Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Coryol, 6,25 mg, tabletki
Carvedilolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Coryol 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coryol
Jak stosowac lek Coryol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Coryol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Coryol i w jakim celu si¢ go stosuje

Coryol zawiera substancje czynng o nazwie karwedylol. Nalezy on do grupy lekow zwanych lekami
beta-adrenolitycznymi.

Coryol jest stosowany w leczeniu:

- Przewleklej niewydolnosci serca.

- Wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia tetniczego).

- Dtawicy piersiowej (bol lub dyskomfort w klatce piersiowej, wystepujacy, kiedy serce
nie otrzymuje wystarczajacej ilosci tlenu).

Coryol dziata poprzez zwiotczenie i rozszerzenie naczyn krwionosnych.

- Pomaga to obnizy¢ ci$nienie krwi.

- W przypadku przewleklej niewydolnosci serca utatwia on sercu pompowanie krwi do
organizmu.

- W przypadku dtawicy piersiowej pozwala on zatrzymac bol w klatce piersiowe;.

Oprocz leku Coryol lekarz moze dodatkowo przepisac pacjentowi inne leki pomagajace leczy¢ jego
chorobe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coryol

Kiedy nie stosowac leku Coryol:

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

- w przypadku nasilenia niewydolnoS$ci serca w ostatnim czasie (znaczne zatrzymywanie ptynow
lub trudnosci w oddychaniu, nawet w pozycji siedzacej) 1 przyjmowania dozylnie lekow
wspomagajacych prace serca;

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapily trudnosci w oddychaniu zwiazane z astma
lub z obturacyjng chorobg ptuc;

- jesli u pacjenta wystepuja problemy dotyczace watroby;



- jesli u pacjenta wystepuja pewne szczegdlne wady serca [tak zwany blok przedsionkowo-
komorowy (AV) II lub III stopnia (chyba, Ze wszczepiono staly stymulator serca) lub blok
zatokowo-przedsionkowy];

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci serca (wstrzgs kardiogenny);

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo wolna akcja serca;

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia stezenia kwasoéw we krwi (,,kwasica metaboliczna”);

- jesli u pacjenta wystepuje guz na jednym z nadnerczy (,,guz chromochtonny”), ktory nie jest
leczony;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba zwana dtawicag Prinzmetala (b6l w klatce piersiowe;j
wystepujacy podczas spoczynku);

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia tgtnic obwodowych (tetnice zostaly uszkodzone
lub zablokowane i nie mogg rozprowadzac krwi);

- w przypadku dozylnego przyjmowania werapamilu lub diltiazemu.

W razie watpliwosci przed przyjeciem leku Coryol nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Coryol nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem Iub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuje niestabilna czynnos$¢ uktadu sercowo-naczyniowego po zawale serca;

- u pacjenta wystepuja problemy dotyczace nerek;

- u pacjenta wystepuje cukrzyca (duze stezenie cukru we krwi);

- pacjent nosi soczewki kontaktowe;

- pacjent ma problemy dotyczace naczyn krwiono$nych (choroba naczyn obwodowych);

- pacjent w przesztosci miat problemy dotyczace tarczycy;

- u pacjenta w przesztoSci wystapila cigzka reakcja alergiczna (np. nagly obrzek powodujacy
trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzek dtoni, stop i kostek Iub ciezka wysypka);

- u pacjenta wystepuje alergia lub pacjent poddawany jest leczeniu odczulajacemu;

- pacjent ma zaburzenia krazenia krwi w palcach dtoni i stop (zespot Raynauda);

- u pacjenta po przyjeciu lekow beta-adrenolitycznych wystapita tuszczyca;

- u pacjenta wystepuje dtawica piersiowa nazywana dtawica piersiowg typu Prinzmetala;

- u pacjenta stwierdzono staby metabolizm debryzochiny (substancja, ktora oddzialujac na nerwy
obniza ci$nienie krwi); lekarz bedzie uwaznie kontrolowal pacjenta na poczatku leczenia.

