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FLETUDHEZIM: INFORMATA PR PERDORUESIN

Co-Atoris® 10 mg/10 mg film-tableta té mbéshtjellura
Co-Atoris® 10 mg/20 mg film-tableta té mbéshtjellura
Co-Atoris® 10 mg/40 mg film-tableta té mbéshtjellura
Co-Atoris® 10 mg/80 mg film-tableta té mbéshtjellura
ezetimib/atorvastating

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje té tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni até t€ tjeréve. Mund t’u béjé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njéjta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore prkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt an€sor qé nuk figuron
né két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Co-Atoris dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Co-Atoris

3. Si té€ merrni Co-Atoris

4, Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Co-Atoris

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE CO-ATORIS DHE PiR SE PERDORET

Co-Atoris éshté bar pér zvogélim té niveleve té larta t€ kolesterolit. Co-Atoris pérmban ezetimib dhe
atorvastating.

Co-Atoris pérdoret te té rriturit pér t€ zvogé€luar nivelet e kolesterolit total, kolesterolit "té€ keq" (LDL
kolesteroli) dhe substancave yndyrore té njohura si trigliceride né gjak. Pérveg késaj, Co-Atoris rrit
nivelin e kolesterolit "t€ miré" (HDL kolesteroli).

Co-Atoris vepron pér zvogélim t€ kolesterolit né dy ményra. E redukton kolesterolin e absorbuar né
traktin tuaj tretés, e po ashtu edhe kolesterolin té cilin e prodhon veté organizmi juaj.

Kolesteroli €shté njé€ nga disa substancat yndyrore qé gjenden né qarkullimin e gjakut. Kolesteroli total
1 juaj pérbéhet kryesisht nga kolesteroli LDL dhe HDL.

Kolesteroli LDL shpesh quhet kolesterol "i keq" sepse mund té grumbullohet n€ muret e arterieve
duke formuar pllaké. Eventualisht, ky grumbullim i pllakut mund té ¢ojé n€ ngushtimin e arterieve. Ky
ngushtim mund t€ ngadalésojé ose bllokojé rrjedhjen e gjakut né organe vitale si zemra dhe truri. Ky
bllokim i rrjedhjes s€ gjakut mund té rezultojé né sulm né zemér ose goditje né tru.

Kolesteroli HDL shpesh quhet kolesterol "i miré" sepse ndihmon né parandalimin e grumbullimit té
kolesterolit t€ keq né arterie dhe mbron nga s€émundjet e zemr€s.

Trigliceridet jané njé formé tjetér e yndyrés né gjak q€ mund té shtojé rrezikun pér sémundje té zemrés.
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Co-Atoris pérdoret pér pacientét qé nuk mund t'i kontrollojn€ nivelet e kolesterolit vet€ém me dieté.
Gjaté marrjes s€ kétij bari, ju duhet t€ gé€ndroni n€ dietén tuaj pér ulje t€ kolesterolit.

Co-Atoris pérdoret pérvec diet€s suaj pér uljen e kolesterolit, nése keni:

- nivel t€ larté t€ kolesterolit né€ gjak (hiperkolesterolemi primare [heterozigote familjare dhe jo-
familjare]) ose nivele t€ larta t& yndyrés n€ gjak (hiperlipidemi e pérzier)
- qé€ nuk kontrollohet miré vet€ém me ndonjé stating;
- pér té cilat keni pérdorur ndonj€ statin€ dhe ezetimib si tableta t€ ndara.

- njé sémundje té€ trashéguar (hiperkolesterolemi familjare homozigote) q€ rrité nivelin e
kolesterolit né gjak. Mund té merrni edhe trajtime té tjera.

- sémundje té zemrés; Co-Atoris ¢ zvogélon rrezikun e sulmit n€ zemér, sulmit n€ tru, ndérhyrjes
kirurgjike pér té rritur qarkullimin e gjakut n€ zemér ose hospitalizimin pér dhimbje t€ gjoksit.

Co-Atoris nuk ju ndihmon té humbni peshé.

