FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

CO-ULTESAN

Tableta té veshura me film — (150 mg/12.5 mg),
(300 mg/12.5 mg), (300 mg/25 mg)

(Irbesartan / Hidroklortiazid)

Lexojeni me kujdes kété fletudhézues pérpara se té filloni pérdorimin e barit.

® Ruajeni kété fletudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

o Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

o Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré. Mund t'i
démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

o N& qofté se ndonjé prej efekteve anésore keqésohet ose né qofté se véreni
ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi
té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletudhézues:

1. Gfaré éshté Co-Ultesan dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& merrni Co-Ultesan

3. Si ta merrni Co-Ultesan

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Si ta ruani Co-Ultesan

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE CO-ULTESAN DHE PERSE PERDORET
Co-Ultesan éshté njé kombinim i dy Iéndéve aktive, irbesartan dhe hidroklortiazid.
Irbesartani bén pjesé né grupin e barnave té njohur si antagonisté té
receptoréve té angiotenzinés-Il. Angiotenzina-Il éshté njé substancé e prodhuar
né trup, e cila lidhet me receptorét né enét e gjakut duke shkaktuar ngushtimin
e tyre. Kjo con né rritje té presionit t& gjakut. Irbesartani parandalon lidhjen e
angiotenzinés-Il me kéta receptoré, duke shkaktuar relaksim té enéve té gjakut
dhe ulje té presionit t& gjakut.

Hidroklortiazidi bén pjesé né grupin e barnave té quajtur diuretiké tiazidiké, i cili
shkakton rritje té jashtéqitjes sé urinés dhe késhtu shkakton ulje té presionit t&
gjakut.

Té dy Iéndét aktive té Co-Ultesan veprojné sé bashku pér té ulur presionin e
gjakut mé shumé sesa né rastin kur secila prej tyre do té jepej mé vete.
Co-Ultesan pérdoret pér té trajtuar presionin e larté té gjakut, kur trajtimi
vetém me irbesartan ose hidroklortiazid nuk ka siguruar kontrollin e duhur t& tij.

2. PERPARA SE TE MERRNI CO-ULTESAN

Mos merrni Co-Ultesan:

o né qofté se jeni alergjik (keni mbindjeshméri) ndaj irbesartanit apo pérbérésve
t€ tjeré té kétij bari (t€ pérmendur né pikén 6);

® né qofté se jeni alergjik (keni mbindjeshméri) ndaj hidroklortiazidit ose ndaj

¢cdo lloj bari tjetér derivat té sulfonamideve;

né qofté se jeni mé shumé se 3 muajshe shtatzéné;

né qofté se jeni duke ushqyer fémijén me gji;

né qofté se keni probleme té rénda té mélgisé ose té veshkave;

né qofté se keni véshtirési né prodhimin e urinés;

né qofté se mjeku juaj pércakton se ju keni né ményré té vazhdueshme nivele

t€ larta té kalciumit ose nivele té uléta té kaliumit né gjak;

né qofté se jeni me diabet ose me funksion té démtuar té veshkave dhe jeni

duke u trajtuar me njé bar pér uljen e presionit té gjakut i cili pérmban aliskiren.

Co-Ultesan nuk duhet tu jepet fémijéve dhe adoleshentéve (nén 18 vjeg).

Tregoni kujdes té vecanté me Co-Ultesan

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té merrni Co-Ultesan dhe né qofté se keni

ndonjé nga gjendjet e méposhtme:

o nése keni shumé té vjella ose diarre;

e nése vuani nga problemet e veshkave ose i jeni nénshtruar transplantit té

veshkave;

nése vuani nga problemet e zemrés;

nése vuani nga problemet e mélgisé;

nése vuani nga diabeti;

nése ju shfagen nivele té uléta té sheqerit né gjak (simptomat mund té

pérfshijné djersitje, dobési, uri, marrje mendsh, té dridhura, dhimbje koke,

skugje ose zverdhije té I€kurés, mpirje, rrahje zemre té shpeshta dhe té forta).

nése vuani nga lupusi eritematoz (i njohur gjithashtu si “lupus” ose SLE);

nése vuani nga aldosteronizmi primar (gjendje gé lidhet me prodhimin e shtuar

t& hormonit aldosteron, e cila shkakton mbajtjen e natriumit dhe si rrjedhim rritje

té presionit & gjakut);

nése jeni duke marré ndonjé prej barnave t& méposhtém pér té trajtuar

presionin e larté té gjakut:

- njé ACE-inhibitor (p.sh. enalapril, lizinopril, ramipril), veganérisht nése keni
probleme té veshkave té shkaktuara nga diabeti;

