sp. zn. sukls69709/2017
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Korylan 325 mg/28,73 mg tablety
paracetamolum/codeini phosphas hemihydricus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Korylan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Korylan uzivat
Jak se pripravek Korylan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Korylan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Korylan a k ¢emu se pouZiva
Korylan je slozeny ptipravek, ktery obsahuje dvé 1é¢ivé latky, kodein a paracetamol.

Kodein patfi do skupiny 1éCiv nazyvanych opioidni analgetika, coZz jsou léky zmirnujici bolest.
V kombinaci s Iékem proti bolesti a horeCce, paracetamolem, se celkovy ucinek ptipravku proti bolesti
zvysuje.

Ptipravek Korylan se pouziva u dospélych a dospivajicich starSich 12 let ke kratkodobému potlaceni
sttedné silné bolesti (napf. bolesti hlavy, zubt, pohybového ustroji, bolestivé menstruace), kterou
nelze zmirnit jinymi 1éky proti bolesti obsahujicimi samotny paracetamol nebo ibuprofen. Déle se
pripravek pouziva k potlaceni piiznakil pii nemocech z nachlazeni, provazenych suchym kaslem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Korylan uZivat

Neuzivejte piipravek Korylan:

- jestlize jste alergicky(4) na paracetamol a/nebo kodein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

- pfi prijmech v souvislosti s otravou a pii zdnétu tlustého stieva se vznikem pablan
(pseudomembranozni kolitida);

- pfi zneuzivani omamnych a psychotropnich latek;

- jestlize trpite astmatickymi zachvaty nebo zavaznymi dychacimi obtizemi;

- pfiporanéni hlavy a pii zvySeném nitrolebnim tlaku (napft. v diisledku mozkového krvaceni ¢i

nadoru);

pti akutnim selhani jater a pii zdvazném poskozeni jater;

jestlize trpite srdecnim selhanim v diisledku chronické plicni chorobys;



- jestlize jste nedavno prodélal(a) operaci jater, Zlu¢niku nebo zlu¢ovodu (Zlucovych cest);

- jestlize uzivate 1€k proti depresi pattici do skupiny inhibitort MAO (inhibitort
monoaminooxidazy), nebo jestlize jste takovy 1ék uzival(a) v minulych dvou tydnech;

- jestliZe trpite stavem zvanym paralyticky ileus (. stav, pii némz stfevni svalovina nedovoluje
prichod potravy, coz vede k zablokovani stiev);

- jestlize jste mladsi 12 let;

- kleve od bolesti u dospivajicich ( 12-18 let) po odstranéni krénich nebo nosnich mandli

z ditvodu syndromu obstrukéni spankové apnoe;

jestlize vite, ze velmi rychle metabolizujete kodein na morfin;

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pti uzivani ptipravku Korylan miize ve vzacnych ptipadech dojit k reakcim z precitlivélosti. Pti

prvnich naznacich reakce z ptecitlivélosti (viz bod 4). Lék vysad'te a obrat'te se okamzité na lékare.

Pted uzitim ptipravku Korylan se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

— trpite akutnim onemocnénim jater;

— trpite zdvaznym postizenim ledvin;

— pfi snizené hladiné hormont kiiry nadledvin (Addisonova nemoc);

— pii zvySené funkci §titné zlazy;

— nadmérné konzumujete alkohol, uzivate narkotika a psychotropni latky, nebo jste zavisly(4) na
opiatech (morfinu, kodeinu). U pacientil se zavislosti na alkoholu mtize v ptipad¢ soubézné 1écby
pripravkem Korylan dochazet k poskozeni jater;

— trpite poruchami védomi;

— uZivate jiné léky, které plisobi na jatra;

— trpite zvySenou citlivosti na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo jiné 1éky proti zanétu a bolesti
(nesteroidni antirevmatika);

— uzivate léky patiici do skupiny benzodiazepint (1€ky uzivané k 1écbe uzkosti, strachu a pti
poruchach spanku).

Opatrnost je nutna,

— jestlize trpite chronickou zacpou, obstrukénim onemocnénim stiev, tézkym prijmem, nadmérnou
potivosti nebo silnym krvacenim, pifi nepravidelném srdec¢nim rytmu, u myastenie gravis
(autoimunitni onemocnéni vyvolédvajici svalovou slabost), jestlize mate zlu¢nikové kameny, jste
star§i pacient, jestlize trpite nezhoubnym zbytnénim prostaty, pfi nahlé bfisni bolesti, pokud je
Vam znamo, ze mate nedostatek enzymu glukdza-6-fosfatdehydrogenazy nebo trpite
chudokrevnosti zvanou hemolytickd anemie, pokud trpite ziZzenim mocové trubice.

