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(T KRKA

FLETUDHEZIM PER PACIENTE

Coryol® 6,25 mg tableta

Coryol® 12,5 mg tableta

Coryol® 25 mg tableta
Carvedilol

Lexojeni gjithé fletudhézimin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim.Mund té€ keni nevojé ta lexoni pérséri.

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

- Ky bar &shté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u béjé dém atyre edhe
nése simptomat i kané t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet an€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor i cili
nuk &shté pérfshiré né kété fletudhézim,ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Pérmbajtja e fletudhézimit:

Cka éshté Coryol dhe pér ¢ka pérdoret
Cka duhet té dini para se t€ merrni Coryol
Si ta merrni Coryol

Efektet anésore t€ mundshme

Si ta ruani Coryol

Informata shtesé

SN S

1.CKA ESHTE CORYOL DHE PER CKA PERDORET

Tabletat Coryol pérmbajné carvedilol. Carvedilol éshté njé receptor alfa-dhe-beta adrenergjik.
Carvedilol zgjeron enét e gjakut dhe gjithashtu ka efekt antioksidant.

Coryol pérdoret pér té :

- Trajtuar shtypjen e larté t€ gjakut (hipertension) — trajtimi 1 shtypjes s€ larté t€ gjakut
mund té parandalojé pasojat e sémundjeve si¢ jan€ sulmi né zemér dhe infarkt dhe né
kété ményré t€ zgjasé jetén e pacientit.Coryol mund t€ merret s€ bashku me barna t&
tjera q€ pérdoren pér uljen e shtypjes sé larté té gjakut;

- Pér té parandaluar sulmet e dhimbjes né kraharor (angina pektoris) - ju duhet t&
vazhdoni dietén dhe ushtrimet tuaja gjaté trajtimit, si¢ ju &shté théné nga mjeku;

- Pér trajtimin e sémundjes kronike t&€ zemrés.

- Trajtimi 1 funksionit t€ démtuar t€ zemrés pas sulmit né zemér.

2. CKA DUHET TE DINI PARA SE TE MERRNI CORYOL
Mos e merrni Coryol:

- Jeni alergjik(reaksione mbindjeshmérie) ndaj carvedilolit ose ndaj cilido pérbérés
tjetér t&€ kétij bari (listuar né seksionin 6).
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- Nése keni té rrahura t€ ngadalésuara té zemrés (mé pak se 50 té rrahura né minuté),
sindromi 1 sinusit t€ sémuré ose démtime t€ rénda t& ritmit t& zemrés.

- Nése keni tension t& ulét t€ zemrés (mé t& ulté se 85 mmHg).

- Nése funksioni juaj i zemrés éshté pérkeqésuar.

- Nése keni histori t€ fishkéllimés pér shkak t&€ astmés ose s€émundjeve tjera té
mushkérive.

- Keni sémundje t€ rénd¢ t& mélgisé.

Keni kujdes té vecanté me Coryol
Nése filloni trajtimin me Coryol ose nése dozimi rritet tregohuni t€ kujdesshém kur ngriheni
né€ kémbé. Mund té€ pérjetoni marrje mendsh ose vertigo.

Ju duhet té€ jeni veganérisht t€ kujdesshém nése:
- Keni pamjaftueshémri t€ funksionit t€ zemrés,
- Pérdorni barna té tjera me efekt pér uljen e shtypjes s€ gjakut;
- Jeni duke marré diuretiké;

Késhillohuni me mjekun:

- Nése keni sémundje t€ zemrés, sémundje vaskulare, sémundje té veshkave ose
mélcisé, diabet (sémundja e sheqerit), psoriazg, aktivitet t&€ larté t&€ gjendrés tiroide ose
feokromocitomé (tumor i gjendrés adrenale duke shkaktuar rritje t€ shtypjes sé
gjakut);

- Nése keni patur mé paré€ shtypje t€ ulét té& gjakut apo reaksione alergjike.

