, obustronnie lekko wypukte, biate tabletkiznakowaniem S2 po jednej stronie idini
podziatu po drugiej stronie.

Dostepne opakowania:
30 tabletek w blistrach, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501d\oesto, Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



