Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dilorym, 6,25 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Dilorym, 6,25 mg + 7,5 mg, tabletki powlekane
Dilorym, 12,5 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Dilorym, 12,5 mg + 7,5 mg, tabletki powlekane
Dilorym, 25 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Dilorym, 25 mg + 7,5 mg, tabletki powlekane

Carvedilolum + lvabradinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Dilorym i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dilorym
Jak stosowac lek Dilorym

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dilorym

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok

1. Co to jest lek Dilorym i w jakim celu si¢ go stosuje

Dilorym jest stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu:
e objawowej stabilnej dtawicy piersiowej (ktora powoduje bol w klatce piersiowej);
o przewleklej niewydolnos$ci serca.

Zamiast przyjmowa¢ karwedylol i iwabradyng w oddzielnych tabletkach, pacjent otrzyma jedng
tabletke leku Dilorym, ktéra zawiera obie substancje czynne w tych samych dawkach.

Dilorym jest lekiem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne, karwedylol i iwabradyng.
Karwedylol jest beta-adrenolitykiem. Beta-adrenolityki zwalniajg czynno$¢ serca, zmniejszaja sife,

z jaka kurczy si¢ migsien sercowy i zmniejszaja skurcz naczyn krwiono$nych w sercu, mozgu i calym
organizmie. Iwabradyna dziata gldwnie przez zmniejszenie czgstosci akcji serca, 0 Kilka skurczéw na
minutg. Powoduje to zmniejszenie zapotrzebowania serca na tlen, zwlaszcza w sytuacjach, kiedy jest
bardziej prawdopodobne wystapienie napadu dtawicy piersiowej. W ten sposéb karwedylol

i iwabradyna pomagajg kontrolowac i zmniejszaé liczbe napadéw dlawicy piersiowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dilorym

Kiedy nie stosowa¢ leku Dilorym:

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

- jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby;



- jesli u pacjenta rozwija si¢ niewydolno$¢ serca, niewydolno$¢ serca nie jest odpowiednio
kontrolowana lub ostatnio si¢ nasilita;

- jesli pacjent ma niestabilng dlawice piersiowa (ci¢zka posta¢ dlawicy, w ktorej bardzo czesto
wystepuje bol w klatce piersiowej, zwigzany lub niezwigzany z wysitkiem);

- jesli u pacjenta wystepuje dtawica Prinzmetala (b6l w klatce piersiowej wystepujacy
w spoczynku lub okresowo);

- jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca;

- jesli pacjent ma za wolng czynno$¢ serca (ponizej 50 skurczOw na minute) lub jesli czuje sie
stabo, ma zmniejszong $wiadomos¢, wystepuje u niego duszno$é, niedoci$nienie tetnicze lub
bol w klatce piersiowej, z powodu objawowej lub cigzkiej bradykardii (zwolnienie czynno$ci
serca);

- jesli pacjent ma zawat serca;

- jesli pacjent jest we wstrzasie kardiogennym (cig¢zki stan serca powodujacy bardzo niskie
cisnienie tetnicze, leczony w szpitalu);

- jesli czynnos$¢ serca pacjenta jest kontrolowana wytacznie przez stymulator serca;

- jesli pacjent ma ciezka chorobe¢ naczyn krwionosnych (np. objaw Raynauda);

- jesli pacjent ma bardzo niskie cisnienie tetnicze;

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekta obturacyjna choroba ptuc (choroba ptuc z takimi
objawami, jak §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu i przewlekty kaszel);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity zaburzenia oddychania, takie jak astma lub skurcz
oskrzeli (trudno$ci w oddychaniu z powodu zwezenia drog oddechowych);

- jesli pacjent ma za duze stezenie kwasu we krwi (kwasica metaboliczna);

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze spowodowane przez guz zlokalizowany przy nerce
(nieleczony guz chromochtonny);

- jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol, itrakonazol);

- antybiotyki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, erytromycyna
podawana doustnie, jozamycyna i telitromycyna);

- leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, nazywane inhibitorami proteazy (takie jak
nelfinawir, rytonawir);

- nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji);

- diltiazem lub werapamil: leki stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego lub dtawicy
piersiowej;

- jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznych metod zapobiegania ciazy;

- u kobiet w ciazy lub probujacych zaj$¢ w cigze;

- u kobiet karmigcych piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dilorym nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowat ktorykolwiek z

nastepujacych standw:

- jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (takie jak nieregularna czynnos$¢ serca, kotatanie serca,
nasilenie bolu w klatce piersiowej), utrwalone migotanie przedsionkdw (rodzaj nieregularnej
czynno$ci serca) lub zaburzenie stwierdzane w elektrokardiogramie (EKG), nazywane zespotem
dtugiego odstepu QT,;

- jesli pacjent ma ciezkg niewydolnos¢ serca lub niewydolnos¢ serca z zaburzeniem
stwierdzanym w EKG, nazywanym blokiem odnogi peczka Hisa;

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca powodujaca niezdolnos¢ wykonania jakiegokolwiek
wysitku bez uczucia dyskomfortu (objawy mogg wystepowaé nawet w spoczynku, a aktywnosé
fizyczna zwigksza dyskomfort);

- jesli u pacjenta wystepuja objawy migotania przedsionkéw (bardzo szybkie tetno w spoczynku -
powyzej 110 skurczOw na minute lub tetno nieregularne, bez widocznej przyczyny, trudne do
zmierzenia);

- jesli pacjent ma niekontrowane nadcisnienie tetnicze, zwlaszcza po zmianie leczenia
przeciwnadci$nieniowego;



- jesli pacjent ma dlugotrwatg niewydolno$¢ serca, wystepujaca z: niskim cisnieniem tetniczym
(<100 mmHg) lub chorobg serca spowodowang przez zmniejszony przeptyw krwi w naczyniach
krwionosnych serca, lub uszkodzeniem duzych i (lub) matych naczyn krwiono$nych, lub
chorobami nerek;

- jesli pacjent ma takie objawy jak: uczucie zmeczenia, zawroty glowy lub duszno$¢ (co moze
oznacza¢ za wolng czynnos$¢ serca, Np. ponizej 50 skurczOw na minute);

- jesli pacjent ma by¢ poddany kardiowersji (zabiegowi medycznemu, ktory powoduje, ze szybka
lub nieregularna czynnos¢ serca jest przywracana do prawidtowego rytmu);

- jesli pacjent niedawno przebyt udar mozgu;

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie tgtnicze;

- jesli cisnienie tetnicze pacjenta zmienia si¢ nagle i wielokrotnie;

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze, spowodowane przez inng chorobe;

- jesli podczas wstawania u pacjenta wystepuje obnizenie ci$nienia tegtniczego;

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie migsnia sercowego, zwezenie zastawek serca, ktore wptywa
na przeptyw krwi, koncowe stadium zaburzen krgzenia, w ktérym doptyw krwi do kofczyn jest
zmniejszony z powodu zwezenia tetnic;,

- jesli pacjent przyjmuje antagonistg receptora alfa;-adrenergicznego lub agoniste receptora
alfa,-adrenergicznego;

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekta choroba siatkowki oka lub jezeli pogarsza si¢ wzrok;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent ma zaburzenia krazenia, takie jak zespot Raynauda (zwykle dotyczacy palcow) lub
chorobe naczyn obwodowych, powodujacg uczucie zimna w rekach i stopach lub
wrazenie mrowienia,;

- jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu, ktory wymaga znieczulenia ogdlnego;

- jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy (objawy to: drzenie, szybka czynnos¢ serca, nasilone
pocenie lub zmniejszenie masy ciata);

- jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe;

- jesli u pacjenta wystgpowaty wczesniej reakcje nadwrazliwosci lub pacjent jest poddawany
leczeniu odczulajgcemu;

- jesli pacjent ma tuszezyce (cigzka wysypke skorng);

- jesli u pacjenta wystepuje lub podejrzewa si¢ wystgpowanie guza nadnerczy (guz
chromochtonny).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, przed przyjeciem lub podczas
stosowania leku Dilorym nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy nagle przerywa¢ przyjmowania leku Dilorym, poniewaz moze to spowodowaé znaczne
zmiany rytmu lub czesto$ci akcji serca i zwigkszy¢ ryzyko zawatu serca.