- Para ndérhyrjeve kirurgjikale ose testeve alergjike (mbinjdeshméris€);

- Gjendja juaj éshté pérkeqésuar.

Pacienti pas infarktit t€ miokardit akut duhet té keté funksion stabil kardiovaskular (t€ zemrés
dhe enéve t€ gjakut) para fillimit té trajtimit me Coryol dhe duhet g€ mé paré t€ marrin ACE
inhibitor mé s€ paku né 48 orét e kaluara.

Nése keni probleme t€ rénda me frymémarrje pér shkak t€ sémundjes kronike obstruktive
pulmonare, mjeku juaj mund té ju pérshkruajé né ményré t&€ veganté Coryol nése trajtimi me
barnat tjera nuk ka gené efektiv. Mjeku do té€ ju mbikqyré me shumé kujdes. Nése paraqiten
probleme té rénda me frymémarrje, ndérpreni marrjen e Coryol-it dhe késhillohuni me
mjekun e juaj menjéheré.

Crregullimet e funksionit t&€ veshkéve mund té paraqiten shumé rrall€ te pacientét me démtim
paraprak t€ mureve t€ arterieve ose s€émundje t€ veshkéve.

Nése mbani thjerréza kontakti, Coryol mund té shkaktoj€ krijim t€ zvogé€luar té lotéve né sy,
g€ mund té parages€ pengesa.

Nuk duhet t€ ndaloni t€ merrni Coryol pa biseduar me mjekun tuaj.

Fémijét dhe adoleshentét
Siguria dhe efikasiteti i Coryol-it tek fémijét nén moshén 18 vjegare nuk &shté vértetuar.

Marrja e barnave tjera
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Ju lutem informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré ose keni marré€ barna té
tjera kohéve t&€ fundit ,duke pérfshiré barna g€ merren pa recetén e mjekut.

Coryol mund t€ ndérveprojé me disa barna dhe efekti i Coryol-it apo i1 kétyre barnave mund
ose té rritet ose t&€ zvogélohet.Kjo mund té ndodhé me:

- Medikamentet t€ cilat pérdoren pér trajtimin e tensionit t€ larté t€ gjakut (clonidine) ose
insuficiencé t& zemrés (digoksina).

- Medikamentet t€ cilat pérdoren pér trajtimin e ¢rregullimeve t€ ritmit t€ zemrés ose
dhimbjeve né gjoks (amiodaron, diltiazem, verapamil).

- Medikamentet té cilat pérdoren pér trajtimin e depresionit,fluoksetine, monoamin oksidi
inhibitorét (MAOIs),

- Insulina dhe medikamentet pér diabet.

- Medikamentet pér indukcionin e anestezionit.

- Agjentét e mbéshtjellésit Katekolamin (p.sh. medikamentet e caktuara té cilat pérdoren pér
trajtimin e depresionit).

- Imunosupresivét (ciclosporina).

- Medikamentet té cilat ndikojn€ né funksionin e mél¢isé, si cimetidina dhe rifampicina.

- Medikamente té caktuara kundér dhimbjeve si medikamentet jo-steroide anti-inflamatore
(NSAID) (psh ibuprofen ose diklofenak).

- Medikamentet pér trajtimin e astmés.

Nése duhet t€ merrni anestetik pér operacion, tregoni mjekut tuaj t€ spitalit se jeni duke marré
Coryol.

Marrja e Coryol me ushqim,pije dhe alkool

Né ményré q€ absorbimi 1 barit t&€ ngadalésohet dhe pér té parandaluar efektet ortostatike
Coryol duhet t€ merret pas ushqimit.

Dubhet t€ ménjanoni pirjen e alkoolit gjaté trajtimit.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkoni késhillé nga mjeku ose farmacisti para pérdorimit t€ barit.

Nése jeni shtatzéné ose ushqgeni fémiun me gji, mendoni se mund té jeni shtatzéné ose
planifikoni t€ ngeleni shtatzéné, pyetni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhill€ para se té
merrni kété medikament.

