PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Coryol 6,25 mg comprimate
Coryol 12,5 mg comprimate
Coryol 25 mg comprimate
Carvedilol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boalda ca si
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct.4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Coryol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Coryol
Cum sa utilizati Coryol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Coryol

Continutul ambalajului si alte informatii

chLN=

1. CE ESTE CORYOL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa din comprimatele Coryol este carvedilolul. Carvedilolul este un
blocant al receptorilor alfa si beta-adrenergici. Carvedilol dilata vasele de sénge si, de
asemenea, are proprietati antioxidante.

Coryol este indicat pentru:

- Tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiune arteriald) - tratamentul
hipertensiunii poate preveni consecintele bolii, cum ar fi atacul de cord si accidentul
vascular cerebral, si, astfel, prelungi durata vietii dumneavoastra. Puteti lua Coryol
impreuna cu alte medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale.

- Prevenirea atacurilor de dureri in piept (angina pectorald) - trebuie sa continuati sa
respectati regimul alimentar si exercitiile fizice in timpul tratamentului, in conformitate
cu recomandarile medicului dumneavoastra.

- Tratamentul insuficientei cardiace cronice

- Tratamentul tulburarilor functiei cardiace in urma unui atac de cord.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI CORYOL

Nu utilizati Coryol

- daca sunteti alergic la carvedilol sau la oricare dintre celelalte componente ale
Coryol, enumerate la pct. 6;

- daca aveti o batai prea lente ale inimii (mai putin de 50 batai pe minut), sindrom de
sinus bolnav sau tulburari severe ale ritmului inimii;

- daca aveti tensiune arteriala scazuta (sub 85 mm Hg);



- daca insuficienta cardiaca de care suferiti s-a agravat;

- daca aveti antecedente de dificultati de respiratie cauzate de astm bronsic sau alte
boli de plamani;

- daca aveti o boala hepatica severa.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Coryol.

Daca ati inceput tratamentul cu Coryol sau sunteti la etapa de crestere a dozei, se
recomanda sa fiti precauti cand va ridicati in picioare. Este posibil sa apara ameteli
sau vertij.

Fiti in special precauti daca:

- aveti insuficienta cardiaca;

- luati, de asemenea, alte medicamente care scad tensiunea arteriala;

- luati tablete pentru eliminarea apei (diuretice).

Consultati medicul dumneavoastra:

- daca aveti orice boala a inimii, vaselor de sange, rinichilor sau ficatului, diabet
zaharat, psoriazis, hiperactivitate a glandei tiroide sau feocromocitom (o tumora a
glandei suprarenale care cauzeaza tensiune arteriala ridicata);

- daca ati avut tensiune arteriala scazuta sau o reactie de hipersensibilitate in trecut;

- Tnainte de o interventie chirurgicalda sau efectuarea unor teste de determinare a
hipersensibilitatii (alergiei);

- daca starea dumneavoastra s-a agravat.

Pacientii dupa infarct miocardic acut trebuie sa aiba o functie cardiovasculara (a inimii
si vaselor de sange) stabila inainte de inceperea tratamentului cu Coryol si trebuie sa
administreze un inhibitor ACE cu cel putin 48 de ore anterioare.

Daca aveti probleme severe de respiratie din cauza unei boli numite boala pulmonara
obstructiva cronica, medicul dumneavoastra va poate prescrie in mod exceptional
Coryol daca tratamentul cu alte medicamente a fost ineficient. Medicul dumneavoastra
va va monitoriza cu atentie specialda. Daca apar probleme respiratorii severe,
intrerupeti administrarea Coryol si consultati imediat medicul dumneavoastra.

La pacientii cu leziuni pre-existente ale peretilor arteriali sau cu boli de rinichi pot
aparea foarte rar tulburari ale functiei renale.

Daca purtati lentile de contact, Coryol poate scadea secretia lacrimala sub limitele
normale, lucru care poate deveni deranjant.

