PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Coryol 6,25 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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca s1 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

oakrwdE

1. CE ESTE CORYOL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa din comprimatele Coryol este carvedilol. Carvedilol este un blocant al receptorilor
alfa si beta-adrenergici. Carvedilol dilata vasele de sange 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 (angind pectorald) - trebuie sa continuati regimul
alimentar si exercitiile fizice Tn timpul tratamentului, in conformitate cu recomandarile
medicului dumneavoastra.

- Tratamentul insuficientei cardiace cronice impreund cu glicozide cardiace, un diuretic
(medicament care elimind apa) si un inhibitor ECA (inhibitor al enzimei de conversie a
angiotensinei). In cazul insuficientei cardiace, inima nu mai este capabild si pompeze o
cantitate suficienta de sange din ventriculi in artere. In asociere cu alte medicamente,
tensiunea arteriala scade si volumul bataie cardiaca creste.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI CORYOL

Nu luati Coryol:

- Daca sunteti alergic la carvedilol, sau alte beta-blocante, sau la oricare dintre celelalte
componente ale Coryol, enumerate la pct. 6.

- Daci aveti tuburdri ciculatorii severe.



- Daca aveti batai prea lente ale inimii (mai putin de 50 batdi pe minut), sindrom de sinus
bolnav sau tulburari severe ale ritmului inimii.

- Daca aveti tensiune arteriald scazuta (sub 85 mm Hg).

- Daca aveti unele boli respiratorii (de ex., astm bronsic, bronsitd cronica, rinitd).

- Daca aveti o boala hepatica severa.

- In timpul desensibilizirii in caz de alergii si la administrarea concomitenti a inhibitorilor
MAO (medicamente contra depresiei).

Metabolizatorii lenti pot duce la o concentratie crescuta de carvedilol. Prin urmare, in absenta
experientei, Coryol nu trebuie utilizat la acesti pacienti.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd 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 sd apara ameteli sau vertij.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- suferiti de afectiuni cardiace, hepatice, renale sau respiratorii, afectiuni circulatorii, boli
tiroidiene, diabet zaharat, psoriazis sau ati avut in trecut simptome astmatice;

- trebuie sa fiti SUpUs unei interventii chirurgicale,

- suferiti de reactii cutanate severe nedorite;

- aveti o tumoare a glandelor suprarenale,

- suferiti de hipertensiune arteriala,

- aveti alergii sau

- suferiti de alte boli,

- luati alte medicamente (inclusiv cele pe care le-ati cumparat singur) sau le utilizati extern.

La diabetici, Coryol poate masca sau reduce simptomele unei scaderi a zaharului din sange
(hipoglicemie). Diabeticii trebuie sa raporteze medicului sau personalului medical orice modificare
a nivelului zaharului din sange.

Este posibil sd va confruntati cu o scadere a tensiunii arteriale in timp ce va ridicati in picioare, ceea
ce va poate face sd ametiti si rareori sa lesinati. Ar trebui sd va asezati sau sa va Intindeti daca aveti
aceste simptome.

Pacientii varstnici prezinta riscul unei scaderi mari a tensiunii arteriale.

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

Dacd aveti probleme severe de respiratie din cauza unei boli numite boald pulmonara obstructiva
cronicd, medicul dumneavoastra va poate prescrie Coryol in mod exceptional, daca tratamentul cu
alte medicamente a fost ineficient. Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie speciala.
Dacd 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 apérea foarte rar
tulburari ale functiei renale.

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



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

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Coryol la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.
Coryol nu trebuie utilizat la copii si adolescenti

Coryol impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
intentionati s luati orice alte medicamente.

Tratamentul concomitent cu ciclosporind (un medicament utilizat pentru a preveni respingerea
transplantului de organe) poate creste efectul ciclosporinei. Prin urmare, medicul dumneavoastra va
va monitoriza indeaproape si, eventual, va ajusta doza de ciclosporina.

Administrarea de Coryol concomitent cu rifampicina (antibiotic, tuberculostatic) sau
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS - cum ar fi acidul acetilsalicilic sau ibuprofenul) poate duce la
cresterea tensiunii arteriale si la afectarea controlului tensiunii arteriale.

Utilizarea concomitentd a insulinei, inhibitorilor monoaminooxidazei (MAO) sau a nifedipinei cu
Coryol poate duce la o scddere mai mare a tensiunii arteriale. La utilizarea concomitenta cu insulina
simptomele hipoglicemiei pot fi, de asemenea, mascate sau reduse.

