FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

DILAPRO

Tableta — 12.5 mg
Tableta — 25 mg
(Karvedilol)

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

Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

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

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore keqésohet ose né qofté se
véreni ndonjé efekt tietér anésor gé nuk pérmendet né kété fletéudhézues,
ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Dilapro dhe pérse pérdoret?
Pérpara se té& merrni Dilapro
Si ta mermi Dilapro?
Efekte anésore t€ mundshme
Si ta ruani Dilapro?
Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE DILAPRO DHE PERSE PERDORET?
Dilapro pérmban Iéndén vepruese karvedilol, i cili shkakton bllokadé
joselektive té receptoréve beta-1 dhe beta-2 si dhe bllokadé selektive té&
receptoréve alfa-1 né zemér dhe né sistemin vaskular.
Dilapro pérdoret pér:

- trajtimin e presionit té larté esencial té gjakut

- trajtimin e angina pektoris kronike dhe té stabilizuar

- trajtimin suplementar té insufigiencés kardiake kronike, té stabilizuar.

2. PERPARA SE TE MERRNI DILAPRO
Dilapro nuk duhet té merret né:

- mbindjeshméri (alergji) ndaj karvedilolit ose ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té tjeré té Dilapro;
shok kardiogjen;
- insufigiencé kardiake qé éshté né pérkeqésim (insuficiencé kardiake e
dekompensuar);
emboli pulmonare akute;
anginé Prinzmetal;
hipotension té theksuar (presioni sistolik mé i ulét se 90 mm Hg);
rrahje shumé té ngadalta té€ zemrés (pacientét, té cilét trajtohen me
Dilapro pér insufigiencén kardiake, duhet t& kené né getési njé frekuencé
té rrahjeve t& zemrés prej té paktén 65 rrahje / minuté);
crregullime té caktuara té pérgueshmérisé né zemér: bllok AV i shkallés
sé Il ose té Ill, sindrom i sinusit t& sémuré, bllok sinoatrial (pérjashtim:
terapia pace-maker);
insuficiencé kardiake gé ka ardhur si pasojé e sémundjes sé rrugéve té
frymémarrjes (cor pulmonar);
- astmé ose sémundje té tjera té rrugéve té frymémarrjes me tendencé
pér ngushtim spazmodik té tyre (p.sh. sémundje pulmonare obstruktive
kronike)
feokromocitomé té patrajtuar (tumor i palcés sé gjendrave mbiveshkore);
crregullime té rénda té funksionit t& mélgisé;
- acidifikim té gjakut (acidozé metabolike);
- rast se njékohésisht trajtoheni me frenues té MAO-s (pérveg frenuesve
té MAO-B);
trajtimin e njékohshém intravenoz me verapamil, diltiazem ose barna té
tjera antiaritmike;
periudhén e ushqyerjes me gji.

Tregoni kujdes té veganté me Dilapro
Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Dilapro:
- né qofté se keni insufigiencé kardiake té& shogéruar nga:
presion i ulét i gjakut;
furnizim i ulét me gjak dhe oksigjen i zemrés (sémundja ishemike e
zemrés) dhe ngushtimi i arterieve (arterioskleroza);
dhe / ose problemet e veshkave (né kété rast duhet t& monitorohet
funksioni juaj renal dhe mund té jeté i nevojshém reduktimi i dozés);
né qofté se keni diabet. Trajtimi me Dilapro mund té maskojé shenjat e
sheqerit t& ulét né gjak, prandaj sheqeri juaj né gjak duhet té monitorohet
rregullisht;
- né qofté se keni probleme té réndésishme té frymémarrjes pér té cilat
nuk po merrni mjekim. Dilapro mund t'i kegésojé kéto probleme té
frymémarrjes;
né qofté se pérdorni lente kontakti. Karvediloli mund té reduktojé
prodhimin e lotéve;
né qofté se keni fenomenin Raynaud’s (gishtat né fillim marrin njé
nuancé blu, mé pas té bardhé dhe mé voné skugen dhe dhembin).
Dilapro mund té keqésojé simptomat;
né qofté se keni mbifunksionim té gjendrés tiroide, me prodhim té shtuar
té hormonit tiroid. Dilapro mund té maskojé simptomat;
né qofté se jeni duke pérdorur Dilapro dhe do t'i nénshtroheni njé
operacioni ku pérdoret anestezik. Duhet té€ diskutoni miré mé pérpara
pér kété me mjekun pérgjegjés pér anesteziné;
- né qofté se keni puls té ulét (mé pak se 55 rrahje né minuté);
né qofté se keni patur njé reaksion serioz alergjik (p.sh. nga njé pickim
insekti ose nga njé ushgim) ose né qofté se i jeni nénshtruar ose do t'i
nénshtroheni njé terapie pér hegjen e ndjeshmérisé me natyré alergjike,
sepse Dilapro mund té dobésojé efikasitetin e barnave té pérdorura pér
trajtimin e reaksioneve té tilla alergjike;
- né qofté se keni psoriazé;
- né fémijé dhe adoleshenté (nén 18 vjeg), sepse nuk ka té dhéna té
mjaftueshme mbi efikasitetin dhe démet gé ai mund té shkaktojé; nuk
rekomandohet pérdorimi i karvedilolit né kété grupmoshé pacientésh;

