Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PROCOR

Tableta té veshura me film — 5 mg, 10 mg
(Bisoprolol fumarat)

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

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

Né 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 pérkegésohet 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 fletéudhézues:

1. Cfaré éshté Procor dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té mermi Procor

3. Sita merrni Procor

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Sita ruani Procor

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE PROCOR DHE PERSE PERDORET
Procor pérmban si I€ndé aktive bisoprolol fumarat i cili éshté
beta-bllokues kardioselektiv.

Bisoprololi ka veti simpatomimetike intrinseke dhe
membrané-stabilizuese. Efekti antihipertensiv i beta-bllokuesve
shfaget si pasojé e veprimit t& drejtpérdrejté né zemér duke ulur
debitin kardiak, tkurrshmériné dhe frekuencén kardiake, duke
frenuar prodhimin e reninés nga aparati junkstaglomerular, dhe
duke dhéné efekte frenuese né sistemin nervor géndror (SNQ).
Procor indikohet né trajtimin e hipertensionit dhe né angina
pektoris. Ai pérdoret edhe si shtesé e terapisé standarde tek
pacientét me insufigiencé kardiake kronike té stabilizuar.

2. PERPARA SE TE MERRNI PROCOR

Mos merrni Procor né qofté se vuani nga:

- mbindjeshméria ndaj bisoprolol fumaratit apo pérbérésve té
tieré té Procor;

insuficienca kardiake e pakontrolluar;

angina Prinzmetal;

bradikardia e theksuar;

- sindromi i sinusit t& sémuré;

blloku AV i shkallés sé dyté dhe té treté;

shoku kardiogjen;

acidoza metabolike;

sémundije e réndé e arterieve periferike;

feokromocitoma;

- blloku sino-atrial;

insufigienca kardiake akute ose e dekompensuar gé kérkon
inotropé intravenozé.

Tregoni kujdes té veganté me Procor

Keéshillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj para se té merri
Procor.

Beta-bllokuesit nuk duhet té jepen pér pacientét me
bronkospazém apo astmé ose tek ata me histori té sémundjeve
obstruktive t& frymémarrjes.

CROPING AREA 12x19cm

Beta-bllokuesit mund t& maskojné simptomat e hipertiroidizmit
dhe té hipoglicemisé. Beta-bllokuesit mund té shfagin shenjat e
maskuara té miastenia gravis. Psoriaza mund té réndohet.
Pérdorimi i beta-bllokuesve né shtatzéni pak para lindjes heré
pas here ka rezultuar né bradikardi dhe efekte té tjera anésore t&
tilla si hipoglicemi dhe hipotension tek i porsalinduri. Shumica e
beta-bllokuesve kalojné né quméshtin e gjirit.

Ndérprerja e menjéhershme e beta-bllokuesve ndonjéheré ka
cuar né shfagjen e anginés, infarktit t& miokardit, aritmisé
ventrikulare, dhe deri né vdekje. Pacientét té cilét trajtohen pér
njé kohé té gjaté me beta-bllokues duhet ta ndalojné mjekimin né
ményré graduale pér njé periudhé 1 deri 2-javore.

Marrja e barnave té tjera

Barnat gé mund té ndérveprojné me bisoprololin jané:
alfa-bllokuesit (prazosina), anti-aritmikét, antibakterialét
(rifampicina) antidepresantét, antimalarikét, antipsikotikét,
bllokuesit e kanaleve té kalciumit (nifedipina, diltiazemi,
verapamili), klonidina, diuretikét, dhe moksisiliti.

Alfa-bllokuesit: pérforcojné efektin hipotensiv kur jepen bashké
me beta-bllokuesit, gjithashtu rrisin rrezikun e hipotensionit nga
doza e paré kur merren me alfa-bllokues postsinaptiké té tillé si
prazosina.

Anti-aritmikét: rritet depresioni miokardial kur beta-bllokuesit
jepen me anti-aritmikét. Ata rrisin rrezikun e depresionit
miokardial dhe bradikardisé kur beta-bllokuesit jepen me
flekainidin.

Antibakterialét: metabolizmi i bisoprololit pérshpejtohet nga
rifampicina.