Disa barna g€ jané té€ ngjashme me carvedilolin mund t€ jené t€ démshme pér fetusin. Meqé
nuk dihet nése Coryol-i €shté i sigurté gjaté shtatzanisé ai mund té pérdoret vetém né raste
urgjente.

Nuk preferohet qé t€ ushgeni fémiun me gji gjaté terapis€ me Coryol.

Ngasja e automjeteve dhe pérdorimi i makinerive

Nuk ekzistojné studime mbi ndikimin e Coryol né aftésiné e vozitjes ose né€ punén me

makina.

Vecanérisht né fillim t€ trajtimit me Coryol apo né rastin e rritjes s€ dozés, apo nése pijet
alkoolike vazhdimisht konsumohen, shtypja e gjakut mund té bjeré né ményré tépér té
ndjeshme dhe t€ shkaktojé marrje mendsh.Ju duhet t¢ ménjanoni ngarjen e makin€s dhe
pérdorimin e makinerive nése ju keni marraméndje.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Coryol
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Cdo tableté Coryol pérmban sukrozé dhe laktozE€.Nése mjeku ju ka théné€ se keni intolerancé
ndaj disa sheqernave, kontaktoni mjekun para se t€ filloni t€ merrni kété bar.

3. SITA MERRNI CORYOL
Gjithmoné merrni Coryol saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku.Duhet t&€ konsultoheni me
mjekun ose farmacistin nése nuk jeni té sigurt.

Coryol merreni mbas ushqgimit me pak ujé. Mjeku juaj do t€ pérshtasé dozén né bazé té
gjendjes suaj shéndetésore dhe té pércaktojé kohézgjatjen e trajtimit.

Dozat e rekomanduara té Coryol

Shtypja e larté e gjakut (hipertension):

Doza fillestare &shté 1 tableté prej 12,5 mg né dit€ (n€ méngjes) ose 1 tableté prej 6,25 mg dy
heré né dit€ (né méngjes dhe né mbrémje). Gradualisht mjeku mund té rris€ dozén tuaj. Doza
mé e larté e rekomanduar €shté 1 tableté 25 mg dy heré né dité.

Dhimbje né kraharor (angina pektoris kronike e géndrueshme)
Doza fillestare éshté 1 tableté 12,5 mg q€ merret dy heré né dit€. Gradualisht mjeku mund té
rris€ dozén tuaj. Doza mé e larté e rekomanduar &shté 1 tableté 25 mg dy heré né dité.

Sémundje kronike té zemrés

Doza fillestare éshté shumé e ulét: 1 tableté 3,125 mg dy heré né dit€.Mjeku do té rrisé dozén
me kujdes deri sa t€ arrihet doza mé e pérshtatshme. Gjaté 2 deri né 3 orét e para t€ marrjes sé
dozés s€ paré€ apo gjaté rritjes s€ dozes, mjeku do t€ ju mbikqyré me kujdes dhe té€ kontrollojé
se si e toleroni kété bar.

Doza mé e larté e rekomanduar éshté 1 tableté 25 mg dy heré né dit€. Nése peshoni mé tepér
se 85 kg, ju mund t€ merrni maksimumi 2 tableta 25 mg, dy heré né dité.

Zakonisht Coryol merret si njé ndihmés 1 barnave t€ tjera pér trajtimin e s€émundjeve t&
zemrés.

Nése ndjeheni keq pas ndonjé doze (p.sh. nése ndiheni mé i1 lodhur ose frymémarrja béhet mé
e véshtir€), informoni mjekun tuaj sa mé shpejt qé té jeté e mundur.