- né personat e moshuar, sepse mund té jené mé té ndjeshém ndaj
karvedilolit dhe duhen monitoruar me kujdes. Ashtu si edhe beta-bllokuesit
e tjeré, sidomos tek pacientét me grregullime té qarkullimit t& enéve
koronare, karvediloli nuk duhet ndérpreré né ményré té menjéhershme,
por graduale.

Efektet e kegpérdorimit pér géllime dopingu

Pérdorimi i Dilapro mund té cojé né rezultate pozitive gjaté kontrollit pér
doping. Pasojat né shéndet nga ky lloj pérdorimi nuk mund té parashikohen.
Nuk mund té pérjashtohen rrezige té réndé pér shéndetin.

Marrja e barnave té tjera:
Trajtimi i njekohshém me barna té tiera mund té ndikojé ose té ndikohet nga
Dilapro.
Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke
marré ose keni marré kohét e fundit barna té tjera, pérfshiré ato t& marra pa
receté. Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Dilapro né qofté
se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.
Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né djeni té faktit gé ju
jeni trajtuar me:

- digoksin (pér trajtimin e insufigiencés kardiake);

- rifampicin (antibiotik i pérdorur pér trajtimin e tuberkulozit);

- cimetidin (bar pér trajtimin e ulgerés sé stomakut, aciditetit né stomak
dhe refluksit acid);
ketokonazol (bar pér trajtimin e mykozave);
fluoksetin (bar pér trajtimin e depresionit);
haloperidol (bar pér trajtimin e psikozave té veganta mendore / psigike);
- eritromicin (antibiotik);
- ciklosporiné (bar pér suprimimin e sistemit imun, pér parandalimin e
reaksioneve té mospranimit pas transplantit t& organeve, gjithashtu i
pérdorur p.sh. pér probleme té caktuara reumatike ose dermatologjike);
klonidiné (bar pér reduktimin e presionit t& gjakut ose trajtimin e migrenés);
verapamil, diltiazem, amiodaron (barna pér trajtimin e aritmive);
- kinidiné, disopiramid, meksiletin, propafenon, flekainid (barna pér trajtimin
e aritmive);
barna té tjera pér uljen e presionit t& gjakut. Karvediloli mund té shtojé
efektin e barnave té tjera té pérdorura pér uljen e presionit té gjakut t&
dhéna njékohésisht (p.sh. antagonistét e receptoréve alfa-1) dhe barnave
qé uljen e presionit té gjakut e japin si efekt anésor, p.sh. barbituratet (né

trajtimin e epilepsisé), fenotiazinat (pér trajtimin e psikozave), antidepresivét

tricikliké (né trajtimin e depresionit), barnat vazodilatatoré (barnat pér
zgjerimin e enéve té gjakut) dhe alkooli;

insuliné ose antidiabetiké oralé (agjenté pér uljen e shegerit né gjak),
meqenése efekti i tyre pér uljen e sheqerit né gjak mund té shtohet dhe té
maskohen simptomat e sheqerit t& ulét né gjak;

- anesteziké inhalatoré (barnat e pérdorura né anestezi);