Antidepresantét: shtim i efektit hipotensiv kur beta-bllokuesit
jepen me IMAO-s.

Antimalarikét: rritje e rrezikut té bradikardisé kur beta-bllokuesit
jepen me meflokiné.

Antipsikotikét: shtim i efektit hipotensiv kur beta-bllokuesit jepen
me fenotiazinén.

Bllokuesit e kanaleve t€ kalciumit: pérforcojné efektin hipotensiv
kur beta-bllokuesit jepen me bllokuesit e kanaleve té kalgiumit;
mund té shkaktohet hipotension dhe insufigiencé kardiake e réndé
kur beta-bllokuesit jepen me nifedipinég, rritje e rrezikut té bllokut
AV dhe bradikardisé kur beta-bllokuesit jepen me diltiazem;
gjithashtu mund té shkaktojné dhe asistol, hipotension dhe
insufigiencé kardiake té réndé kur beta-bllokuesit jepen me
verapamil.

Klonidina: rrit riskun e hipertensionit té shkaktuar nga ndérprerja
e menjéhershme e beta-bllokuesve.

Diuretikét: rritet efekti hipotensiv kur beta-bllokuesit jepen sé
bashku me diuretikét.

Moksisilit: beta-bllokuesit mund té shkaktojné hipotension
postural té réndé kur jepen bashké me moksisilitin.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatézéné,
dyshoni se jeni shtatzéné ose po planifikoni t& mbeteni
shtatzéné.

Beta-bllokuesit mund té shkaktojné kufizim té rritjes intra-uterine,
hipoglicemi neonatale, dhe bradikardi; rreziku éshté mé i madh
né hipertension té réndé. Bisoprolol nuk duhet té pérdoret gjaté
shtatzénisé.

Ushqimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushqeni foshnjen
me qumésht gjiri.

Té dhénat mbi pérdorimin e bisoprololit gjaté ushqimit me gji jané
kontradiktore, késhtu qé nuk rekomandohet ushqimi me gji gjaté
administrimit té bisoprololit.

Drejtimi i automijetit dhe pérdorimi i makinerive

Nuk jané béré studime mbi ndikimin e kétij bari né aftésiné pér té
drejtuar automjete apo pérdorur makineri. Megjithaté, pacientét
duhet té késhillohen mos té drejtojné automjete apo pérdorin
makineri pas marrjes sé kétij bari sepse mund té kené marrje
mendsh.

Informacione té réndésishme mbi disa nga pérbérésit e
Procor

Ky bar pérmban laktozé. Nése ju éshté théné nga mjeku juaj qé
keni intolerancé nga disa shegerna, kontaktoni mjekun tuaj
pérpara se té merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI PROCOR
Gjithmoné merreni Procor sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Dozat e zakonshme pérshkruhen mé poshté:

Né hipertension ose angina pektoris doza e zakonshme éshté 5
deri né 10 mg nga goja si dozé e vetme ditore; doza maksimale e
rekomanduar éshté 20 mg né dité. Reduktimi i dozés mund té
jeté i nevojshém né pacientét me démtime hepatike ose renale.
Né insuficiencé kardiake kronike té stabilizuar doza fillestare nga
goja éshté 1.25 mg njé heré né dité. Né rast se tolerohet, doza
dyfishohet pas njé jave, dhe pastaj rritet gradualisht né intervale
1 - 4 javore né dozén maksimale té toleruar, e cila nuk duhet t&
kalojé 10 mg njé heré né dité.

Pérdorimi né démtime hepatike ose renale

Doza maksimale e rekomanduar éshté 10 mg né dité né rastin e
angina pektoris dhe hipertensionit né pacientét me démtim té
réndé hepatik ose me klirens té kreatininés mé té ulét se 20
ml/min. Bisoprololi nuk éshté i dializueshém.

Né qofté se keni marré mé shumé Procor

Mos merri mé shumé Procor se sasia gé ju rekomandon mjeku
juaj.

Mbidozimet me beta-bllokues nuk japin shenja, por disa pacienté
zhvillojné depresion kardiovaskular t& réndé i cili né disa raste
mund té jeté edhe fatal. Efektet mund té pérfshijné: bradikardi,
bllokim té pércueshmérisé kardiake, hipotension, insufigiencé
kardiake dhe shok kardiogjen. Konvulsioni, koma, depresioni
respirator, dhe bronkokonstriksioni mund t& ndodhin, edhe pse jo
shpesh.