— aliskiren;

nése keni patur kancer té lékurés ose nése ju shfaget njé lezion i papritur

né Iekuré gjaté trajtimit; trajtimi me hidroklortiazid, veganérisht ai afatgjaté dhe

me doza té larta, mund té rrisé riskun pér disa tipe té kancerit té Iékurés dhe

buzéve (kancer i |8kurés jo-melanomé). Mbroni [ékurén nga ekspozimi ndaj

diellit dhe rrezeve UV ndérkohé qé merrni Co-Ultesan.

nése keni pérjetuar probleme me frymémarrjen apo mushkérité (pérfshiré

inflamacion apo Iéngje né mushkéri) pas trajtimit me hidroklortiazid né té

kaluarén. Nése keni gulgime té rénda apo véshtirési né frymémarrje pas marrjes

sé Co-Ultesan, kérkoni menjéheré pérkujdesje mjekésore.
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Mjeku mund tju kontrollojé rregullisht funksionin e veshkave, presionin e gjakut,
dhe sasiné e elektroliteve (p.sh. kaliumit) né gjak.

Shih gjithashtu informacionin né pikén “Mos merrni Co-Ultesan”.

Duhet t'i thoni mjekut tuaj nése mendoni se jeni (ose mund t& mbeteni)
shtatzéné. Co-Ultesan nuk rekomandohet t& merret gjaté shtatzénisé sé
hershme dhe nuk duhet té merret pas muajit té 3 té shtatzénisé, sepse mund ti
shkaktojé déme serioze fémijés suaj. (shiko paragrafin e shtatzénisé).

Gjithashtu duhet té njoftoni mjekun:

o né qofté se jeni duke ndjekur njé dieté té varfér me kripéra;

e né qofté se keni shenja si: etje jo e zakonshme, tharje e gojés, dobési e
pérgjithshme, pérgjumje, dhimbje ose krampe muskulore, nauze, té viella, rrahje
té shpejta jonormale té zemrés té cilat mund té tregojné njé efekt té tepruar té
hidroklortiazidit (qé ndodhet né Co-Ultesan);

né qofté se ju shfaget njé rritie e ndjeshmérisé ndaj diellit né 1€kuré me
simptoma té djegies (té tilla si: skugje, kruarje, enitje, flluska) té cilat ndodhin
mé shpejt se zakonisht;

nése do t'i nénshtroheni njé operacioni ose do tju jepen anesteziké;

né qofté se pérjetoni njé pakésim té shikimit ose dhimbje né njé ose né té dy
syté ndérsa jeni duke marré Co-Ultesan. Kéto mund té jené shenja té
grumbullimit t& Iéngjeve né shtresén vaskulare té syrit (rrjedhje koroidale) ose
té glaukomés (rritje e presionit né sy). Nése nuk trajtohen, mund té shkaktojné
humbje t& pérhershme té shikimit. Nése mé pare keni patur ndonjé reaksion
alergjik nga penicilina ose barnat sulfonamide, atéheré jeni mé té rrezikuar té
zhvilloni kéto simptoma.

Duhet té ndérprisni trajtimin me Co-Ultesan dhe té kérkoni kujdesin mjekésor.
Hidroklortiazidi gé ndodhet né kété bar mund té japé rezultat pozitiv né testin e
anti-dopingut.

Pérdorimi né fémijé
Co-Ultesan nuk duhet tu jepet fémijéve dhe adoleshentéve (nén 18 vjeg).

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré, keni marré sé
fundmi ose mund té merrni barna té tjera, pérfshiré edhe ato pa receté.
Diuretikét si hidroklortiazidi i cili ndodhet né Co-Ultesan mund té ndikojné né
veprimin e barnave té tiera. Preparatet té cilat pérmbajné litium nuk duhet té
merren njékohésisht me Co-Ultesan pa njé mbikqyrje té afért mjekésore.
Co-Ultesan nuk duhet marré njékohésisht me aliskiren (kundérindikohet).

Marrja e antagonistéve té angiotenzinés-Il me ACE-inhibitoré ose ciklosporiné
mund té rrisé riskun pér hiperkalemi.

Mund tju duhet té béni analiza gjaku nése merrni:

shtesa té kaliumit;

zévendésues té kripérave qé pérmbajné kalium;

barna kursyes té kaliumit (té tillé si disa diuretiké);

disa laksativé;

barna pér trajtimin e gutés;

shtesa terapeutike té vitaminés D;

barna pér t& mbajtur nén kontroll ritmin e zemrés;

barna pér diabetin (agjenté oralé ose insuliné);

karbamazepiné (bar qé pérdoret pér trajtimin e epilepsisé).