- simpatomimetiké (barna qé shtojné funksionin e sistemit nervor simpatik);
dihidropiridina (barna pér trajtimin e presionit té larté té gjakut dhe
sémundjeve té zemrés);

nitrate (barna pér trajtimin e sémundjeve té zemrés);

preparate bllokues neuromuskularé (barna té cilat reduktojné tensionin
muskular);

- ergotaminé (bar pér trajtimin e migrenés);

disa tableta kundér dhimbjes (AlJS), estrogjené (hormone) dhe
kortikosteroidé (hormone adrenale), megenése kéto né disa rrethana ulin
efektin e karvedilolit;

barna qé pérmbajné rezerpiné, guanetidiné, metildopa, guanfaciné dhe
inhibitoré t& monoaminooksidazés (MAQI) pér trajtimin e depresionit,
megenése kéto mund té ¢ojné né njé ulje t& métejshme té rrahjeve té
zemrés.

Marrja e Dilapro me ushqgim dhe pije
Dilapro mund té forcojé efektin e alkoolit.

Shtatzénia

Keérkoni késhillén e farmacistit ose té mjekut pérpara se té merrni kété bar.
Ekziston rreziku i démtimit t& fémijés sé palindur. Karvediloli duhet té pérdoret
gjaté shtatzénisé vetém né qofté se mjeku e sheh té nevojshme. Prandaj,
gjithmoné konsultohuni me mjekun tuaj pérpara se té pérdorni Dilapro gjaté
shtatzénisé.

Ushqimi me gji
Karvediloli kalon né quméshtin e gjirit dhe prandaj nuk duhet té pérdoret gjaté
ushqgimit té foshnjes me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Traijtimi me kété bar kérkon kontrolle té rregullta mjekésore.

Né fillim té trajtimit, kur rritet doza ose kur ndryshohet preparati si dhe gjaté
ndérveprimit me alkoolin, mund té keni marramendje dhe lodhje. Né qofté se
ju merren mendté ose ndiheni i dobét gjaté marrjes sé tabletave, duhet té
evitoni drejtimin e automjetit ose punén qé kérkon vémendije té larté.

3. SITA MERRNI DILAPRO?
Gjithmoné merreni Dilapro sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se nuk jeni i
sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé efektet e
Dilapro jané shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni me mjekun ose
farmacistin tuaj.
Tabletat duhet té gélltiten me té paktén gjysmé gote ujé.
Rekomandohet gé Dilapro té& merret bashké me ushqgimin né ményré qé
lénda vepruese té merret mé ngadalé dhe né kété ményré té minimizohet
mundésia e shqetésimeve té garkullimit t& gjakut nése ngriheni né ményré té
menjéhershme (efekti ortostatik).
Kohézgjatja e trajtimit pércaktohet nga mjeku. Zakonisht, trajtimi me
karvedilol zgjat né kohé dhe duhet gé ai mos té ndérpritet né ményré té
menjéhershme, por gradualisht pér 1 — 2 javé.

Pér pérdorim vetém tek té rriturit:

Nése nuk pérshkruhet ndryshe nga mjeku, doza e zakonshme éshté:

[——— ———— - - . — — ——————— — — — — ————— — — — — — — —

Insufigiencé Doza ditore
kardiake kronike

e stabilizuar

Shumé té Ndodhin né mé shumé se 1 né 10 pérdorues
zakonshme:
Té zak t Ndodhin né mé pak se 1 né 10, por mé shumé se

14 ditét e para:

3.125 mg karvedilol né méngjes dhe

3.125 mg karvedilol né darké

Nése kjo dozé tolerohet, ajo rritet né intervale prej
té paktén 2 javésh né:

6.25 mg karvedilol né méngjes dhe

6.25 mg karvedilol né darké, mé pas

12.5 mg karvedilol né méngjes dhe 12.5 mg
karvedilol né darké, mé pas

25 mg karvedilol né méngjes dhe

25 mg karvedilol né darké. Do té merret doza
maksimale e toleruar nga pacienti.

Doza fillestare

Doza normale

Doza maksimale 25 mg karvedilol né méngjes dhe

né raste té vecanta | 25 mg karvedilol né darké.