Korylan nema byt podavan soucasné s dalSimi 1éky obsahujicimi paracetamol a kodein.

UZzivani vysSich nez doporucenych davek mtze vést k riziku zdvazného poskozeni jater.
Pii déletrvajicim uzivani je mozny vznik zavislosti.

Kodein je ur€itym enzymem v jatrech pfeménovan na morfin. Morfin je latka, ktera ulevuje od bolesti
a kasle. Néktefi 1idé maji tento enzym pozménény, coz se muze projevit riznymi zpusoby. U
nékterych jedincti morfin nevznika viibec nebo ve velmi malych mnozstvich a neposkytne proto
dostatecnou ulevu od bolesti a kasle. U jinych lidi existuje zvySené riziko zdvaznych nezadoucich
ucinki, protoze dochazi k tvorbé velmi vysokych mnozstvi morfinu. Pokud se u Vas objevi jakykoli z
nasledujicich nezadoucich ucinki, musite prestat tento ptipravek uzivat a okamzit€ vyhledat pomoc
lékate: pomalé nebo mélké dychani, zmatenost, ospalost, malé zornicky, pocit na zvraceni nebo
zvraceni, zacpa, nechutenstvi.

Déti a dospivajici
Piipravek Korylan nesmi uzivat déti do 12 let.




Uziti u dospivajicich (od 12 let) po chirurgickém zakroku
Kodein neni uréen k ulevé od bolesti u dospivajicich po odstranéni krénich nebo nosnich mandli z
divodu syndromu obstrukéni spankové apnoe.

Uziti u dospivajicich (od 12 let) s dychacimi obtizemi
Ptipravek Korylan neni uréen pro dospivajici s dychacimi obtizemi k symptomatické 1éb¢ kasle
a/nebo nachlazeni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Korylan

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Bez porady s 1€kafem neuzivejte soucasné s piipravkem
Korylan zadné voln¢ prodejné 1€ky.

—  Piipravek Korylan mize zvySovat ucinky jinych 1€k, které tlumi nervovy systém, napt. 1€k
na spani, na uklidnéni, 1€kt proti alergii, depresi, jinych 1€kt proti bolesti. Soucasné uzivani
pripravku Korylan a n€kterych 1€kt na spani, 1€kt proti epilepsii nebo rifampicinu (antibiotikum)
muze zpusobit poskozeni jater.

—  Pfi soucasném dlouhodobém uzivani piipravku Korylan ve vyssich davkach soucasné s kyselinou
acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky mtize dochazet ke zvySenému
riziku poruchy ledvin.

—  Soucasné uzivani flukloxacilinu (antibiotikum) miize vést k metabolické acidoze.

—  Pfi soucasném podavani pripravku Korylan a lamotriginu (I€k proti epilepsii) mize dojit ke
sniZeni ti€innosti lamotriginu.

—  Uzivani ptipravku Korylan spolu s chloramfenikolem (antibiotikum) miize vést k hromadéni
antibiotika v organismu a zvysSeni jeho §kodlivosti.

—  Pfi soubézném uzivani latek zpomalujicich vyprazdiiovani zaludku (napt. propanthelinium) nebo
latek snizujicich hladinu cholesterolu (cholestyramin) se mize nastup ucinku ptipravku Korylan
opozdit. Naproti tomu se mize u¢inek pripravku Korylan zrychlit pfi soubézném uziti latek
zrychlujicich vyprazdinovani zaludku (napt. metoklopramidu nebo domperidonu).

—  Pfi soucasném uzivani s 1éky proti prijmu je zvySené riziko uporné zacpy.

—  Utinek paracetamolu se miiZe sniZit p¥i podani peroralni antikoncepce.

—  Soubézné uzivani kodeinu s latkami na odkaslavani (napf. ambroxol) neni vhodné, protoze
kodein miize blokovat reflex kasle.

—  Soucasné uzivani paracetamolu a zidovudinu (protivirovy 1€k) muze vést ke snizeni poctu bilych
krvinek a k poSkozeni jater.

