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Navodilo za uporabo

Coryol 3,125 mg tablete
Coryol 6,25 mg tablete
Coryol 12,5 mg tablete
Coryol 25 mg tablete
karvedilol

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Coryol in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Coryol
Kako jemati zdravilo Coryol

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Coryol

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

BN INE .

1. Kaj je zdravilo Coryol in za kaj ga uporabljamo

Ucinkovina v tabletah Coryol je karvedilol. Karvedilol je zaviralec adrenergi¢nih receptorjev alfa in
beta. Karvedilol §iri Zile, deluje pa tudi antioksidativno.

Zdravilo Coryol je namenjeno za:

- zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije)

- prepre¢evanju bolecine za prsnico (angine pektoris) — med zdravljenjem morate nadaljevati z
dieto in telesno vadbo po zdravnikovih navodilih

- zdravljenje kroni¢nega srénega popuscanja

- zdravljenje oslabelega delovanja sréne miSice po srénem infarktu

Zdravilo Coryol uc¢inkuje tako, da se vase zile sprostijo in razsirijo. To pomaga pri znizevanju krvnega
tlaka. Ce imate kroni¢no sr¢no popuscanje, to zdravilo pomaga oslabljenemu srcu, da ¢rpa kri po
celem telesu. Ce imate angino pektoris, to zdravilo pomaga blaziti bolecino za prsnico.

Za zdravljenje vase bolezni vam bo vas zdravnik morda predpisal Se druga zdravila.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Coryol

Ne jemljite zdravila Coryol

- Ce ste alergi¢ni na karvedilol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)

- ¢e imate pocasen sréni utrip (manj kot 50 utripov na minuto), bolezen sinusnega vozla ali hude
motnje srénega ritma. Zdravilo Coryol ni primerno za ljudi z dolo¢enimi srénimi obolenji.

- ¢e imate zelo nizek krvni tlak (manj kot 85 mm Hg)
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- ¢e se vam je src¢no popuscanje poslabsalo (kar se kaze z oteklostjo dlani, gleZnjev in stopal)
- ¢e ste v preteklosti imeli tezave z dihanjem zaradi astme ali drugih bolezni pljuc¢

- ¢e imate jetrno bolezen

Ce karkoli od navedenega velja za vas, ne uporabljajte zdravila Coryol. Ce niste prepri¢ani, se
posvetujte s svojim zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zadetkom jemanja zdravila Coryol se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce se zagenjate zdraviti z zdravilom Coryol ali &e povecujete njegov odmerek, vstajajte previdno.

Morda boste obcutili omotico ali vrtoglavico.

Posvetujte se z zdravnikom:

- ¢e imate sr¢no popuscanje

- ¢e jemljete Se druga zdravila, ki znizujejo krvni tlak

- ¢e jemljete zdravila, ki povecajo izloCanje vode iz telesa (diuretiki)

- ¢e imate katerokoli bolezen srca, zil, ledvic ali jeter, sladkorno bolezen, luskavico, pove¢ano
delovanje §¢itnice ali feokromocitom (tumor nadledviéne Zleze, ki povzroca visok krvni tlak)

- ¢e imate hude tezave z dihanjem zaradi bolezni, ki se imenuje kroni¢na obstruktivna plju¢na
bolezen. Zdravnik vam lahko izjemoma predpise zdravilo Coryol, ¢e zdravljenje z drugimi
zdravili ni bilo uspesno. Zdravnik vas bo spremljal $e posebej pozorno. Ce se pojavijo hude
teZzave z dihanjem, ne jemljite ve¢ zdravila Coryol in se takoj posvetujte z zdravnikom.

- Ce ste v preteklosti imeli nizek krvni tlak

- ¢e ste kdaj imeli hudo alergijsko reakcijo (npr. nenadno otekanje ter teZave pri dihanju ali
poziranju, otekle dlani, stopala in gleznje ali hud izpuscaj)

- ¢e je pri vas nacértovana operacija

- ¢e imate alergijo in se zdravite, da bi preobcutljivost odpravili (ste vkljuceni v
desenzibilizacijsko zdravljenje)

- Ce se vam stanje poslabsa

- ¢e imate motnje prekrvavitve v prstih na rokah ali nogah (t.i. Raynaudov fenomen)

- Ce ste v preteklosti po jemanju beta blokatorjev dobili kozno bolezen, kot je luskavica (psoriaza)

- ¢e imate periferno Zilno bolezen (simptomi arterijske insuficience — nezadostnega pretoka krvi
po arterijah — se lahko pospesijo ali poslabsajo)

- ¢e imate obliko angine pektoris, imenovano Prinzmetalova angina

- ¢e se vam med jemanjem tega zdravila pojavi upo¢asnjen sréni utrip. V tem primeru bo treba
odmerek zdravila zmanjsati

Ce uporabljate kontaktne le¢e, se lahko zaradi jemanja zdravila Coryol o&i manj solzijo, kar vas lahko

moti.