Presion i larté Doza ditore

esencial i gjakut

Doza fillestare Né 2 ditét e para:

12.5 mg karvedilol njé heré né méngjes.

Doza normale 25 mg karvedilol njé heré né dité né méngjes

Doza maksimale né
raste té vecanta

Minimumi pas 14 ditésh:
25 mg karvedilol né méngjes dhe 25 mg karvedilol
né darké.

Kujdes! Doza unike prej 25 mg ose doza ditore prej 50 mg karvedilol nuk
duhet tejkaluar.

Angina pektoris Doza ditore

kronike, e stabilizuar

Né 2 ditét e para:
12,5 mg karvedilol né méngjes dhe 12,5 mg
karvedilol né darké

Doza fillestare

Doza normale 25 mg karvedilol né méngjes dhe 25 mg karvedilol

né darké

Doza maksimale né
raste té vecanta

Minimumi pas 14 ditésh:
50 mg karvedilol né méngjes dhe 50 mg karvedilol
né darké.

Dozimi tek té moshuarit:
Né hipertension esencial

Doza fillestare Né 2 ditét e para:

12,5 mg karvedilol né méngijes.

Nése efekti nuk éshté i mjaftueshém, doza mund
té rritet né intervale prej té paktén 14 ditésh né:
12,5 mg karvedilol né méngjes dhe 12,5 mg
karvedilol né darké, deri né:

25 mg karvedilol né méngjes dhe 25 mg karvedilol
né darké.

Doza normale

Minimumi pas 14 ditésh:
25 mg karvedilol né méngjes dhe 25 mg karvedilol
né darké.

Doza maksimale

Né fillim té trajtimit, edhe pér t& moshuarit rekomandohen 12,5 mg karvedilol
né dité. Tek disa pacienté, ky dozim mund té sigurojé ulje té€ mjaftueshme té
presionit té& gjakut edhe né terapiné afatgjaté.

Né angina pektoris kronike té stabilizuar

Né trajtimin afatgjaté
25 mg karvedilol né méngjes dhe 25 mg karvedilol
né darké.

Doza maksimale

Tek té moshuarit, nuk duhet té tejkalohet doza prej 2 x 25 mg karvedilol, e
ndaré gjaté dités.

Né qofté se keni marré mé shumé Dilapro:

Né qofté se keni marré mé shumé Dilapro se sasia gé duhet t& merrmnit, 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 qé duhet té ndérmerren.

Simptomat e mbidozimit mund té pérfshijné: ndjenjé ligéshtie si pasojé e
presionit tepér té ulét té gjakut, rrahje té ngadalta t& zemrés dhe né raste té
veganta serioze, mungese té rrahjeve té zemrés. Mund té shfaget gjithashtu
véshtirési né fymémarrje, ngushtim i rrugéve té ajrit, pafuqi, nivel i ulét i
vetédijes dhe kriza.

Né qofté se keni harruar té merrni Dilapro:

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni dozén né vazhdim
kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér té plotésuar dozén
(dozat) e harruar(a).

Né qofté se ndérprisni trajtimin me Dilapro:

Doza e kétij bari nuk duhet té& ndryshohet pa udhézimin e mjekut. Po ashtu,
trajtimi nuk duhet té ndérpritet pa udhézimin e mjekut. Trajtimi me Dilapro nuk
duhet ndérpreré né ményré té menjéhershme, por duhet té reduktohet
gradualisht.

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME TE DILAPRO
Si té gjitha barnat e tjera, karvediloli mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo gdokush i manifeston.

Shpeshtésia e efekteve t&€ mundshme anésore tregohet né tabelén mé poshté:

1 né 100 pérdorues

Ndodhin né mé pak se 1 né 100, por mé shumé se
1 né 1,000 pérdorues

Ndodhin né mé pak se 1 né 1,000, por mé shumé se
1 né 10,000 pérdorues

Té pazakonta:

Té rralla:

Shumé té rralla | Ndodhin né mé pak se 1 né 10,000 pérdorues,

pérfshiré raste té izoluara

Pjesa mé e madhe e efekteve anésore jané té lidhura me dozén dhe zhduken
kur doza reduktohet ose trajtimi ndérpritet. Disa efekte anésore mund té ndodhin
né fillim té trajtimit dhe zhduken né ményré spontane me vazhdimin e mjekimit.