Nu trebuie sa intrerupeti administrarea Coryol fara a discuta cu medicul
dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea Coryol la copii si adolescenti cu varsta sub
18 ani.

Coryol impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati
luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.



Coryol poate interactiona cu alte medicamente, iar efectele Coryol sau ale acestor
medicamente pot fi fie marite sau micsorate. Acest lucru se poate intampla in cazul
urmatoarelor:
- medicamente utilizate In tratamentul tensiunii arteriale crescute (clonidind) sau
insuficientei cardiace (digoxina);
- medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac sau
durerilor in piept (diltiazem, verapamil);
- medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei (fluoxetina, inhibitori ai
monoaminooxidazei);
- insulind si medicamente pentru diabet zaharat;
- anestezice (medicamente care induc anestezia generald);
- medicamente care diminueaza nivelul de catecolamine (de exemplu, unele
medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei);
- imunosupresoare (ciclosporind);
- medicamente care afecteaza functia ficatului, cum ar fi cimetidina si
rifampicina;
- medicamente utilizate pentru inlaturarea durerilor (antiinflamatoare
nesteroidiene);
- medicamente utilizate pentru tratamentului astmului bronsic.

Interventii chirurgicale

Daca urmeaza sa fiti supusi unei interventii chirurgicale, spuneti-i medicului
dumneavoastra ca luati Coryol. Anestezicele generale utilizate in timpul interventiilor
chirurgicale va pot scadea tensiunea arteriala, acesta devenind prea joasa.

Coryol impreuna cu alimente si bauturi

Pentru a intarzia absorbtia si pentru a preveni ameteala, Coryol trebuie luat dupa
mese.

Evitati consumul de bauturi alcoolice in timpul tratamentului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.

Unele medicamente similare cu carvedilol pot fi daunatoare pentru copilul nenascut.
Deoarece siguranta Coryol in timpul sarcinii nu a fost stabilita, acesta poate fi utilizat
in timpul sarcinii doar in cazuri de urgenta.

Alaptarea nu este recomandata in timpul tratamentului cu Coryol.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista studii privind efectul Coryol asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

In special la inceputul tratamentului cu Coryol, la cresterea dozei sau in caz de
consum concomitent a bauturilor alcoolice, tensiunea arteriala poate scadea excesiv si
cauza vertij.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca aveti vertij.

Coryol contine zahar si lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la anumite categorii
de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a utiliza acest medicament.



3. CUM SA UTILIZATI CORYOL
Utilizati intotdeauna Coryol exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Luati medicamentul dupa masa, cu putind apa. Medicul dumneavoastra va va ajusta
doza in functie de starea dumneavoastra de sanatate si va determina durata
tratamentului.

Doze uzuale de Coryol

Tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriala)

Doza initiala este de 1 comprimat 12,5 mg pe zi (dimineata) sau 1 comprimat 6,25
mg de 2 ori pe zi, dimineata si seara. Medicul dumneavoastra poate creste treptat
doza. Doza maxima recomandata este de 1 comprimat 25 mg de 2 ori pe zi.

Dureri in piept (angina pectorala cronica stabila)

Doza initiala este de 1 comprimat 12,5 mg de 2 ori pe zi. Medicul dumneavoastra
poate creste treptat doza. Doza maxima recomandata este de 1 comprimat 25 mg de
2 ori pe zi.

Insuficientd cardiaca cronica

Doza initiala este foarte mica: 1 comprimat 3,125 mg de 2 ori pe zi. Medicul
dumneavoastra va creste cu atentie doza pana cand veti atinge doza cea mai
potrivita. Pe parcursul primelor 2-3 ore de la administrarea dozei initiale sau cresterii
dozei medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie si va verifica cum tolerati
medicamentul.