2. PARA SE TE MERRNI CO-ATORIS

Mos merrni Co-Atoris

- nése jeni alergjik (hipersensitiv) né€ ezetimib, atorvastatin€ apo n€ ndonjérin nga pérbérésit tjeré
té kétij bari (t€ listuar né seksionin 6).

- nése keni apo ndonjéheré keni pasur sémundje qé prek mélginé.

- nése keni rezultate anormale t€ analizave t€ gjakut pér funksionin e mélgisé.

- nése jeni grua me potencial riprodhues dhe nuk jeni duke pérdoré metoda kontraceptive.

- jeni shtatzéné, jeni duke tentuar t€ mbeteni shtatzéné€ ose jeni duke ushqyer me gji.

- nése pérdorni kombinim t€ glecaprevirit/pibrentasvirit né trajtimin e hepatitit C.

Tregoni kujdes té vecanté me Co-Atoris

Bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj para se t€ merrni Co-Atoris nése:

- keni pasur sulm né tru me gjakderdhje né tru apo keni xhepa té vegjél me léngje né tru t&
shkaktuara nga sulmi i méhershém né tru,

- ju keni probleme t€ veshkave,

- nése keni gjéndér tiroide hipoaktive (hipotiroidizém),

- nése keni dhimbje té pérs€ritura apo t€ pasqgaruar t€ muskujve, anamnezé personale apo
familjare me probleme t&€ muskujve,

- nése keni pasur probleme muskulare gjaté trajtimit me barna tjera pér zvogélimin e lipideve
(p.sh. "statina" apo "fibrate" tjera),

- nése rregullisht konsumoni sasi t€ médha té alkoolit,

- nése keni anamnezé me sémundje t& mélcise,

- jeni mbi moshén 70 vjegare,

- nése mjeku juaj ju ka informuar qé keni intolerancé ndaj disa shegernave, kontaktoni mjekun
tuaj pérpara se ta merrni kété produkt medicinal,

- nése jeni duke marré apo keni marré né 7 ditét e fundit njé bar t€ njohur si acid fusidik (bar pér
infeksion bakterial), nga goja apo pérmes injeksionit. Kombinimi i acidit fusidik dhe Co-Atoris
mund t€ ¢ojé né probleme serioze muskulare (rabdomioliz¢);

- keni ose keni pasur miasteni (njé sémundje me dobési t€ pérgjithshme muskulore, duke
pérfshiré né disa raste muskujt qé pérdoren gjaté frymémarrjes), ose miasteni okulare (njé
sémundje € shkakton dobési té muskujve té syrit), pasi statinat ndonjéheré mund ta pérkeqésojné
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gjendjen ose mund té ¢cojné né shfaqjen e miastenisé€ (shih seksionin 4).

Kontaktoni menjéheré mjekun tuaj nése pérjetoni dhimbje, ndjeshméri ose dobési té
pashpjegueshme muskulore gjaté marrjes sé Co-Atoris. Kjo ndodh sepse né raste té rralla, problemet
muskulore mund t€ jené serioze, duke pérfshiré prishjen e muskujve qé rezulton né€ démtim té veshkave.
Atorvastatina dihet g€ shkakton probleme muskulore, dhe me ezetimibin jané€ raportuar raste té
problemeve muskulore.

Poashtu tregoni mjekut apo farmacistit nése keni dobési muskulare t€ vazhdueshme. Pér ta trajtuar dhe
diagnostikuar kété gjendje mund t€ jen€ t€ nevojshme analizat dhe barnat tjera.

Kontrolloni me mjekun apo farmacistin tuaj para se t€ merrni Co-Atoris:
- nése keni insuficiencé respiratore té réndé.

Nése ndonjé nga kéto vlen pér ju (ose nuk jeni i sigurt), bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara
se té merrni Co-Atoris sepse mjeku juaj do t€ duhet té kryej€ njé analiz€ gjaku para dhe ndoshta gjaté
trajtimit tuaj me Co-Atoris, pér té parashikuar rrezikun e efekteve anésore q€ lidhen me muskujt. Rreziku
i efekteve té lidhura me muskujt, p.sh. rabdomioliza, duket g€ rritet gjaté marrjes s€ njékohshme me disa
barna t& caktuara (shih seksionin 2 ,,Marrja e barnave té tjera“).