Jesli ktoras z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub w razie watpliwosci, przed przyjeciem leku
Coryol nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Coryol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow
wydawanych bez recepty i lekéw ziotlowych. Wynika to z faktu, ze lek Coryol moze wptywac na
dziatanie innych lekoéw, a niektore inne leki moga wptywac na dziatanie leku Coryol.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek

z nastepujacych lekow:

- inne leki stosowane w chorobach serca lub wysokim cisnieniu krwi, w tym: diuretyki,
antagoniSci kanatu wapniowego (np. diltiazem, werapamil) lub leki regulujace nieregularne
bicie serca (np. amiodaron oraz digoksyna);
leki powodujace zmniejszenie st¢zenia amin katecholowych (np. rezerpina oraz inhibitory
monoaminooksydazy (MAOI), takie jak izokarboksyd i fenelzyna [stosowane w leczeniu
depresji]), fluoksetyna i paroksetyna (stosowana w leczeniu depres;ji);
leki przeciwcukrzycowe, takie jak insulina lub metformina;
klonidyna (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, migreny oraz uderzen goraca
podczas menopauzy);
ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen);
cymetydyna (stosowana w leczeniu niestrawnosci, zgagi i wrzodow zoladka);
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cyklosporyna lub takrolimus (stosowane po przeszczepieniu narzgdow);

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

estrogeny (stosowane w hormonalnej terapii zastgpczej);

kortykosteroidy (stosowane w celu zmniejszenia stanu zapalnego lub reakcji alergicznych);
azotany (stosowane w celu rozluznienia mi¢éni wokot naczyn krwionosnych i utatwienia pracy
serca);

ergotamina (stosowana w leczeniu migreny);

leki rozszerzajace oskrzela (stosowane w leczeniu ucisku w klatce piersiowej i dusznosci
zwigzanej z astma lub innymi chorobami uktadu oddechowego);

adrenalina/epinefryna (leki stosowane w leczeniu cigzkich reakcji alergicznych).

Coryol z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ jednoczesnego lub natychmiastowego przyjmowania leku Coryol z grejpfrutem

lub sokiem grejpfrutowym. Grejpfrut lub sok grejpfrutowy mogg prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia
substancji czynnej karwedylolu we krwi i powodowac nieprzewidywalne dzialania niepozadane.
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas przyjmowania leku Coryol. Moze to spowodowaé za mate
zmniejszenie ci$nienia krwi 1 zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Zabiegi chirurgiczne
Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Coryol. Wynika
to z faktu, ze niektore leki znieczulajgce moga obnizy¢ cisnienie krwi i moze ono sta¢ si¢ za niskie.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, leku Coryol nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy, planowania cigzy lub
karmienia piersig.

Leku Coryol nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Coryol mogg wystapi¢ zawroty glowy. Najbardziej prawdopodobne jest
to na poczatku leczenia, w przypadku zmiany dawkowania lub po wypiciu alkoholu. W takiej sytuacji
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn. Jesli podczas przyjmowania leku Coryol
wystgpig inne problemy, ktore moga wywiera¢ niekorzystny wptyw na prowadzenie pojazdow

lub obstuge maszyn, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Coryol zawiera laktoze jednowodng i sacharoze.

Kazda tabletka zawiera 72,25 mg laktozy jednowodnej i 5 mg sacharozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej
u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Coryol

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac ptynem.

Przewlekla niewydolnosé serca:
W przypadku stosowania w niewydolnosci serca, leczenie lekiem Coryol powinien rozpocza¢ lekarz
specjalista.
- Tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze razem z positkiem.
Zazwyczaj dawka poczatkowa to jedna tabletka 3,125 mg dwa razy na dobg przez dwa
tygodnie.
Lekarz bedzie nastepnie stopniowo zwigkszal dawke, w ciggu kilku tygodni (do 25 mg dwa razy
na dobg).