Nése keni marré mé shumé Procor se sasia gé ju rekomandon
mjeku juaj, ju lutemi konsultohuni me té ose shkoni né spital pér
té marré ndihmén e nevojshme.

Trajtimi
Atropina, glukagoni dhe simpatomimetikét jané baza e trajtimit t&
mbidozimeve té rénda nga beta-bllokuesit.

Né qofté se keni harruar té merrni Procor

Mos mermi njé dozé té dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.
Né qofté se keni harruar t& merrni Procor, merrni dozén tuaj sa
mé shpejt qé té kujtoheni, pérveg rastit kur ka ardhur koha gé té
merrni dozén pasardhése. Pérdorni dozat né kohén e duhur.

Né qofté se ndérprisni marrjen e Procor

Trajtimi me Procor nuk duhet ndérpreré menjéheré. Ndérprerja e
menjéhershme e Procor mund té gojé né pérkeqgésim té gjendjes
ose rritje té presionit té gjakut. Pyesni mjekun tuaj se si duhet té

veproni pér t& ndérpreré gradualisht mjekimin.

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

PAY ATENTION, all the layers are visible.

If you have to print this document please

check or uncheck the specific layers.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, bisoprololi mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo gdokush i manifeston.

Beta-bllokuesit né pérgjithési tolerohen miré. Shumica e
efekteve anésore jané té lehta dhe kalimtare.

Efektet anésore t& mundshme jané: bradikardi, insufigiencé
kardiake, hipotension, vazokonstriksion periferik, grregullime né
pércueshmeéri, bronkospazma, ¢rregullime gastrointestinale,
dispne, dhimbje koke, lodhje, ¢rregullime té gjumit, parestezi,
marramendje, psikoza, disfunksion seksual, purpura,
trombocitopeni, grregullime té shikimit, pérkeqésim i psoriazés,
alopeci, rrallé hipertrigliceridemi, sinkop dhe démtim i dégjimit,
skugje dhe tharje e syve (kéto efekte jané té prapésueshme né
se mjekimi ndérpritet); mé pak té zakonshme jané: depresioni,
dobésia muskulare dhe ngércet; shumé rrallé konjunktivite.

Né qofté se véreni efekte anésore qé nuk jané té pérmendura né
kété fletéudhézues, ju lutemi njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI PROCOR

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Procor pas datés sé skadencés e cila éshté e
shénuar né paketim.

Ruajeni né temperaturé mé té ulét se 25°C!

Ruajeni Procor nga dielli dhe nga lagéshtia!

Barnat nuk duhen hedhur né ujé ose né mbeturinat shtépiake.
Pyesni farmacistin si ti asgjesoni barnat qé nuk nevojiten. Kéto
masa ndihmojné né mbrojtien e mjedisit.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Procor — Tableta té veshura me film

Lénda vepruese éshté bisoprolol fumarat.

Njé tableté e veshur me film 5 mg pérmban 5 mg bisoprolol
fumarat.

Njé tableté e veshur me film 10 mg pérmban 10 mg bisoprolol
fumarat.

Pérbérésit e tjeré pér Procor 5 mg jané: laktozé monohidrat,
celulozé mikrokristalore, krospovidon, stearat magnezi,
Opadry Il'i bardhé.

Pérbérésit e tjeré pér Procor 10 mg jané: laktozé monohidrat,
celulozé mikrokristalore, krospovidon, stearat magnezi,
Opadry Ili verdhé.

Pérmbaijtja e paketimit
Procor, 5 mg: kuti kartoni me 30 tableta t& veshura me film.
Procor, 10 mg: kuti kartoni me 30 tableta té veshura me film.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1
(9.) Sipas recetés sé mjekut.

x
é Nuk duhet té merret gjaté shtatzénisé.

i Pérmbajtja. ! Kujdes. GD Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
Tel.Fax: 00355 4 23 62 800
Tirané - Shqipéri

X4

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Prill 2015.