Derisa jeni duke e pérdor€ kété bar, mjeku i juaj do t€ ju monitoroj nga afér nése keni diabet apo nése
jeni té rrezikuar nga paraqitja e diabetit. Jeni t€ rrezikuar nga paraqitja e diabetit nése keni nivel t€ larté
té sheqerit dhe yndyrés né gjak, keni mbipeshé dhe keni shtypje t€ larté t€ gjakut.

Informoni mjekun tuaj pér té gjitha gjendjet tuaja mjekesore, pérfshir€ alergjité.

Pérdorimi i kombinuar i Co-Atoris dhe fibrateve (barna pér zvogélimin e kolesterolit) duhet t&€ shmanget,
pasi pérdorimi i kombinuar i Co-Atoris dhe fibrateve nuk éshté studiuar.

Fémijét dhe adoleshentét
Co-Atoris nuk rekomandohet pér fémijét dhe adoleshentét.

Marrja e barnave té tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré€ barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat q€ merren pa recetén e mjekut.

Disa barna mund t€ ndryshojné efektin e Co-Atoris apo efekti i tyre mund t€ ndryshohet nga Co-Atoris

(shih seksionin 3). Ky lloj i ndérveprimit mund t€ zvogélojé efikasitetin e njérés apo t&€ dyja barnave.

Né ményré alternative mund té rrit€ rrezikun e ashpérsis€ s€ efekteve anésore, pérfshiré gjendjen e

degradimit t€ muskujve e njohur si rabdomiolizé e pérshkruar né seksionin 4:

- ciklosporiné (bar q€ pérdoret shpesh tek pacientét me transplant organesh),

- eritromicing, klaritromicing, telitromicing, acid fusidik**, rifampiciné (barna pér infeksione
bakteriale),

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (barna pér infeksione
kérpudhore),

- gemfibrozil, fibrate té tjera, acid nikotinik dhe derivate, kolestipol, kolestiraminé (barna pér
rregullimin e niveleve té€ lipideve),

- disa bllokues té kanaleve té kalciumit q€ pérdoren pér anginé ose presion té larté t€ gjakut, p.sh.
amlodiping, diltiazem,

- digoksing, verapamil, amiodaron (barna pér té rregulluar ritmin ¢ zemrés),
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- barnat qé¢ pérdoren pér trajtimin e HIV p.sh. ritonaviri, lopinaviri, atazanaviri, indinaviri,
darunaviri, kombinimi i tipranavirit/ritonavirit etj. (barnat pér SIDA),

- disa barna g€ pérdoren né trajtimin e hepatitit C, p.sh. telapreviri, bocepreviri dhe kombinimi i
elbasvirit/grazoprevirit,

- daptomiciné (bar q€ pérdoret pér té trajtuar infeksione t€ ndérlikuara t& 1€kurés dhe té strukturés
sé I€kurés dhe baktereming).

**Nése keni nevojé té merrni acid fusidik nga goja pér té trajtuar infeksion bakterial, ju duhet
té ta ndérprisni kété bar pérkohésisht. Mjeku juaj do té ju tregojé se kur éshté e sigurt té ri
filloni Co-Atoris. Marrja e Co-Atoris me acid fusidik, rrallé mund té ¢cojé né dobési muskulore,
réndesé ose dhimbje (rabdomioliz€). Sa i pérket rabdomiolizés, shih mé shumé informata né
seksionin 4.