Zdravljenja z zdravilom Coryol ne smete prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Pri bolnikih s kroni¢nim srénim popuscanjem lahko med vecanjem odmerka tega zdravila pride do

poslabsanja srénega popuséanja ali zadrZevanja teko¢in. Ce se pojavijo taki simptomi, bo morda treba

zmanjSati odmerek ali zdravljenje zacasno prekiniti.

Otroci in mladostniki
Pri otrocih, mlajsih od 18 let, varnost in u¢inkovitost zdravljenja z zdravilom Coryol nista potrjeni.

Druga zdravila in zdravilo Coryol

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Zaradi medsebojnega uc¢inkovanja z nekaterimi drugimi zdravili se ucinek zdravila Coryol ali teh
zdravil lahko poveca ali zmanj$a. To se lahko zgodi pri:

- zdravilih za visok krvni tlak (klonidin) ali za sr¢no popuscanje (digoksin)

- zdravilih za motnje sr¢nega ritma ali bole€ino za prsnico (amiodaron, diltiazem, verapamil)
- zdravilih za zdravljenje depresije (fluoksetin, zaviralci monoaminooksidaze)

- inzulinu in zdravilih za sladkorno bolezen (npr. metformin)
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- anestetikih (zdravilih za povzroc¢anje narkoze)

- zdravilih, ki izCrpajo zaloge kateholaminov (npr. nekatera zdravila za zdravljenje depresije)
- zdravilih za zaviranje imunske odzivnosti (ciklosporin)

- zdravilih, ki vplivajo na delovanje jeter, kot sta cimetidin in rifampicin

- zdravilih za lajSanje bole¢ine (nesteroidna protivnetna zdravila)

- zdravilih za zdravljenje astme

Operacije
Ce boste operirani, zdravniku povejte, da jemljete zdravilo Coryol. Splo§ni anestetiki, ki jih bodo
uporabili pri operaciji, namre¢ lahko znizajo vas krvni tlak, tako da lahko le-ta postane prenizek.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nekatera karvedilolu podobna zdravila lahko $kodujejo nerojenemu otroku. Ker varnost zdravila
Coryol v nose¢nosti ni potrjena, Se ga ne sme uporabljati, razen izjemoma v nujnih primerih, kadar
pricakovana korist za mater upravicuje tveganje za otroka.

Ni znano ali se karvedilol izlo¢a v materino mleko, zato se dojenje med uporabo zdravila Coryol
odsvetuje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Raziskav o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.

Se posebej na za¢etku zdravljenja z zdravilom Coryol in med pove¢evanjem odmerka ali ¢e hkrati
pijete alkoholne pijace, se lahko krvni tlak moéno zmanjsa in povzroéi vrtoglavico. Ce imate
vrtoglavico, ne vozite in ne upravljajte strojev.

Zdravilo Coryol vsebujejo saharozo in laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Coryol

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo vzemite po obroku, z malo vode. Zdravnik odmerek prilagodi vaSemu zdravstvenemu stanju
in dolo¢i trajanje zdravljenja.

Obicajni odmerki zdravila Coryol

Visok krvni tlak (hipertenzija)

- Priporoceni zacetni odmerek je 12,5 mg enkrat na dan prva dva dni.

- Zatem zdravljenje nadaljujemo z odmerkom 25 mg enkrat na dan.

- Ce vas krvni tlak ni ustrezno uravnan, vam bo zdravnik postopoma (v obdobju ve¢ tednov)
poveceval odmerek do najve¢ 50 mg enkrat na dan ali v deljenih odmerkih.

- Starejsi bolniki: Priporoceni zacetni odmerek je 12,5 mg enkrat na dan; ta odmerek lahko tudi
omogoci zadovoljivo uravnavanje krvnega tlaka. Najvecji priporo¢eni dnevni odmerek je 50 mg
enkrat na dan ali v deljenih odmerkih.