—  Pfi souCasném uzivani piipravku Korylan s nékterymi léky snizujicimi krevni srazlivost (warfarin
nebo jiné latky snizujici ucinek vitaminu K) mize dochazet ke zvyseni krvacivosti. Proto je pii
soucasné 1é¢be vhodné Castéji kontrolovat srazlivost krve.

—  Soucasné podavani ptipravku Korylan a latek blokujicich ucinek acetylcholinu (chemicka latka
prenasejici vzruchy v nervové soustave, napft. atropin, trospium, biperidin) mtize zpiisobit
ochabnuti svaloviny stieva.

—  Utinek latek snizujicich krevni tlak (antihypertenziv), véetng diuretik (latky navozujici zvy$ené
vylucovani vody a iontll v moci), miize byt posilen.

— Podavani chinidinu (Ié¢ivo pouzivané pti poruchéach srde¢niho rytmu) muiize snizit tltumeni
bolesti.

— Soucasné uzivani ptipravku Korylan a sedativ (zklidiujicich 1¢kt), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potiZi s dychanim
(Gtlum dechu), komatu a mtze byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné
podavani urceno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina 1écba. Nicméné¢ pokud Vam Iékar
piedepise piipravek Korylan spole¢né se sedativy, musi byt davkovani a doba trvani
soucasné lécby Vasim lékafem omezeny. Informujte 1ékaie o vSech sedativech, které
uzivate, a pe€livé dodrzujte davkovani doporucené Vasim lékarem. Je vhodné informovat



pratele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakt uvedenych vyse.
Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

Pripravek Korylan s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek uzivejte pied jidlem nebo v pribéhu jidla.

Pti uzivani ptipravku Korylan se nesmi pit alkoholické ndpoje. Zavislost na alkoholu spolu s uzivanim
pripravku Korylan miize vést k poskozeni jater. Nejvetsi riziko poskozeni jater nastava u chronickych
konzumentt alkoholu, ktefi uziji ptipravek Korylan po kratkodobé abstinenci (12 hodin). Pozivani
alkoholu béhem 1é¢by Korylanem mtize navic vést k ospalosti, utlumu dechu, kdématu a miize byt
az zivot ohrozujici.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Tehotenstvi
Ptipravek Korylan se nesmi uzivat béhem 3. trimestru téhotenstvi, ani pfi porodu. Uzivani
ptipravku v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi je 1épe se vyhnout.

Kojeni
Neuzivejte ptipravek Korylan pokud kojite. Kodein a morfin piechdzeji do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Korylan snizuje schopnost rychle reagovat, a tak mtize neptiznive ovlivnit schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. Toto plati zvlaste pii sou¢asném uzivani piipravku Korylan s 1éky, které tlumi
nervovy systém (napf. léky na spani).

3. Jak se pripravek Korylan uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek je uréen k vnitinimu uziti.

Déavkovani urci 1ékat.

Dospéli obvykle uzivaji 1-2 tablety podle potteby né€kolikrat denné v ¢asovych intervalech nejméné
4hodinovych. Nejvyssi denni davka je 10 tablet.

Dospivajici ve véku 12 let a starsi uzivaji 1-2 tablety kazdych 6 hodin dle potfeby. Davka zavisi na
télesné hmotnosti. Jednotlivou davku 2 tablety najednou mohou uzivat pouze osoby s télesnou
hmotnosti 43 kg a vice.

Neuzivejte vice nez 8 tablet béhem 24 hodin.

Tento piipravek nelze uzivat déle nez 3 dny. Jestlize se bolest po 3 dnech nezlepsi, porad’te se se svym
lékarem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Vzhledem k riziku zavaznych dychacich potizi nesmi ptipravek Korylan uzivat déti mladsi 12 let.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostateCnym mnozstvim vody.

Starsi osoby
Uzivejte stejné davky jako dospéli, pokud Vas 1ékat nerozhodne o snizeni téchto davek.