- Barna t€ tjera t€ njohura q€ ndérveprojné me Co-Atoris
- kontraceptivét oral€ (barnat pér parandalimin e shtatzénisé€),
- stiripentol (bar antikonvulsiv pér epilepsi),
- cimetidin€ (bar q€ pérdoret pér urthin dhe ulcerat peptike),
- fenazon (get€sues dhimbjesh),
- antacidet (produktet pér dispepsi qé pérmbajné alumin ose magnez),
- varfarin€, fenprokumon, acenokumarol ose fluindion (barna pér t€ parandaluar
koagulimin e gjakut),
- kolhiciné (pérdoret pér trajtimin e gihtit),
- bari i Lulebasamit (bar g€ pérdoret pér trajtimin e depresionit).

Marrja e Co-Atoris me ushqim, pije dhe alkool
Shih seksionin 3 pér udhézime rreth marrjes sé Co-Atoris. Ju lutem keni parasysh faktet n€ vijim:

Léngu i grejpfiutit
Mos merrni mé shumé se njé apo dy gota t€ vogla 1€ng grejpfruti né€ dité pasi qé sasit€ ¢ médha t&
léngut té grejpfrutit mund té ndryshojné efektet e Co-Atoris.

Alkooli
Shmangni konsumimin e tepért té alkoolit gjaté marrjes sé kétij bari. P&ér detaje, shih seksionin
,»Iregoni kujdes t€ veganté me Co-Atoris "

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Mos 1 merrni Co-Atoris nése jeni shtatzéné, jeni duke tentuar t€ mbeteni shtatzéné€ ose mendoni gé
mund t€ jeni shtatzén€. Mos merrni Co-Atoris nése mund t€ mbeteni shtatzéné, pérvec nése jeni duke
pérdoré metoda kontraceptive efikase. Nése mbeteni shtatzéné derisa jeni duke e marré barin Co-Atoris
ndérpriteni menjéheré marrjen e tij dhe tregoni mjekut tuaj.

Mos merrni Co-Atoris nése jeni duke ushqyer me gji.
Ende nuk &shté vértetuar siguria e Co-Atoris gjaté shtatz€nis€ dhe gjidhénies.
Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhillé para se ta merrni kété bari.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Co-Atoris nuk pritet t€ ndérveprojné€ me aftésiné tuaj pér té ngaré makinén ose pér té pérdoré makinerité.
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Por, duhet t€ merret parasysh qé disa persona mund té kené€ marramendje pas marrjes s€ Co-Atoris.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Co-Atoris

Co-Atoris pérmban laktozé dhe natrium.

Nése mjeku juaj ju ka informuar qé keni intolerancé ndaj disa sheqernave, kontaktoni mjekun tuaj
pérpara se ta merrni kété bar.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mol natrium (23 mg) pér dozé, q€ do té thoté se €shté "pa natrium".

3. SI TE MERRET CO-ATORIS

Gjithmoné merrni Co-Atoris sakt€sisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Mjeku juaj do t€ pércaktojé fortésing
e duhur t€ tabletave pér juve, varésisht nga gjendja juaj, trajtimi juaj aktual dhe nga statusi juaj personal
1 rrezikut.

Dubhet t€ konsultoheni me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni té sigurt.

- Pérpara se té filloni t€ merrni Co-Atoris, duhet t’i pérmbaheni njé diete pér ulje t€ kolesterolit.

- Gjaté marrjes s€ Co-Atoris, ju duhet t€ géndroni né dietén tuaj pér ulje té kolesterolit.

Meqenése tableta nuk ka vijé ndar€se, ajo duhet t€ gélltitet e ploté dhe jo e ndaré.

Sa duhet t€ merrni
Doza e zakonshme (rekomanduar) éshté njé tableté Co-Atoris € marr€ nga goja njé heré né dité.

Kur ta merrni
Merrni Co-Atoris né ¢do kohé t€ dit€s. Mund ta merrni me ose pa ushqim.

Nése mjeku juaj ka pérshkruar Co-Atoris s€ bashku me kolestiramin€ ose ndonjé sekuestrant tjetér té
acideve biliare (barna pér uljen e kolesterolit), duhet ta merrni Co-Atoris t€ paktén 2 oré para ose 4 oré
pas marrjes s€ sekuestrantit t€ acideve biliare.