Doza maxima recomandata este de 1 comprimat 25 mg de 2 ori pe zi. Daca aveti o
greutate mai mare de 85 kg, puteti lua maxim 2 comprimate 25 mg de 2 ori pe zi.
Coryol este, de obicei, indicat ca adjuvant la alte medicamente pentru tratamentul
insuficientei cardiace. Daca va simtiti rau dupa orice doza (de exemplu, daca va simtiti
mai obosit sau respiratia este mai dificila), consultati medicului dumneavoastra cét
mai curand posibil.

Alterarea functiei cardiace dupa un atac de cord

Doza initiala este de 1 comprimat 6,25 mg de 2 ori pe zi. Medicul poate creste treptat
doza (la interval de 3 pana la 10 zile) la 1 comprimat 12,5 mg de 2 ori pe zi si apoi la
1 comprimat 25 mg de 2 ori pe zi. Daca nu tolerati bine doza initialda, medicul
dumneavoastra va va reduce doza la 1 comprimat 3,125 mg de 2 ori pe zi timp de 3
pana la 10 zile. Ulterior, doza poate fi crescuta treptat. Doza maxima recomandata
este de 1 comprimat 25 mg de 2 ori pe zi.

Daca aveti insuficienta cardiaca sau daca luati concomitent alte medicamente, medicul
dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mica decat de obicei.

Pacienti varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei.

Copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea Coryol la pacienti cu varsta sub 18 ani.

Pacientii cu insuficienta hepaticaCoryol nu este recomandat pentru utilizare la pacientii
cu afectiuni hepatice severe.

Pacienti cu insuficienta renala



Se recomanda utilizarea cu precautie. La pacientii care nu au tensiune arteriala prea
mica nu este necesara ajustarea dozei.

Daca aveti impresia ca efectul Coryol este prea puternic sau prea slab, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca ati luat mai mult Coryol decat trebuie

Contactati imediat medicul sau farmacistul.

Daca ati luat o supradoza usoara, probabil veti simti vertij sau ameteli (eventual, de
asemenea, lesin) din cauza tensiunii arteriale reduse si batai prea lente ale inimii. De
obicei, este suficient de a reduce doza de Coryol sau de a intrerupe temporar
tratamentul.

Dozele foarte mari de Coryol pot afecta grav functia inimii, sistemul respirator si
circulatia sangelui, pot provoaca tulburari de constiinta. In acest caz este necesara
monitorizarea functiei organelor care ar putea fi afectate si tratament adecvat in
conditii de spital. Daca sunteti constient in timp ce asteptati ambulanta, va sfatuim sa
provocati varsaturile, pentru a evacua continutul stomacului si sa va culcati cu capul
coborat si picioarele usor ridicate. Pacientul inconstient ar trebui sa fie culcat pe o
parte. Nu trebuie sa incercati sa induceti varsaturile la un pacient inconstient.

Daca uitati sa utilizati Coryol

Daca ati uitat sa luati o doza, luati doza omisa cat mai curand posibil. Cu toate
acestea, daca se apropie timpul pentru doza urmatoare, nu luati doza omisa, ci luati
doza urmatoare la momentul obisnuit de administrare a dozei.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Coryol

Nu trebuie sa intrerupeti brusc tratamentul cu Coryol. Acest lucru ar putea duce la
efecte secundare cardiovasculare (din partea inimii si vaselor de sange) severe. Doza
trebuie redusa treptat, timp de 1-2 saptamani.

Trebuie sa luati medicamentul cu regularitate. Daca nu ati luat medicamentul mai
mult de 2 saptamani, ar trebui sa reluati tratamentul cu cea mai mica doza.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Coryol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Coryol cauzeaza efecte adverse care necesitd reducerea dozei sau suspendarea
tratamentului in cazuri foarte rare.