Bolecina za prsnico (kroni¢na stabilna angina pektoris)
- Priporoceni zacetni odmerek je 12,5 mg dvakrat na dan prva dva dni.
- Zatem zdravljenje nadaljujemo z odmerkom 25 mg dvakrat na dan.
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- Ce bo potrebno, vam bo zdravnik postopoma (v obdobju veé tednov) poveéeval odmerek do
najve¢ 50 mg dvakrat na dan.
Starejsi bolniki: Najvecji priporo¢eni dnevni odmerek je 50 mg, v deljenih odmerkih.

Kronicno sréno popuscanje

- Tableto vzemite med jedjo. Vzemite jo tudi, ¢e nimate teka.

- Priporoc€eni zacetni odmerek je ena 3,125 mg tableta dvakrat na dan (zjutraj in zvecer) dva
tedna.

- Zdravnik vam bo nato postopoma (v obdobju ve¢ tednov) poveceval odmerke, do 25 mg dvakrat
na dan.

- C:Je tehtate ve¢ kot 85 kg, vam bo zdravnik odmerek lahko zvisal do 50 mg dvakrat na dan.

- Ce boste zdravljenje z zdravilom Coryol prekinili za ve¢ kot dva tedna, vam bo zdravnik
narocil, da zdravljenje ponovno zac¢nete z nizjimi zaetnimi odmerki.

- Starejsi bolniki: Odmerjanje zdravila pri starejsih je enako kot pri odraslih bolnikih.

Med jemanjem zdravila Coryol z jemanjem drugih zdravil za sréno popuséanje nadaljujte tako, kot
vam je predpisal vas zdravnik.

Oslabelo delovanje sréne miSice po srénem infarktu

- Priporoceni zaCetni odmerek za bolnike po akutnem miokardnem infarktu je 6,25 mg dvakrat na
dan. Ce tega odmerka ne boste prenasali, bo zdravnik vase zdravljenje pri¢el z odmerkom
3,125 mg dvakrat na dan.

- Zdravnik vam bo nato odmerke postopoma poveceval (v 3- do 10-dnevnih intervalih) do
12,5 mg dvakrat na dan in nato do najve¢ 25 mg dvakrat na dan.

Ce imate sréno popuscanie ali &e hkrati jemljete druga zdravila, vam je zdravnik morda predpisal
manj$e odmerke od obicajnih.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Varnost in uéinkovitost zdravila Coryol pri bolnikih, mlajsih od 18 let, nista bili ugotovljeni. Uporaba
zdravila Coryol pri otrocih, mlajsih od 18 let, ni priporocljiva.

Bolniki z zmanjsanim jetrnim delovanjem
Bolniki z jetrno boleznijo ne smejo uporabljati zdravila Coryol.

Bolniki z okvarjenim ledvicnim delovanjem

Dokler je sistoli¢ni krvni tlak nad 100 mm Hg, odmerka ni treba prilagajati. Ce se vam med jemanjem
tega zdravila poslabsa delovanje ledvic, bo morda treba zmanjsati odmerek ali celo prekiniti
zdravljenje.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Coryol, kot bi smeli

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom ali pojdite v najbliZjo bolnisnico. Ce je
mogoce, Skatlico zdravila Coryol vzemite s seboj.

Ce ste pomotoma vzeli preveé tablet, lahko pri vas nastopijo vrtoglavica ali omotica zaradi nizkega
krvnega tlaka (lahko tudi omedlevica), pocasen sréni utrip, bruhanje, epilepti¢ni kréi, zasoplost,
otezeno dihanje ali huda utrujenost.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Coryol

Ce odmerka niste vzeli pravogasno, ga vzemite &im prej. Ce se bliza ¢as, ko bi morali vzeti naslednji
odmerek, zamujenega izpustite in naslednji odmerek vzemite kot obic¢ajno.

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnjo tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Coryol
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Zdravljenja z zdravilom Coryol ne smete prekiniti, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom. To
lahko povzroéi nezelene uéinke. Ce je treba zdravljenje prekiniti ali zmanj$ati odmerek, je treba to
storiti postopoma, v roku 2 tednov. Upostevajte navodila vasega zdravnika.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo Coryol zelo redko povzro€i resne neZelene ucinke, zaradi katerih je treba zmanjSati odmerek
ali prenehati zdravljenje.