Gjithashtu, &shté e réndésishme té njoftoni mjekun tuaj né qofté se jeni duke marré
barna té tjera pér té ulur presionin e gjakut, steroidé, barna pér trajtimin e kancerit,
barna kundér dhimbjeve, barna pér trajtimin e artritit, ose kolestiraminé dhe
kolestipol (rezina qé pérdoren pér té ulur nivelet e rritura té kolesterolit né gjak).

Marrja e Co-Ultesan me ushqim dhe pije

Co-Ultesan mund té merret me ose pa ushgim.

Pér shkak té hidroklortiazidit ¢ ndodhet né Co-Ultesan, né gofté se konsumoni
alkool ndérkohé qé jeni duke u trajtuar me kété bar, mund té keni njé shtim té
ndjesisé sé marrjes sé mendjes gjaté géndrimit né kémbé, sidomos pas ngrities
nga pozicioni ulur.

Shtatzénia

Duhet ti thoni mjekut tuaj nése mendoni se jeni (ose mund té& mbeteni) shtatzéné.
Normalisht, mjeku juaj do tju késhillojé t& ndérprisni marrjen e Co-Ultesan
pérpara se ju té mbeteni shtatzéné ose sapo ju mésoni se jeni shtatzéné dhe do
tju késhillojé t& mermi njé bar tjetér né vend té Co-Ultesan. Co-Ultesan nuk
rekomandohet té merret gjaté shtatzénisé sé hershme dhe nuk duhet té merret
pas muaijit té 3 té shtatzénisé, sepse mund ti shkaktojé déme serioze fémijés tuaj.

Ushqyerja me gji

Informoni mjekun tuaj né qofté se jeni duke ushqyer ose do té nisni té ushgeni
fémijén me gji.

Co-Ultesan nuk rekomandohet te nénat té cilat jané duke ushqyer fémijén me
gji, dhe mjeku juaj mund té zgjedhé njé mjekim tjetér pér ju né qofté se
déshironi t& ushqeni me gji, veganérisht nése fémija &shté i sapolindur, ose i
lindur prematur.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Né qofté se gjaté trajtimit ju shfagen efekte si marrje mendsh apo lodhje, flisni
me mjekun tuaj para se té drejtoni automjetin apo pérdorni makineri.

Informacion i réndésishém pér disa nga léndét ndihmése té Co-Ultesan
Co-Ultesan pérmban laktozé. Né rast se ju éshté théné nga mjeku juaj se vuani
nga intoleranca ndaj disa shegernave, késhillohuni me mjekun para se té merrni
kété bar.

3. SI TA MERRNI CO-ULTESAN
Gjithmoné merreni Co-Ultesan sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se nuk jeni i
sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin.

Dozimi
Ky bar éshté i disponueshém né 3 doza: Co-Ultesan 150 mg/12.5 mg,
Co-Ultesan 300 mg/12.5 mg, Co-Ultesan 300 mg/25 mg.

Doza e zakonshme e Co-Ultesan 150 mg/12.5 mg éshté njé ose dy tableta né
dité. Doza e zakonshme e Co-Ultesan 300 mg/12.5 mg dhe Co-Ultesan 300
mg/25 mg éshté njé tableté né dité.

Co-Ultesan do tju pérshkruhet nga mjeku, zakonisht kur trajtimi i méparshém
nuk ka ulur mjaftueshém presionin e gjakut. Mjeku do t'ju udhézojé si té kaloni
nga trajtimi i méparshém né trajtimin me Co-Ultesan.

Metoda e administrimit

Co-Ultesan éshté pér pérdorim nga goja. Gélltiteni tabletén me njé sasi té
mjaftueshme 1éngu (p.sh. njé goté ujé). Mund ta mermi Co-Ultesan me ose pa
ushqim. Pérpiquni t& merrni dozén tuaj ditore aférsisht né té njéjtén kohé ¢do
dité. Eshté e réndésishme té vazhdoni t& mermi Co-Ultesan pér sa kohé qé
mijeku nuk ju ka théné qé ta ndérprisni até.

Efekti maksimal né uljen e presionit t& gjakut pritet té arrihet 6 — 8 javé pas
fillimit t& trajtimit.

Né qofté se keni marré mé shumé Co-Ultesan

Né qofté se keni marré gabimisht mé shumé Co-Ultesan se sasia qé duhet t&
mermit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi té
kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose té telefononi urgjencén pér té marré njé
mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet gé duhet té ndérmerren.