Adresati-va medicului dumneavoastra imediat daca aveti oricare dintre
urmatoarele reactii adverse:

- mancarime, eruptie cutanata

- dificultati de respiratie

- batai foarte lente (mai putin de 55 de batai pe minut) sau batai neregulate ale inimii
- tensiune arteriala foarte scazuta (mai putin de 85 mmHg)

- lesin

- crestere rapida in greutate, umflarea gleznelor sau picioarelor

- dureri in piept



tulburari vizuale

urinare excesiva

sangerare sau vanatai neobisnuite
ingalbenirea pielii sau a albului ochilor.

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10):
- ameteli, dureri de cap

- insuficienta cardiaca

- tensiune arteriala scazuta

- slabiciune generala, oboseala.

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 persoana din 10):

- bronsita, pneumonie, infectii ale tractului respirator superior, infectii ale tractului
urinar

- anemie

- cresterea greutatii corporale, cresterea nivelului de colesterol, reducerea sau
cresterea nivelului de zahar in sange la persoanele cu diabet zaharat

- stare de depresie

- tulburari vizuale, scaderea secretiei lacrimale (ochi uscat), iritarea ochilor

- batai prea lente ale inimii, umflaturi, retentie de lichide in organism

- tensiune arterialda scazuta cu lesin (in special atunci la ridicarea in picioare),
probleme cu circulatia sangelui la nivelul mainilor si picioarelor (maini si picioare
reci)

- dificultati de respiratie, retentie de lichid in plamani, astm bronsic la pacientii
predispusi

- senzatie de rau sau stare de rau, diaree, arsuri la stomac, dureri abdominale

- dureri in maini si picioare

- agravarea functiei renale, tulburari urinare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din

100):

- tulburari de somn.

- lesin, senzatii neobisnuite pe piele

- tulburari de conducere ale inimii, dureri in piept

- reactii pe piele (de exemplu, eruptii cutanate alergice, inrosirea pielii, vezicule,
urticarie, mancarime, eruptii de tip psoriazis sau lichen plan), caderea parului

- impotenta.

Reactii adverse rare (pot afecta mai muit de 1 persoana din 1000):
- scaderea numarului de plachete in sdnge
- senzatie de nas infundat.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10000):
- scaderea numarului de celule albe in sénge

- hipersensibilitate (reactie alergica)

- moaodificari ale testelor functionale hepatice

- reactii cutanate severe

- incontinenta urinara (pierderea controlului vezicii urinare) la femei.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest



prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://www.amed.md sau prin e-mail:
farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA CORYOL
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Coryol dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Coryol 6,25 mg comprimate:
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Coryol 12,5 mg comprimate si Coryol 25 mg comprimate:
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
A se pastra in ambalajul original.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor
menajere. Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt
necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Coryol

- Substanta activa este carvedilol. Un comprimat contine carvedilol 6,25 mg, 12,5 mg
sau 25 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, zahar, povidona K-25 (E1201),
siliciu coloidal anhidru (E551), crospovidona (E1202), stearat de magneziu (E 572).
Vezi pct. 2 Coryol contine zahar si lactoza.

Cum arata Coryol si continutul ambalajului

Coryol 6,25 mg comprimate: comprimate ovale, usor biconvexe, albe, avand pe una
din fete un sant median si marcate cu “S2” pe fata opusa. Comprimatul poate fi
divizat in doua parti egale.

Coryol 12,5 mg comprimate: comprimate ovale, usor biconvexe, albe, avand pe una
din fete un sant median si marcate cu “S3” pe fata opusa. Comprimatul poate fi
divizat in doua parti egale.

Coryol 25 mg comprimate: comprimate rotunde, usor biconvexe, albe, avand pe una
din fete un sant median. Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

Comprimatele Coryol sunt disponibile in cutie cu 28 comprimate in blistere. Cutiile cu
28 comprimate contine 2 blistere a cate 14 comprimate (Coryol 25 mg comprimate)
sau4 blistere a cate 7 comprimate (Coryol 6,25 mg comprimate, Coryol 12,5 mg
comprimate).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul


http://www.amed.md/

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d. d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501

Novo mesto, Slovenia

Fabricantul

KRKA, d. d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in Iulie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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