Dzieci i mlodziez
Dilorym nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dilorym a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Stosowanie innych lekow moze mie¢ wptyw na leczenie lekiem Dilorym. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastgpujacych lekéw, poniewaz moze to wymagaé
zastosowania szczeg0lnej ostroznosci:
- flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);
- ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen);
- leki wydtuzajace odstep QT stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub innych stanow:
- chinidyna, dyzopiramid, sotalol, ibutylid, amiodaron (leki stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca);
- beprydyl (stosowany w leczeniu bélu w klatce piersiowej, spowodowanego dtawica
piersiowa);



- pimozyd, zyprazydon, sertyndol (leki stosowane w leczeniu leku, schizofrenii lub innych
psychoz);

- meflochina i halofantryna (stosowane w leczeniu malarii);

- erytromycyna podawana dozylnie (antybiotyk);

- pentamidyna (lek przeciw pasozytom);

- cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen trawienia);

- klonidyna (stosowana w leczeniu nadci$nienia tetniczego);

- pochodne dihydropirydyny (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, bolu w klatce
piersiowej spowodowanego dtawicg piersiowa lub objawu Raynauda);

- niektdre leki moczopedne, ktore moga zmniejszac stezenie potasu we krwi, takie jak furosemid,
hydrochlorotiazyd, indapamid (czgsto stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego, obrzeku i
niewydolnoéci serca);

- inne leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego;

- azotany (stosowane w leczeniu bélu w klatce piersiowej spowodowanego dtawicg piersiowa);

- leki sympatykomimetyczne (np. leki zwigkszajace cisnienie tetnicze lub czgstos¢ akeji serca
albo rozszerzajace drogi oddechowe, takie jak epinefryna stosowana w leczeniu cigzkich reakeji
alergicznych i agonisci receptoréw beta,-adrenergicznych, stosowani w leczeniu astmy);

- leki przeciwarytmiczne klasy la i Ic podawane dozylnie (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu
serca);

- barbiturany (stosowane w leczeniu padaczki lub w przypadku trudnosci z zasypianiem);

- fenytoina (stosowana w padaczce);

- cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi lub choroby wrzodowej);

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji);

- preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (leki ziotowe
stosowane w leczeniu depresji);

- rezerpina, guanetydyna, metylodopa, guanfacyna i inhibitory monoaminooksydazy (stosowane
w leczeniu takich chordb, jak depresja i choroba Parkinsona);

- digoksyna i digitoksyna (stosowane w leczeniu choréb serca);

- cyklosporyna (stosowana po przeszczepieniu narzadu);

- insulina i leki przeciwcukrzycowe (stosowane w leczeniu cukrzycy);

- leki zwiotczajace migénie szkieletowe, stosowane podczas znieczulenia lub leki znieczulajace
(przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu leku Dilorym);

- leki rozszerzajace oskrzela, bedgce agonistami receptoréw beta-adrenergicznych (stosowane w
leczeniu astmy);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne/ leki przeciwreumatyczne (NLPZ), stosowane w celu
zmnigjszenia stanu zapalnego, gorgczki i bolu;

- estrogeny (zenskie hormony stosowane w antykoncepcji lub podczas hormonalnej terapii
zastepczej);

- kortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych chorob, takich jak astma, zapalenie skory, itd.);

- ergotamina (lek stosowany w leczeniu migreny);

- inne beta-adrenolityki (w postaci kropli do oczu).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Dilorym, jesli u pacjenta ma by¢
przeprowadzona operacja z uzyciem leku znieczulajacego.

Lek Dilorym z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego podczas leczenia lekiem Dilorym.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka jest w ciazy i przyjmuje lub przyjmowata lek
Dilorym.

Nie nalezy przyjmowac leku Dilorym, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, chyba ze stosuje
skuteczng antykoncepcje (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dilorym”).