U pacjentéw o masie ciata powyzej 85 kg (187 funtow) dawka moze zosta¢ zwigkszona do
50 mg dwa razy na dobg.

W przypadku przerwania przyjmowania leku Coryol na dluzej niz dwa tygodnie nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Konieczny bgdzie powrot do dawki poczatkowej (patrz punkt
,Przerwanie stosowania leku Coryol”).

Wysokie ci$nienie tetnicze krwi:

- Zazwyczaj dawka poczatkowa to 12,5 mg raz na dobe przez dwa dni.
Po dwoch dniach dawka wynosi zwykle 25 mg raz na dobg.
Jesli cisnienie krwi nie jest wystarczajaco kontrolowane, lekarz moze powoli zwigksza¢ dawke
w ciggu kilku tygodni do 50 mg na dobe.
W przypadku pacjentow w wieku podesztym do kontrolowania ci$nienia krwi wystarcza czgsto
dawka 12,5 mg na dobg.

Dlawica piersiowa

Dorosli
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 12,5 mg dwa razy na dob¢ przez dwa dni.
Po dwoch dniach dawka wynosi zwykle 25 mg dwa razy na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz zadecyduje o dawce poczatkowej oraz najlepszej dawce do przyjmowania
dtugotrwatego.
Zazwyczaj dawka maksymalna wynosi 50 mg na dobe, podawana w dawkach podzielonych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Coryol nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Coryol
Po przyjeciu wigkszej dawki leku Coryol niz zalecana lub po przyjeciu leku Coryol przez inng
osobe nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢
ze sobg opakowanie leku.
W przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecana mogg wystapi¢ nastepujace
objawy: zwolnienie akcji serca, zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie, sptycenie oddechu,
sapanie lub silne zmeczenie.

Pominiecie zastosowania leku Coryol
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy jg zazy¢ zaraz po przypomnieniu sobie. Jednakze,
jesli zbliza si¢ pora kolejnej dawki, dawke pomini¢ta nalezy pomina¢.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Coryol
Nie wolno przerywac stosowania leku Coryol bez konsultacji z lekarzem. Lekarz moze
zdecydowac o stopniowym odstawianiu leku Coryol, w ciagu od 1do 2 tygodni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogq wystapic czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):

Zawroty glowy.

Bl glowy.
Uczucie ostabienia i zmgczenia.



Problemy dotyczace serca. Do objawow nalezg: bol w klatce piersiowej, zmeczenie, sptycenie
oddechu, obrzeki rak i ndg;
Niskie cisnienie krwi. Do objawow nalezg: zawroty glowy lub uczucie ,,pustki w gtowie”.

Zawroty gtowy, bol glowy, ostabienie lub zmgczenie sg zwykle tagodne, a ich wystgpienie jest
najbardziej prawdopodobne na poczatku leczenia.

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

Zakazenia drog oddechowych (zapalenie oskrzeli), zapalenie ptuc, zakazenia nosa i gardia
(zakazenia gornych drog oddechowych). Do objawdw naleza: sapanie, sptycenie oddechu, ucisk
w klatce piersiowej i bol gardta.

Zakazenia drég moczowych, ktére moga spowodowac trudnosci w oddawaniu moczu.
Mata liczba czerwonych krwinek (anemia). Do objawow naleza: uczucie zmeczenia, blada
skora, uczucie trzepotania serca (palpitacje) oraz sptycenie oddechu.

Zwickszenie masy ciata.

Zwickszenie st¢zenia cholesterolu (potwierdzone badaniem krwi).

Utrata kontroli stezenia cukru we krwi u 0séb z cukrzyca.

Przygnebienie.

Omdlenia.

Problemy ze wzrokiem, bol lub sucho$¢ oczu z powodu mniejszego wydzielania tez;
Zwolnienie akcji serca;

Zawroty gtowy lub uczucie ,,pustki w glowie” po wstaniu.