Utilizarea concomitenta a Coryol cu antiaritmice (de exemplu, verapamil, diltiazem sau
amiodarond), digoxind sau reserpind si inhibitori ai monoaminooxidazei (MAQO) poate afecta
sistemul cardiovascular si, prin urmare, trebuie efectuatd numai sub supraveghere medicala.
Pacientii cu insuficienta cardiaca trebuie sa se adreseze medicului imediat ce observa semne sau
simptome de agravare a insuficientei cardiace (crestere in greutate sau dificultati de respiratie).

Tratamentul concomitent cu unele bronhodilatatoare le poate afecta eficacitatea.

Daca luati clonidind pentru hipertensiune arteriald sau migrene, nu trebuie sd intrerupeti de sine
statdtor clonidina sau Coryol fara sa discutati cu medicul dumneavoastra despre aceasta.
Administrarea concomitenta a clonidinei poate duce la modificari ale tensiunii arteriale si a ritmului
cardiac si, prin urmare, trebuie discutatd cu medicul dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau personalului medical daca luati cimetidina.

Interventii chirurgicale

Dacd urmeaza sa fiti supusi unei interventii chirurgicale, spuneti medicului dumneavoastra ca luati
Coryol. Anestezicele generale utilizate in timpul interventiilor chirurgicale va pot scadea tensiunea
arteriald, aceasta devenind prea joasa.

Coryol impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Pentru a intarzia absorbtia si pentru a preveni ameteala, Coryol trebuie luat dupa mese.
Evitati consumul de bauturi alcoolice Tn 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 Thainte de a lua acest medicament.

Coryol nu trebuie utilizat in timpul sarcinii si alaptarii.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost efectuate studii privind efectul Coryol asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Datorita posibilelor efecte adverse (de exemplu ameteli, oboseald), Coryol poate afecta capacitatea
de a reactiona, capacitatea de a conduce vehicule si capacitatea de a folosi utilaje sau masini. Acest
lucru se aplica, in special, la inceputul tratamentului, dupad cresterea dozei, la schimbarea
preparatelor sau daca se consuma concomitent alcool. Prin urmare, este necesara precautie in trafic
si n timpul folosirii utilajelor.

Pacientii care suferda de ameteli sau oboseald nu ar trebui sa conducd sau sd indeplineascd sarcini
periculoase.

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

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

Luati medicamentul cu putin lichid, in timpul mesei. Comprimatele Coryol sunt divizibile in doze
partiale.

Medicul dumneavoastra va va ajusta doza in functie de starea dumneavoastra de sdnatate si va
determina durata tratamentului.

La fel ca toate medicamentele similare, Coryol trebuie intrerupt treptat dupa utilizare prelungita.
Prin urmare, nu incetati sa luati medicamentul fard indicatia medicului dumneavoastra.

Doze uzuale de Coryol

Tensiune arteriala inalta (hipertensiune arteriald)

Doza initiala este de 12,5 mg pe zi timp de doua saptamani. Medicul dumneavoastra va poate creste
treptat doza. Cea mai mare dozd recomandata este de 1 comprimat 25 mg de doua ori pe zi. Daca
este necesar, medicul poate prescrie o crestere a dozei pana la maxim 2 comprimate 25 mg pe zi. La
unii pacienti, in special pacientii varstnici, tensiunea arteriald poate uneori sa se reducd suficient
chiar si cu 12,5 mg pe zi.

Angina pectorala

Doza initiala este de 12,5 mg de doud ori pe zi timp de doud zile. Aceasta este urmatda de
administrarea a 12,5 mg in fiecare dimineatd si seara. Medicul dumneavoastra va poate creste
treptat doza. Cea mai mare doza recomandata este de 1 comprimat 25 mg de doua ori pe zi.

Insuficienta cardiaca cronica

Doza initiala este de 3,125 mg de doua ori pe zi timp de doud saptamani. Medicul dumneavoastra
va creste cu atentie doza pani cind veti obtine cea mai potriviti dozi. In general, timp de 2
saptamani se recomanda 6,25 mg de doua ori pe zi, apoi timp de 2 saptdmani 12,5 mg de doua ori
pe zi, ulterior 25 mg de doua ori pe zi timp de 2 saptamani.

Se recomanda sa va adresati medicului imediat ce aveti ameteli sau lesin in perioada de ajustare a
dozei.

Pacientii varstnici nu trebuie, In general, sa depaseascd doza de 12,5 mg de doua ori pe zi.



Pacienti varstnici

Nu este necesara ajustarea dozelor.