Nése merrni Co-Atoris mé shumé se ¢’duhet
Ju lutemi kontaktoni mjekun apo farmacistin tuaj.

Nése harroni té merrni Co-Atoris

Mos merrni doz€ té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Mos merrni dozé shtes€; thjesht merrni sasiné tuaj normale té Co-Atoris né kohén e zakonshme té
dités tjetér.

Né rast se keni pyetje té métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse té gjitha barnat, Co-Atoris mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té gjithé paraqgiten
ato.

Nése ju paraqiten efektet anésore serioze ose simptomat né vijim, ndérpritni marrjen e tabletave
dhe informoni menjéheré mjekun tuaj apo shkoni né spitalin mé té afért né repartin e aksidenteve
dhe emergjencés.
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- reaksion alergjik serioz qé shkakton énjtje t&€ fytyrés, gjuhés dhe fytit q¢ mund té shkaktojé
véshtirési t&€ madhe né frymémarrje

- sémundje serioze me l€vorisje t€ 1€kur€s dhe énjtje t€ réndE, blisterim né€ 1€kur€, gojé, sy, organe
gjenitale dhe ethe; rash i 1€kurés me njolla rozé-t€ kuqe, vecanérisht né p€llémbét e duarve ose
shputat e kémbéve, té cilat mund t€ shndérrohen né blisteré

- dobési, réndesé, dhimbje ose rupturé muskulare ose ngjyrosje e urin€s né ngjyré t€ kuqe-kafe
dhe nése posagérisht njékohésisht nuk ndjeheni miré apo keni temperaturé té€ larté trupore, mund
té shkaktohet nga zbérthimi abnormal i muskujve qé mund t€ jeté me rrezik pér jeté dhe mund t&
shkaktoj probleme t& veshkave

- sindrom€ e ngjashme me sémundjen e lupusit (pérfshiré rashin, ¢rregullimet e nyjave dhe
efektet né gelizat e gjakut)

Ju duhet t€ konsultoheni me mjekun tuaj porsa té pérjetoni probleme me gjakderdhje apo mavijosje
t€ papritur ose t&€ pazakonshme, kjo mund t€ jeté€ sugjestive pér ¢rregullim té mélgisé.

Jané raportuar efektet anésore t€ zakonshme t€ méposhtme (mund t€ prekin deri né 1 né 10 persona):
- diarre,
- dhimbje muskulare.

Jané raportuar efektet anésore t€ pazakonshme t€ méposhtme (mund té prekin deri n€ 1 né 100 persona):

- grip,

- depresion; véshtirési né t€ fjetur; ¢rregullim i gjumit,

- marramendje; dhimbje koke; ndjesi shpimi gjilpérash,

- rrahje t€ ngadalshme t€ zemrés,

- sulme nxehtésie,

- fryménxénie,

- dhimbje barku; fryrje barku; kapsllék; dispepsi; fryrje; jashtéqitje t€ shpeshta; inflamacion i
stomakut; té pérziera; shqetésim né stomak; stomak i shqetésuar,

- akne; urtikarie,

- dhimbje té kyceve; dhimbje té€ shpinés; ngérce né kémbé; lodhje muskulore, spazma ose dobési;
dhimbje né krahé dhe kémbé,

- dobési e pazakonté; ndjenjé lodhjeje ose té ndjerit keq; €njtje, vecanérisht né kycet e kémbéve
(edemg),

- ngritje t€ disa vlerave laboratorike t€ funksionit t€ mélgsi€ ose muskujve (CK),

- shtim 1 masés trupore.

Efektet anésore né€ vijim jané raportuar me frekuencé t€ panjohur (frekuenca nuk mund té vlerésohet

nga t€ dhénat né dispozicion):

- miastenia gravis (s€émundje q€ shkakton dobési t€ pérgjithshme muskulore, pérfshir€ né disa
raste muskujt qé pérdoren pér frymémarrje),

- miastenia okulare (njé sémundje qé shkakton dobési t€ muskujve t€ syrit).