Zatrzymywanie ptynéw. Do objawow naleza: uogolniony obrzgk ciata, obrzek czgsci ciata
(np.: dioni, stop, kostek 1 ndg) oraz zwickszenie ilosci krwi w organizmie.

Problemy z kragzeniem krwi w rekach i nogach. Do objawow nalezg: zimne dlonie i stopy,
blados¢, mrowienie i bol palcow oraz bdl ndg nasilajacy sie przy chodzeniu.

Problemy z oddychaniem.

Nudnosci lub wymioty.

Biegunka.

Niestrawnos¢.

Bol, prawdopodobnie w obrebie dioni i stop.

Problemy dotyczace nerek w tym zmiana cz¢stosci oddawania moczu.

Nadci$nienie tetnicze.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):

Zaburzenia snu.

Mrowienie lub dr¢twienie dloni lub stop.

Problemy dotyczace skory, w tym wysypki, ktore moga obejmowac duze powierzchnie ciata
pokrzywka, $wiad i sucha skora.

Wypadanie wiosow.

Zaburzenia erekcji.

Zaparcia.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

Mata liczba ptytek krwi. Do objawow nalezg: zasinienia i krwawienia z nosa;
Obrzek btony Sluzowej nosa (uczucie zatkania nosa).

Sucho$¢ w jamie ustnej.

Objawy grypopodobne.

Zaburzenia oddawania moczu.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Mata liczba biatych krwinek. Do objawow naleza: zakazenia jamy ustnej, dzigset, gardta i ptuc.
Reakcje alergiczne (nadwrazliwos$ci). Do objawdw mogg naleze¢: trudnosci z oddychaniem
lub przetykaniem spowodowane nagltym obrzekiem gardta lub twarzy lub obrzek dtoni, stop

i kostek lub cigzkie reakcje skorne.

Problemy dotyczace watroby potwierdzone badaniami krwi.



Niektore kobiety mogg mie¢ trudnosci z kontrolowaniem pgcherza moczowego podczas
oddawania moczu (nietrzymanie moczu). Stan ten ulega zwykle poprawie po przerwaniu
leczenia.

Moga wystapic¢ ciezkie choroby skory (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona

i toksyczna rozptywna martwica naskorka). Zaczerwienienie, czesto zwigzane z pecherzami,
moze pojawic si¢ na skorze lub blonach §luzowych, takich jak wnetrze jamy ustnej, okolice
narzadéw plciowych lub powieki. Moga one poczatkowo wyglada¢ jak okragle plamy, czgsto
z centralnymi pecherzami, ktére moga prowadzi¢ do rozleglego ztuszczania si¢ skory i moga
zagraza¢ zyciu. Te powazne reakcje skorne sg czegsto poprzedzone bolem glowy, goraczka

i bolami ciata (objawy grypopodobne).

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Lek Coryol moze takze spowodowac rozwdj oznak cukrzycy u osob z bardzo tagodna postacia
cukrzycy (,,cukrzyca utajona”).
Istniejg doniesienia 0 omamach u pacjentow przyjmujacych lek Coryol.
Moze wystapi¢ nadmierne pocenie si¢ (nadpotliwos¢).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczefstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Coryol
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sig¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coryol

- Substancja czynng leku jest karwedylol. Kazda tabletka zawiera 6,25 mg karwedylolu.

- Pozostate sktadniki leku to laktoza jednowodna, sacharoza, krospowidon, powidon K25,
krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian (patrz punkt 2 Coryol zawiera laktoze
jednowodna i sacharoze).

Jak wyglada lek Coryol i co zawiera opakowanie
Owalne, obustronnie lekko wypukte, biate tabletki z oznakowaniem S2 po jednej stronie i linia
podziatu po drugiej stronie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Rownolegla 5

02-235 Warszawa

tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