Pacienti se sniZzenou funkci jater a ledvin
Davkovani se fidi pokyny lékaie. U téchto pacientti je obvykle nutné snizit davku nebo prodlouzit
interval mezi jednotlivymi davkami.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Korylan, nezZ jste mél(a)

V piipadé predavkovani nebo ndhodném poziti ditétem okamzit¢ vyhledejte lékatrskou pomoc,
dokonce i tehdy, pokud se Vy nebo Vase dit¢ citite dobte. Pfedavkovani se miize projevovat utlumem
dechu, ospalosti, kratkodobou ztratou védomi, poruchami zraku, zizenim zornic, pocitem na zvraceni,
zvracenim, bolesti hlavy, zhorSenim pohybovych schopnosti, zadrzovanim moce a stolice,
namodralym zbarvenim ktize a sliznic, chladnou kiizi, pocenim, Zloutenkou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Korylan

Zapomenutou davku uzijte, jakmile si vzpomenete. Pokud se blizi ¢as nasledujici davky, vynechejte
davku predchozi a vyckejte na dalsi davku. Vzdy dodrzujte odstup alespoii 4 hodiny mezi jednotlivymi
davkami. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Korylan

V ptipadé nahlého vysazeni po delsim uzivani vyssich nez doporuc¢enych davek ptipravku Korylan se
mohou objevit bolesti hlavy a tinava, bolesti svalii, nervozita, poruchy traveni. Po vysazeni 1éku potize
odeznivaji béhem nékolika dnii. Poté 1ze ptipravek Korylan uzivat pouze se souhlasem lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite 1ék okamzité uzZivat a vyhledejte bez prodleni lékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi
nasledujici velmi vzacné nezadouci u¢inky:
e nahla vysoka horecka, bolest v krku a viidky v Gstech — miizZe jit o velmi zdvazné onemocnéni
krve (nizky pocet bilych krvinek).
o zavazné alergické reakce s otokem hrtanu, dusnosti, pocenim, pocitem na zvraceni, snizenim
krevniho tlaku az Sokem.
o zavazné kozni reakce, kterym Casto predchazi horecka, bolesti hlavy, bolest v krku, bolesti
bricha (pfiznaky podobné chiipce). Kozni projevy byvaji doprovazeny postizenim sliznic,
v podobe¢ viedl v tstech, krku, nosu, na genitaliich a zanétu spojivek (Cervené a oteklé oci).
Kozni vyrazka se mize rozvinout v rozsahlé plochy puchyii a olupujici se kiize.

Pti uzivani paracetamolu a kodeinu (1é¢ivé latky ptipravku Korylan) se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci ucinky (sefazeny dle ¢etnosti vyskytu):

Casté (mohou postihovat aZ 1 pacienta z 10):
¢ unava, mdloby (kratkodoba ztrata védomi, pti vysokych davkach), zavrate, mirné bolesti hlavy,
pokles krevniho tlaku, zacpa, pocit na zvraceni, zvraceni (zejména na zacatku 1écby).

Méné casté (mohou postihovat azZ 1 pacienta ze 100):
e poruchy spanku, svédéni, zarudnuti kize, koptivka.

Vzacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 1 000):
o usni Selesty, dusnost, sucho v Gstech, alergicka vyrazka, poruchy vidéni, zuZeni zornice pfi
vysokych davkach.



Velmi vzacné (mohou postihovat aZ 1 pacienta z 10 000):

e snizeni poctu bilych a ¢ervenych krvinek, krevnich desticek, zuzeni pridusek (astma),

o kozni alergické reakce, vyrazka vcetné zavaznych koznich reakei,

e utlum dechovych funkci (pii vyssich davkach nebo u pacientl se zvySenym nitrolebnim
tlakem nebo poranénim hlavy), euforie/dysforie (pocit nepohody, pti vysokych davkach),
zhorseni zrakové a pohybové koordinace (u vyssich davek), otok plic (pii vysokych davkach,
zejména u osob s porusenymi plicnimi funkcemi),

e reakce z precitlivélosti, jako je otok hrtanu, duSnost, navaly potu, nevolnost, pokles krevniho
tlaku az Sok.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
e 74nét jater (muze se projevit jako bolest bficha, ztrata chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni), které
muze vést k selhani jater.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalove
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Korylan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Korylan obsahuje

Lécivymi latkami jsou paracetamolum 325 mg a codeini phosphas hemihydricus 28,73 mg.
Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, povidon 30, sodna stl kroskarmelosy,
predbobtnaly kukufi¢ny $krob, kyselina stearova, magnesium-stearat.

Jak pripravek Korylan vypada a co obsahuje toto baleni

Korylan jsou téméf bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, z jedné strany opatfené pilici
ryhou.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Velikost baleni: 10 tablet.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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