Utilizarea la copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Coryol la pacientii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Prin urmare,
Coryol nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Coryol nu este recomandat pacientilor cu boala hepatica severa.

Pacienti cu insuficientd renala
Se recomanda utilizarea cu precautie. Nu este necesard ajustarea dozelor la pacientii ale caror
tensiune arteriala nu este prea mica.

Nu modificati doza prescrisa. Daca aveti impresia ca efectul Coryol este prea puternic sau prea slab,
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul.

Daca ati luat mai mult Coryol decéit trebuie

Contactati imediat medicul sau farmacistul.

Dacia 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 obiceli, 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 provoaci tulburiri de constientd. In acest caz este necesard 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 va induceti varsaturile, pentru a evacua continutul
stomacului si sa va culcati cu capul coborat si picioarele usor ridicate. Pacientul inconstient trebuie
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 sd luati o doza, luati doza omisa cat mai curand posibil. Cu toate acestea, daca se
apropie timpul pentru doza urmétoare, 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 adverse
cardiovasculare (din partea inimii si vaselor de sdnge) 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.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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



Daca aveti oricare dintre urmatoarele, contactati medicul dumneavoastra sau mergeti imediat
la spital:

Reactii alergice severe. Semnele pot include umflaturi bruste ale gatului, fetei, buzelor si
gurii. Acest lucru poate face dificila respiratia sau inghitirea.

Dureri toracice insotite de dificultati de respiratie, transpiratie si senzatie de rau.

Urinarea (eliminarea apei) este mai rara cu umflarea picioarelor, indicand probleme cu
rinichii.

Nivelul de zahar din sange foarte scazut (hipoglicemie) care poate provoca convulsii sau
inconstienta.

Reactii cutanate - foarte rar, pot aparea afectiuni cutanate severe (eritem multiform, sindrom
Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxicd). Roseata, adesea asociatd cu vezicule, poate
aparea pe piele sau mucoase, cum ar fi interiorul gurii, zonele genitale sau pleoapele. Acestea
pot aparea initial ca pete circulare, adesea cu vezicule centrale, care pot evolua spre
descuamarea vasta a pielii si pot pune viata in pericol. Aceste reactii cutanate grave sunt
adesea precedate de dureri de cap, febra si dureri corporale (simptome asemandtoare gripei).

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

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 scdzuta (mai putin de 85 mmHg).
Lesin.

Crestere rapida in greutate, umflarea gleznelor sau picioarelor.
Dureri in piept.

Tulburari vizuale.

Urinare excesiva.

Sangerare sau vandtdi 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.
Insuficientd cardiaca.
Tensiune arteriald scazuta.
Slabiciune generald, 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 greutdtii corporale, cresterea nivelului de colesterol, reducerea sau cresterea
nivelului de zahar in sange la persoanele cu diabet zaharat

Stare de depresie.

Lesin.

Tulburari vizuale, scaderea secretiei lacrimale (ochi uscati), iritarea ochilor.

Batai prea lente ale inimii, umflaturi, retentie de lichide in organism.

Tensiune arteriala scazuta cu lesin (in special, la ridicarea in picioare), probleme cu circulatia
sangelui la nivelul mainilor si picioarelor (mdini si picioare reci).

Dificultati de respiratie, retentie de lichid in pldmani, 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, tulburdri urinare.



Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 persoana din 100):

- Tulburari de somn, cogsmaruri, halucinatii, confuzie.

- Senzatii neobisnuite pe piele.

- Tulburari de conducere ale inimii, dureri in piept.

- Reactii pe piele (de exemplu, eruptii cutanate alergice, nrosirea pielii, vezicule, mancarime,
eruptii de tip psoriazis sau lichen plan), caderea parului.

- Impotenta.

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 persoana din 1000):
- Scaderea numarului de plachete in sange.

- Senzatie de nas infundat, respiratie suieratoare.

- Gura uscata.

- Tulburari de urinare.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 persoana din 10000):
- Scaderea numarului de celule albe 1n sange.

- Hipersensibilitate (reactie alergicd).

- Modificari 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: www.amdm.gov.md
sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA CORYOL
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament 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 necesitd conditii speciale de pastrare.

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. Fiecare comprimat contine carvedilol 6,25 mg, sau 25 mg.

- Celelalte componente (excipienti) sunt: zahar, lactozd monohidrat, 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.

Este disponibil in cutii cu 28 comprimate (4 blistere a cate 7 comprimate).

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

Este disponibil in cutii cu 28 comprimate (2 blistere a cate 14 comprimate)

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

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 revizuit in lulie 2023

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