Efekte anésore tek pacientét me insufigiencé kardiake kronike té stabilizuar:
Shumé té zakonshme:

Nivel i rritur i glukozés né gjak tek diabetikét, mbingarkesé né fluide, edemé e
gjeneralizuar (enjtie e mé shumé se njé pjese té trupit) dhe edemé gjenitale,
crregullime té shikimit, rrahje té ngadalta té zemrés, marramendje (p.sh. kur
ngrihesh menjéheré), pafuqi, diarre dhe té vjella.

Té zakonshme:
Ulje e numrit té pllakézave té gjakut (trombocitopeni) dhe marramendije.

Té pazakonta:
Konstipacion.

Té rralla:

Vilani, ¢rregullime té sistemit pérgues té zemrés, pérkegésim i insufigiencés
kardiake né fillim té trajtimit dhe pérkegésim i funksionit renal.

Né raste té rralla ka ndodhur insufigiencé renale akute dhe ¢rregullime né
funksionin renal né pacientét me ngushtim arterial dhe / ose démtim té
funksionit renal.

Efekte anésore tek pacientét me presion té rritur té gjakut (hipertension

esencial) ose me dhimbje né kraharor (angina pektoris kronike, e stabilizuar):

Shumé té zakonshme:

Marramendje (p.sh. kur ngrihesh menjéheré), lodhje, dhimbje koke, rrahje té
pakta t& zemrés né veganti né fillim té trajtimit.

Sy té thaté (pakésim i lotéve) dhe dhimbje né krahé edhe kémbé.

Té zakonshme:
Nivele té rritura té kolesterolit, pafugi, dhimbje stomaku dhe diarre.

Té rralla:

Formulé gjaku e ndryshuar (leukopeni dhe trombocitopeni), edema (enjtje né
mé shumé se njé pjeseé té trupit), crregullime té gjumit, depresion, ndjesi
jonormale, duar dhe kémbé té ftohta, hundé e bllokuar, konstipacion, té vjella,
pérkeqgésim i funksionit renal dhe vilani.

Shumé té rralla:
Crregullime té shikimit, irritim i syve, tharje e gojés, véshtirési né urinim dhe
impotencé.

Né raste shumé té rralla, mund té ndodhin gjithashtu ¢rregullime né sistemin
pércues té zemrés dhe pérkegésim té simptomave tek pacientét me
glaukomé ose me sémundjen e Raynaud (gishtat né fillim marrin njé nuancé
blu, mé pas té bardhé dhe mé voné skugen dhe dhembin).

Disa reaksione té lékurés (p.sh. dermatit alergjik, kruarje dhe inflamacion i
|ékurés) mund té ndodhin.

Mund té ndodhé psoriazé ose psoriaza paraekzistuese mund té kegésohet.
Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet, ose né qofté se
véreni efekte anésore gé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té
lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANIDILAPRO?
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Dilapro pas datés sé skadimit e cila &shté e shénuar né paketim.
Mos e ruani mbi 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe né njé vend té thaté.

6. INFORMACION | METEJSHEM
CGfaré pérmban Dilapro — Tableta 12.5 mg
Lénda vepruese éshté karvedilol.
Cdo tableté pérmban 12.5 mg karvedilol.
Pérbérésit e tjeré jané: celulozé mikrokristalore, stearat magnezi, silicé
koloidale anhidér.

CGfaré pérmban Dilapro — Tableta 25 mg

Lénda vepruese éshté karvedilol.

Cdo tableté pérmban 25 mg karvedilol.

Pérbérésit e tjeré jané: celulozé mikrokristalore, stearat magnezi, silicé
koloidale anhidér.

Pérmbaijtja e paketimit
Dilapro 12.5 mg: Kuti me 30 tableta.
Dilapro 25 mg: Kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
1

Sipas recetés sé mjekut.

X
é Nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé.

Mosha e pérdorimit mbi 18 vje¢
E Pérmbaijtja. ' Kujdes. GD Forma e tabletés.
L]

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:
PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel./Fax: 00355 4 23 62 800
Tirané - SHQIPERI
Ky fletéudhézues u punua pér heré té fundit né Néntor 2013.