Nie nalezy przyjmowa¢ leku Dilorym, jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé
leku Dilorym™). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi lub zamierza karmi¢ piersig,
poniewaz karmienie piersia nalezy przerwac, jesli pacjentka przyjmuje Dilorym.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Dilorym moze powodowaé przemijajace zaburzenia widzenia (chwilowe wrazenie widzenia
silnego $wiatla w polu widzenia, patrz ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). W razie ich wystapienia,
nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn, zwtaszcza
w sytuacjach, gdy moze doj$¢ do nagtych zmian nat¢zenia o§wietlenia, szczegolnie podczas
prowadzenia pojazdow noca.

Nalezy takze zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku Dilorym z alkoholem lub podczas
zmiany leku, poniewaz moze to wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

Jesli tabletki powoduja, Ze pacjent ma zawroty gtowy, jest zmeczony albo ma bdle glowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Dilorym zawiera laktoze

Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie

z lekarzem przed przyjeciem tego leku. Jesli pacjent ma dziedziczng nietolerancj¢ galaktozy, niedobor
laktazy typu Lapp lub zespot ztego wehtaniania glukozy i galaktozy, nie powinien przyjmowacé tego
leku.

3. Jak stosowa¢ lek Dilorym

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobe, jedna tabletke rano i jedng tabletke wieczorem
podczas positkow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Dilorym

W razie zazycia wickszej liczby tabletek niz zalecana, nalezy niezwtocznie skontaktowaé si¢

z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Najbardziej prawdopodobne
objawy to: zawroty glowy, uczucie omdlewania, zmeczenie i trudnos$ci w oddychaniu z powodu
zwolnienia rytmu serca.

Pominigcie przyjecia leku Dilorym
W razie pominig¢cia dawki leku Dilorym, nastepng dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dilorym
Poniewaz leczenie dtawicy piersiowej lub przewlektej niewydolnosci serca jest zwykle dtugotrwate,
przed przerwaniem terapii tym lekiem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy nagle przerywaé przyjmowania tabletek leku Dilorym, poniewaz moze to spowodowac
znaczne zmiany rytmu lub czgstosci akcji serca oraz zwigkszy¢ ryzyko zawatu serca. Zmiany dawki

lub przerwania leczenia mozna dokonac¢ tylko po konsultacji z lekarzem.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Dilorym jest zbyt silne lub za stabe, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic 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 niepozadane (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow):

zaburzenia widzenia (chwilowe wrazenie widzenia silnego $wiatla, najczesciej spowodowane

przez nagle zmiany nat¢zenia Swiatta). Zaburzenia te sg takze opisywane jako aureola, kolorowe
btyski, rozdzielony obraz lub zwielokrotnione obrazy. Zwykle pojawiajg si¢ w ciggu pierwszych
dwoch miesigcy leczenia, po ktérych moga wystapi¢ wielokrotnie i ustapi¢ podczas lub po
leczeniu.

bol glowy;

zawroty glowy pochodzenia o$rodkowego;

zaburzenia serca, ktore moga powodowaé¢ duszno$¢ lub obrzek stop lub nog ze wzgledu na
nagromadzenie si¢ ptynéw (niewydolnos¢ serca);

niskie ci$nienie tetnicze (objawy to: uczucie zawrotow glowy lub ,,pustki” w glowie), ogolne
ostabienie, uczucie zmgczenia.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

zakazenia ptuc lub drég oddechowych, takie jak zapalenie oskrzeli lub zapalenie ptuc oraz

zakazenie gornych drég oddechowych;

zakazenia drog moczowych;

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (objawy to: uczucie zmg¢czenia, blada skora, uczucie

mocnej czynnosci serca (kotatanie serca) i duszno$¢ podczas wysitku);

zwickszenie st¢zenia cholesterolu we krwi;

zwiekszenie st¢zenia cukru we krwi (cukrzyca), brak kontroli stezenia cukru we krwi