Né gofté se harroni té merrni Co-Ultesan

Nése ju aksidentalisht harroni t& merrni njé dozé, merri dozén pasardhése si
zakonisht.

Mos mermi njé dozé té dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.

Né qofté se ndérprisni marrjen e Co-Ultesan

Nése ju ndiheni miré, mos e ndérprisni trajtimin pa u konsultuar me mjekun.

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij bari, pyesni mjekun
ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, edhe ky bar mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo ¢dokush i manifeston.

Disa prej efekteve anésore mund té jené serioze dhe mund té kérkojné
mbikéqyrje mjekésore.

Né pacientét qé marrin irbesartan, né raste té rralla, jané raportuar reaksione
alergjike té |ékurés (rash, urtikarie), si dhe enitje e lokalizuar e fytyrés, buzéve
dhe / ose gjuhés.

Né qofté se ju shfaget ndonjé nga simptomat e mésipérme ose né qofté se keni
véshtirési né frymémarrje, ndérprisni marrjen e Co-Ultesan dhe kontaktoni
menjéheré mjekun.

Efektet anésore jané té renditura mé poshté sipas shpeshtésisé:

Shumé té zakonshme: mund té prekin mé shumé se 1 né 10 pacienté.

Té zakonshme: mund té prekin 1 deri né 10 nga 100 pacienté.

Jo té zakonshme: mund té prekin 1 deri né 10 nga 1,000 pacienté.

Té rralla: mund té prekin 1 deri né 10 nga 10,000 pacienté.

Shumé té rralla: mund té prekin mé pak se 1 né 10,000 pacienté.

Té panjohura: shpeshtésia nuk mund té vlerésohet nga té dhénat e disponueshme

Efekte anésore té raportuara tek pacientét e trajtuar me Co-Ultesan né

prova klinike
Té zakonshme:

Nauze / té vjella, urinim jonormal, lodhje, marrje mendsh (pérfshiré pas ngrities
nga pozicioni ulur apo shtriré), analizat e gjakut mund té tregojné nivel té rritur
té njé enzime gé mat funksionin e muskulit dhe zemrés (kreatiné kinaz€) apo
nivele té rritura té njé lénde qé mat funksionin e veshkave (azoti i uresé né gjak,
kreatining).

Jo té zakonshme:

Diarre, presion i ulét i gjakut, gjendje té fikéti, rritje e rrahjeve té zemrés, skugje,
enjtje, mosfunksionim seksual (probleme me performancén seksuale), analizat
e gjakut mund té tregojné nivele mé té uléta té kaliumit dhe natriumit né gjak.

Me shpeshtési té panjohur:

Dhimbje koke, zhurmé né vesh, kollé, shgetésime té shijimit, mostretje, dhimbje
e artikulacione dhe muskujve, funksionim jo normal i mélgisé dhe funksion i
démtuar i veshkave, nivel i rritur i kaliumit né gjak dhe reaksione alergjike si
rash, urtikarie, enjtje e fytyrés, buzéve, gjuhés ose fytit. Jané raportuar gjithashtu
raste me verdhéz (¢ngjyrosje né té verdhé e Iékurés dhe/ose pjesés sé bardhé
té syve).

Pérsa i pérket kombinimit & dy Iéndéve aktive, nuk mund té pérjashtohen efektet
anésore qé lidhen vetém me njé pérbérés individual.

Efekte anésore gé lidhen vetém me irbesartanin
Efektet anésore jané zakonisht té lehta.

Té zakonshme:

Hipotension simptomatik pérfshiré marrje mendsh, sidomos né pacientét me
véllim té ulét intravaskular (p.sh. ata qé marrin doza té larta té diuretikéve),
nauze, té vjella, lodhje, dhimbje muskuloskeletore, hipotension ortostatik.

Jo té zakonshme:
Dhimbje né gjoks, skugje, takikardi, kollé, diarre, dispepsi, mosfunksionim seksual.

Me shpeshtési té panjohur:

Rash, urtikarie, angioedema gjithashtu éshté raportuar me disa antagonisté té
receptoréve té angiotenzinés-Il.

Efekte anésore té panjohura

Anemi, dhimbje koke, shqetésime té shijimit, hepatit, tinitus, mialgji, artralgji,
mosfunksionim i veshkave, vaskulit i I€kurés, hiperkalemia, reaksion anafilaktik
pérfshiré edhe shok anafilaktik, hipoglicemi, trombocitopenia.