Bisedoni me mjekun tuaj né€se pérjetoni dobé&si né€ krah€ ose kémbé qé pérkeqésohet pas periudhave té
aktivitetit, shikim t€ dyfishté ose rénie té qepallave, véshtirési né gélltitje ose gulcim.

Pérveg kétyre, efektet anésore t€ méposhtme jané raportuar tek personat té cilét kané marré Co-Atoris,
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ose tableta ezetimib ose atorvastatiné:

reaksione alergjike pérfshiré énjtjen e fytyrés, buzéve, gjuhés dhe fytit ¢ mund té€ shkaktojé
véshtirési né€ frymémarrje dhe né té gélltitur (qé kérkon trajtim t€ menjéhershém),

rash me skugje dhe i ngritur, ndonjéheré€ me lezione n€ formé shénjestre,

probleme t€ mélgisé,

kollg,

urth,

pakésim i oreksit; humbje e oreksit,

shtypje e lart€ e gjakut,

rash dhe kruajtje n€ 1€kuré; reaksione alergjike, pérfshiré€ skugjen dhe urtikarie,

Iéndim i tendinéve,

guré né€ t€mth ose inflamacion i fshikézés s€ témthit (q¢ mund té shkaktojé dhimbje barku, t&
pérziera, té vjella),

inflamacion i pankreasit, shpesh i shogéruar me dhimbje té forta barku,

reduktim i numrit té qelizave t€ gjakut, q¢ mund té shkaktojé mavijosje/gjakderdhje
(trombocitopeni),

inflamacion i rrugéve nazale, gjakderdhje nga hunda,

dhimbje t€ qafés; dhimbje; dhimbje gjoksi; dhimbje fyti,

rritje dhe rénie e nivelit té sheqerit né gjak (nése keni diabet, duhet té€ vazhdoni té monitoroni
me kujdes nivelin e sheqerit né gjak),

ankthe té natés,

mpirje apo ndjenjé e shpimit té gjilpérave né gishtérinj t€ duarve dhe kémbéve,

ulje e ndjeshmérisé ndaj dhimbjes ose prekjes,

ndryshim i shqisés sé shijes; goj€ e that€,

humbje e kujtes€s,

ushtimé né veshé dhe/ose kok&, humbje e dégjimit,

vjellje,

gogésime,

rénie ¢ flokéve,

rritje e temperaturés trupore,

rezultatet e analizave t€ urinés té cilat jané pozitive pér qelizat e bardha t& gjakut,

shikim i turbullt; ¢rregullim i t& pamurit,

gjinekomasti (zmadhim i gjinjve n€ meshkujt).

Efektet anésore t€ mundshme té raportuara me disa statina

disfunksion seksual,

depresion,

probleme t€ frymémarrjes pérfshiré kollén e vazhdueshme dhe/ose fryménxénien apo ethet,
diabet. Njé gj€ e tillé ka mé shumé mundési t€ ndodhé nése keni nivel té larté té sheqerit dhe
yndyrés né gjak, keni mbipeshé dhe keni shtypje t€ larté té gjakut. Mjeku juaj do t€ ju monitorojé
deri sa jeni duke e marré kété bar;

dhimbje muskulore, ndjeshméri ose dobési e vazhdueshme dhe vecanérisht nése, né t& njéjtén
koh€, ndiheni keq ose keni temperaturé té lart€ g€ mund t€ mos zhduket pas ndérprerjes s€ Co-
Atoris (frekuenca e panjohur).

Raportimi i efekteve anésore

Nése véreni ndonjé efekt anésor, bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj. Kétu béjné pjesé edhe efektet
e pad€shirueshme t€ cilat nuk jané t€ listuara né kété fletudhézim. Efektet an€sore t&€ dyshuara mund ti
raportoni né Agjencin€ e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPPM):
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Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
Departamenti i Farmakovigjilencés

Qendra Klinike Universitare

10000 Prishtiné

Republika e Kosovés

E-mail: info@akppm.com

Website: https://akppm.rks-gov.net/

Pérmes raportimit té efekteve anésore, ju do t€ ndihmoni né grumbullimin e mé shumé informatave
rreth sigurisé sé€ kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk figuron né
kété fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET CO-ATORIS
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Co-Atoris pas datés s€ skadimit e cila €shté e shénuar né kuti dhe blister pas EXP. Data
e skadimit i referohet dités s€ fundit t€ atij muaji.