U pacjentow z cukrzyca;

zwickszenie masy ciata;

przygngbienie lub obnizenie nastroju;

zmniejszone tzawienie (suchos$¢ oczu), zaburzenia widzenia, podraznienie oczu, zamazane

widzenie (zamglone widzenie);

zatrzymanie ptynow (objawy to: uog6lniony obrzgk ciata, obrzek czesci ciala, np. rak, stop,

okolicy kostek, nog, zwiekszenie objetosci Krwi w organizmie);

nagromadzenie si¢ ptynu w ptucach;

zmiana czynnosci serca (objawem jest zwolnienie czynnosci Serca);

blok serca (nieregularna czynnos$¢ serca);

nieregularne, szybkie skurcze serca;

uczucie zawrotow glowy, ,,pustki” w gtowie lub omdlenia w czasie szybkiego wstawania lub

siadania;

zaburzenia krazenia krwi, takie jak zimne r¢ce i stopy, zwezenie duzych tetnic ramion lub nog,
nasilenie objawow u pacjentow z choroba Raynauda (mrowienie i zmiana koloru - biata, sina,
nastepnie zaczerwieniona skora palcow rak i StOp W razie narazenia na zimno) lub chromanie
przestankowe (b6l nogi, ktory nasila si¢ podczas chodzenia);

niekontrolowane cis$nienie tgtnicze;

dusznosé, astma;

nudnosci, bol zotadka, niestrawno$¢, biegunka wymioty;

bol konczyn;

choroba, w ktorej krysztaty kwasu moczowego powoduja bolesnosc¢ i obrzek stawoéw (dna

moczanowa);

zaburzenia nerek, w tym trudnosci z rozpoczeciem oddawania moczu, oddawaniem moczu lub

zatrzymaniem oddawania moczu, lub zmieniona czgsto$§¢ oddawania moczu;

bol.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

zwigkszenie liczby krwinek biatych pewnego rodzaju;
zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi;
zaburzenia snu, w tym koszmary senne, dezorientacja;



e omdlenie, uczucie ,,pustki” w glowie, ostabienie mig¢éni, zamazane widzenie i uczucie
omdlewania, uczucie mrowienia lub dretwienia rak lub stép;

e podwdjne widzenie, uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego);

o DOl lub uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, kotatanie serca, zmiana czesto$ci akcji serca
(szybka, wolna lub nieregularna czynnos$¢ serca);

e niskie ci$nienie t¢tnicze (prawdopodobnie z powodu wolnej czynnosci serca);

e zaparcie;

e pewne reakcje skorne (takie jak wysypka skorna, pokrzywka, swedzenie, nasilone pocenie,
zmiany skorne o typie tuszczycy lub liszaja ptaskiego);

e utrata wlosow;

e obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory moze powodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub
potykaniu (obrzgk naczynioruchowy), wysypka;

e kurcze mie$ni;

o zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (substancja powstajaca na skutek rozpadu miesni),
nieprawidlowy zapis czynnosci serca w badaniu EKG;

e zaburzenia czynnosci seksualnych, impotencja (niezdolno$¢ osiagnigcia lub utrzymania
wzwodu).

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
e krwawienie lub czgstsze niz zwykle powstawanie siniakow (mata liczba ptytek krwi);
niedrozno$¢ nosa, swiszczacy oddech;
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej;
zaczerwienienie skory;
zke samopoczucie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystagpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
e mala liczba krwinek biatych;
¢ nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby;
o reakcja alergiczna (obrzek warg, twarzy lub szyi, prowadzacy do cigzkich zaburzen oddychania,
wysypka skérna lub pokrzywka);
o zaburzenia rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia, zespot
chorego wezta zatokowego);
o ci¢zkie reakcje skorne:
- okragte, nieregularne, czerwone plamy na skorze rak i ramion (rumiefn wielopostaciowy),
cigzka posta¢ wysypki skornej, z zaczerwienieniem skory, goraczka, pecherzami
lub owrzodzeniem (zesp6t Stevensa-Johnsona), nasilona wysypka z zaczerwienieniem,
tuszczeniem i obrzekiem skory, przypominajaca ciezkie oparzenia (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka);
¢ niezdolno$¢ kontrolowania oddawania moczu u kobiet.