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom, ¢e se pojavi karkoli od naStetega:
- srbenje, izpuscaj

- tezko dihanje

- nenadno otekanje grla, obraza, ustnic in ust

- zelo pocasen ali nereden sréni utrip

- omedlevica

- hitro povecanje telesne mase, otekline gleznjev ali stopal
- bolecina za prsnico

- motnje vida

- ¢ezmerno odvajanje seca

- neobicajne krvavitve ali modrice

- rumeno obarvanje koZe ali belo¢nic

Sladkorna bolezen

Zdravilo Coryol lahko prikrije zgodnje znake zelo nizkega sladkorja v krvi. Mozno je tudi, da se
pojavi sicer prikrita sladkorna bolezen, izrazena sladkorna bolezen pa se poslabsa.

= (e imate sladkorno bolezen, boste verjetno na za¢etku zdravljenja s tem zdravilom potrebovali
bolj pogosto spremljanje ravni sladkorja v krvi.

Drugi neZeleni u¢inki so:

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
- omotica, glavobol

- sré¢no popuscanje

- nizek krvni tlak

- utrujenost

Pogosti neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- bronhitis, pljucnica, okuzba zgornjih dihal, okuzba secil

- slabokrvnost

- porast telesne mase, povecanje ravni holesterola, zmanjSanje ali zvecanje vrednosti sladkorja v
krvi pri bolnikih s sladkorno boleznijo

- depresija, depresivno razpoloZenje

- motnje vida, zmanjSano solzenje (suhe oci), draZenje oCi

- pocasen sréni utrip, otekline (npr. otekle noge ali gleznji), povecan volumen krvi v telesu,
zadrzevanje teko¢in v telesu

- nizek krvni tlak z omedlevico (8¢ posebno ob vstajanju),

- motnje prekrvavitve v okonc¢inah (mrzle roke ali noge; poslabsanje stanja z bole¢inami v
miSicah nog, ki se pojavijo med hojo; bledica prstov, ki jo sprozi mraz ali ¢ustveni pretres)

- tezko dihanje, zastajanje tekocine v pljucih, astma pri dovzetnih bolnikih

- slabost, bruhanje, driska, zgaga, bole¢ine v trebuhu
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- bolec¢ine v okonc¢inah

- ledvi¢na odpoved, poslabsanje delovanja ledvic pri bolnikih z Ze obstoje¢o motnjo v delovanju
ledvic, motnje uriniranja

- bolecina

Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- motnje spanja

- omedlevica, nenavadni obcutki v kozi

- motnje prevajanja v srcu, bole€ine za prsnico

- kozZne reakcije (npr. alergijski izpuscéaj, pordelost koze, koprivnica, srbenje, spremembe
podobne luskavici ali lisaju), izpadanje las

- impotenca

Redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- zmanjsanje Stevila krvnih ploscic
- zamasSen nos

Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
- zmanjsanje Stevila belih krvnih celic

- preobcutljivost (alergijska reakcija)

- spremembe v testih delovanja jeter

- hude kozne reakcije

- uhajanje urina pri zenskah

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Coryol

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
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zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Coryol

- Ucinkovina je karvedilol. Ena tableta vsebuje 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg ali 25 mg
karvedilola.

- Druge sestavine zdravila so saharoza, laktoza monohidrat, povidon (E1201), brezvodni koloidni
silicijev dioksid (E551), krospovidon (E1202), magnezijev stearat (E470b). Glejte poglavje 2
"Zdravilo Coryol vsebujejo saharozo in laktozo".

Izgled zdravila Coryol in vsebina pakiranja

Coryol 3,125 mg tablete: bele, okrogle, rahlo izbocene tablete.

Coryol 6,25 mg tablete: bele, ovalne, rahlo izbocene tablete, z razdelilno zarezo na eni strani in oznako
"S2" na drugi strani tablete. Tableta se lahko deli na dva enaka odmerka.

Coryol 12,5 mg tablete: bele, ovalne, rahlo izbocene tablete, z razdelilno zarezo na eni strani in oznako
"S3" na drugi strani tablete. Tableta se lahko deli na dva enaka odmerka.

Coryol 25 mg tablete: bele, okrogle, rahlo izbocene tablete, z razdelilno zarezo na eni strani tablete.
Tableta se lahko deli na dva enaka odmerka.

Na voljo so skatle po:

- 28 tablet (2 pretisna omota po 14 tablet (Coryol 25 mg tablete) oziroma 4 pretisni omoti po 7
tablet (ostale jakosti tablet Coryol)),

- 30 tablet (3 pretisni omoti po 10 tablet),

- 90 tablet (9 pretisnih omotov po 10 tablet).

Nacin in rezim izdaje zdravila Coryol
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 18. 4. 2019.
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