T€ ruhet né paketim origjinal n€ ményré qé€ t€ mbrohet nga lagéshtia.
Ky bar nuk kérkon temperaturé té posagme té ruajtjes.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ sht€pis€. Pyeteni farmacistin se
si t’1 hidhni barnat qé nuk ju duhen mé. K&to masa do té ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Co-Atoris
- Substancat aktive jan€ ezetimibi dhe atorvastatina.
10 mg/10 mg: Cdo film-tableté e mbéshtjellur pérmban 10 mg ezetimib dhe atorvastatin€ kalcium
trihidrat, ekuivalent me 10 mg atorvastating.
10 mg/20 mg: Cdo film-tableté e mbéshtjellur pérmban 10 mg ezetimib dhe atorvastating kalcium
trihidrat, ekuivalent me 20 mg atorvastating.
10 mg/40 mg: Cdo film-tableté e mbéshtjellur pérmban 10 mg ezetimib dhe atorvastatin€ kalcium
trihidrat, ekuivalent me 40 mg atorvastating.
10 mg/80 mg: Cdo film-tableté e mbéshtjellur pérmban 10 mg ezetimib dhe atorvastating kalcium
trihidrat, ekuivalent me 80 mg atorvastating.

- Pérbérésit e tjer€ jané karbonat kalciumi, hidroksipropilcelulozé, celulozé mikrokristaline,
laktoz€ monohidrat, kroskarmelozé natriumi, polisorbat 80, silic€ koloidale anhidér, stearat
magnezi, natrium laurilsulfat, povidon, manitol, natrium stearil fumarat dhe oksid hekuri i verdhé
(E172) né bérthamén e tabletés dhe hipromelozé, makrogol, dioksid titaniumi, talk, oksid hekuri
i verdhé (E172) (vetém pér 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg), oksid hekuri 1 kuq (E172) (vetém pér
10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10 mg/80 mg) dhe oksid hekuri i zi (E172) (vetém pér 10 mg/80 mg)
né€ mbéshtjellésin e tabletés.

Shih seksionin 2 "Co-Atoris pérmban laktozé dhe natrium".
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Si duket Co-Atoris dhe pérbérja e paketimit
Co-Atoris 10 mg/10 mg film-tableta t€ mbéshtjellura kané ngjyré t€ verdhé té ¢elét, ovale, bikonvekse,
té shénuara me shkronjén A1 né€ njérén ané t€ tablet€s. Dimensioni i tabletés: rreth 13 mm x 6 mm.

Co-Atoris 10 mg/20 mg film-tableta t€ mbéshtjellura kané ngjyré portokalli té celét, bikonvekse, formé
té kapsulés, t€ shénuara me shkronjén A2 né njérén ané té tabletés. Dimensioni i tabletés: rreth 14 mm
x 6 mm.

Co-Atoris 10 mg/40 mg film-tableta t€ mbéshtjellura kan€ ngjyré roze té€ celét, ovale, bikonvekse, t&
shénuara me shkronjén A4 né€ njérén ané t€ tabletés. Dimensioni i tabletés: rreth 17 mm x 8§ mm.

Co-Atoris 10 mg/80 mg film-tableta t€ mbéshtjellura kané ngjyré vjollce t€ gelét, ovale, bikonvekse, t&
shénuara me shkronjén A8 né€ njérén ané t& tabletés. Dimensioni i tabletés: rreth 19 mm x 9 mm.

Co-Atoris €shté n€ dispozicion né blisteré g€ pérmbajné 30 film-tableta té mbéshtjellura.

Bartési i Autorizimit pér Marketing
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Gjermani

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
12/2025
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