Zglaszanie 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 Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Dilorym
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dilorym

- Substancjami czynnymi leku sg karwedylol i iwabradyna (w postaci chlorowodorku).

- Dilorym, 6,25 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 6,25 mg karwedylolu i 5 mg
iwabradyny (co odpowiada 5,390 mg iwabradyny w postaci chlorowodorku).

- Dilorym, 6,25 mg + 7,5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 6,25 mg karwedylolu i 7,5 mg
iwabradyny (co odpowiada 8,085 mg iwabradyny w postaci chlorowodorku).

- Dilorym, 12,5 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg karwedylolu i 5 mg
iwabradyny (co odpowiada 5,390 mg iwabradyny w postaci chlorowodorku).

- Dilorym, 12,5 mg + 7,5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg karwedylolu i 7,5 mg
iwabradyny (co odpowiada 8,085 mg iwabradyny w postaci chlorowodorku).

- Dilorym, 25 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg karwedylolu i 5 mg
iwabradyny (co odpowiada 5,390 mg iwabradyny w postaci chlorowodorku).

- Dilorym, 25 mg + 7,5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg karwedylolu i 7,5 mg
iwabradyny (co odpowiada 8,085 mg iwabradyny w postaci chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: skrobia zelowana (kukurydziana), laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna ,
kroskarmeloza sodowa, maltodekstryna, krzemionka koloidalna bezwodna ,magnezu stearynian;

- otoczka: glicerol, hypromeloza, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty
(E 172) (dla mocy 6,25 mg + 7,5 mg; 12,5 mg + 7,5 mg i 25 mg + 7,5 mg), makrogol 6000.

Jak wyglada lek Dilorym i co zawiera opakowanie

Biale, sze$ciokatne, tabletki powlekane 6,25 mg + 5 mg (dtuzsza przekatna 7,3 mm), z wytloczonym
oznakowaniem C12 po jednej stronie i *5 po drugiej stronie.

Zotte, szesciokatne, tabletki powlekane 6,25 mg + 7,5 mg (dtuzsza przekatna 7,3 mm), z wyttoczonym
oznakowaniem C13 po jednej stronie i ™ po drugiej stronie.

Biale, w ksztalcie elipsy, tabletki powlekane 12,5 mg + 5 mg (10,6 mm x 5,3 mm), z wytloczonym
oznakowaniem C14 po jednej stronie i = po drugiej stronie.

Zolte, w ksztalcie elipsy, tabletki powlekane 12,5 mg + 7,5 mg (10,6 mm x 5,3 mm), z wyttoczonym
oznakowaniem C15 po jednej stronie i ™ po drugiej stronie.

Biale, osémiokatne, tabletki powlekane 25 mg + 5 mg ($rednica 7,8 mm), z wyttoczonym
oznakowaniem C16 po jednej stronie i %5 po drugiej stronie.

Zobtte, osmiokatne, tabletki powlekane 25 mg + 7,5 mg (Srednica 7,8 mm), z wytloczonym
oznakowaniem C17 po jednej stronie i = po drugiej stronie.

Tabletki sa dostepne w opakowaniach kalendarzowych (blistry z PVC/Aluminium) po 14, 28, 56, 98
i 112 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztiri Ot 30-38

H-1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francja

Servier (Ireland) Industries Ltd
Moneylands - Gorey Road
Arklow — Co. Wicklow
Irlandia

Anpharm Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B
03-236 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria Dilorym, ¢punMupanu TabneTku
Czechy Stovadis, potahované tablety
Wegry Dilorym, Filmtabletta

Lotwa Dilorym, apvalkotas tabletes
Litwa Dilorym, plévele dengtos tabletés
Holandia Stovadis, filmomhulde tabletten
Polska Dilorym

Portugalia Stovadis

Rumunia Dilorym, comprimate filmate
Stowacja Dilorym, filmom obalené tablety
Hiszpania Stovadis, comprimidos recubiertos con pelicula

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2018