Efekte anésore gé lidhen vetém me hidroklortiazidin

Me shpeshtési té panjohur:

Anoreksi (humbje e oreksit); irritim i stomakut; nauze; té vjella; konstipacion;
diarre; sialadenit (infeksion i gjéndrave té péshtymés); dhimbje koke; marrje
mendsh; reaksione té ndjeshmérisé ndaj drités; hipotension ortostatik;
parestezi; impotencé; shikim me ngjyré té verdhé; reaksione té
mbindjeshmérisé qé pérfshijné: rash né 1€kuré, ethe, edemé pulmonare,
pneumonit, anafilaksi, nekrolizé epidermale toksike; lupus eritematoz dhe ikter
kolestatik; pankreatit; crregullime né gjak si trombocitopeni, granulocitopeni,
leukopeni, anemi aplastike dhe hemolitike; hiperglicemi; glukozuri, hiperuricemi
e cila mund té pérshpejtojé ataket e gutés; disbalancé té elektrolitéve duke
pérfshiré: alkalozé hipokloremike, hiponatremi, hipokalemi, hipomagnezemi;
ndryshime né lipidet plazmatike, kancer i Iékurés dhe buzéve (kancer i [ékurés
jo-melanomé), zvogélim té shikimit ose dhimbje né sy pér shkak té presionit t&
larté (shenja t& mundshme t& grumbullimit t& léngjeve né shtresén vaskulare té
syrit (rrjedhje koroidale) ose té glaukomés me kénd té ngushté), mosfunksionim
i veshkave, spazém muskulare, depresion.

Shumé té rralla:
Pamjaftueshméri akute e frymémarrjes (shenjat pérfshijné véshtirési té réndé né
frymémarrje, temperaturé, dobési dhe konfuzion).

Eshté i njohur fakti q& efektet anésore t& lidhura me hidroklortiazidin mund t&
shtohen kur dozat e hidroklortiazidit rriten.

Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju shfagen kéto efekte anésore, ose
¢do efekt anésor tjetér qé nuk pérmendet né kété fletudhézues.

5. S| TARUANI CO-ULTESAN

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Co-Ultesan pas datés sé skadencés, e cila gjendet né paketim.
Ruajeni nén 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe nga lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Co-Ultesan

Léndét aktive jané irbesartan dhe hidroklortiazid.

Cdo tableté e veshur me film Co-Ultesan 150 mg/12.5 mg pérmban 150 mg
irbesartan dhe 12.5 mg hidroklortiazid.

Léndét ndihmése jané: celaktozé 80, celulozé mikrokristalore, amidon pjesérisht
i prexhelatinizuar, kroskarmelozé natriumi, dioksid silici koloidal, stearat magnezi,
Opadry® Il i bardhé (qé pérmban alkool polivinilik, dioksid titani, polietilen glikol
dhe talk).

Cdo tableté e veshur me film Co-Ultesan 300 mg/12.5 mg pérmban 300 mg
irbesartan dhe 12.5 mg hidroklortiazid.

Léndét ndihmése jané: celaktozé 80, celulozé mikrokristalore, amidon pjesérisht
i prexhelatinizuar, kroskarmelozé natriumi, dioksid silici koloidal, stearat
magnezi, Opadry® Il rozé (qé pérmban alkool polivinilik, dioksid titani, polietilen
glikol, talk, oksid hekuri té kuq té paekspozuar ndaj rrezatimit, oksid hekuri té
verdhé té paekspozuar ndaj rrezatimit).

Cdo tableté e veshur me film Co-Ultesan 300 mg/25 mg pérmban 300 mg
irbesartan dhe 25 mg hidroklortiazid.

Léndét ndihmése jané: celaktozé 80, celulozé mikrokristalore, amidon pjesérisht
i prexhelatinizuar, kroskarmelozé natriumi, dioksid silici koloidal, stearat
magnezi, Opadry® Il i kuq (qé pérmban alkool polivinilik, polietilen glikol, dioksid
titani, talk, oksid hekuri t& kuq té paekspozuar ndaj rrezatimit, oksid hekuri t&
verdhé té paekspozuar ndaj rrezatimit).

Pérmbaijtja e paketimit

Co-Ultesan — 150 mg/12.5 mg: kuti me 30 tableta té veshura me film.
Co-Ultesan — 300 mg/12.5 mg: kuti me 30 tableta té veshura me film.
Co-Ultesan — 300 mg/25 mg: kuti me 30 tableta té veshura me film.

Mbaijtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:
PROFARMA Sh.a.,
Rruga “Skénder Vila”,
Tirané, Shqipéri.
Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né Tetor 2023.
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