Funksioni i démtuar i zemrés pas infarktit

Doza fillestare €shté 1 tableté 6,25 mg dy heré né dité. Mjeku juaj mund té rris€ dozén
gradualisht (n€ interval prej 3- deri 10-dit€) deri 1 tableté 12,5 mg dy heré né dité, pastaj 1
tableté prej 25 mg dy heré€ né dit€. Nése nuk toleroni dozat e para, mjeku juaj do t€ zvogélojé
dozén né 1 tableté prej 3,125 mg dy heré né dit€ 3 deri 10 dité. Pastaj doza mund té& rritet
gradualisht. Doza mé e madhe e rekomanduar €shté 1 tableté prej 25 mg dy heré€ né dité.

Mjeku mund t€ vendos€ t’ju pérshkruajé njé dozé mé té€ vogél se zakonisht nése keni
sémundje t& zemrés ose nése jeni duke marré njékohésisht edhe barna té€ tjera.

Pacientét e moshuar
Nuk nevojitet pérshtatja e dozimit.

Pérdorimi te femijét dhe adoleshentét
Siguria dhe efikasiteti i Coryol te pacientét nén moshén 18 vjegare ende nuk éshté vértetuar.
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Pacientét me pamjaftueshméri té funksionit té mélgisé
Coryol nuk rekomandohet pér pérdorim te pacientét me s€émundje t€ réndé€ t€ mélgisé.

Pacientét me pamjaftueshméri té funksionit té veshkave
Gjaté pérdorimit t& barit duhet patur kujdes. Pérshtatja e dozimit nuk éshté e nevojshme te
pacientét té€ cilét nuk kané nevojé pér t€ ulur shtypjen e gjakut.

Nése merrni Coryol mé shumé se qé duhet

Kontaktoni mjekun tuaj ose farmacistin menjéheré.

Nése keni marré mbidozim t€ lehté, ndoshta mund t€ keni marrje mendsh pér shkak té
shtypjes s€ ulét t€ gjakut (€shté e mundur edhe humbja e vetédijes) dhe rit€ém i ulét i zemrés.
Zakonisht mjafton qé€ t& ulet doza e Coryol ose ndérprerje e pérkohéshme e trajtimit.

Dozat ¢ médha té Coryol mund t€ ndikojné seriozisht n€ funksionin e zemrés, sistemin e
frymémarrjes dhe té qarkullimit t€ gjakut, dhe t€ shkaktojé shqetésime t€ vetédijes. N& kété
rast mjeku do t& marré masat e duhura g€ t& monitorojé dhe t€ trajtojé funksionin e organeve
g€ mund té€ preken dhe trajtim té duhur spitalor.Nése jeni i vetédijshém gjaté pritjes pér
ndihmén mjekésore, nxisni té vjella qé t€ zbrazni pé€rmbajtjen n€ stomak dhe vendosuni né njé
pozicion shtriré me kokén mé poshté dhe kémbét pak té ngritura. Njé pacient jo 1 vetédijshém
duhet t&€ shtrihet anash.Nuk duhet té nxisni té vjella tek njé pacient jo i vetédijshém!

Nése harroni té merrni Coryol

Mos e dyfishoni dozén pér ta kompenzuar dozén e humbur.

Nése keni harruar t€ merrni njé doz€, duhet ta merrni at€ sa mé shpejt q€ t€ jeté e mundur.
Sidoqofté, nése éshté pothuajse koha pér dozén tjetér t€ planifikuar, l€reni tabletén e harruar
dhe vazhdoni skemén tuaj t€ zakonshme t€ marrjes s€ dozave.

Nése e ndérprisni marrjen e Coryol

Trajtimi me Coryol nuk duhet té ndérpritet menjéheré.Kjo mund té shkaktojé raste té
padéshiruara té rénda kardiovaskulare (zemrés dhe enéve t€ gjakut).Pra, dozimi duhet t€ ulet
gradualisht, gjaté 1 ose 2 javésh.

Duhet ta merrni barin rregullisht.Nése nuk e keni marré pér mé tepér se dy javé, duhet ta
rifilloni trajtimin me dozén mé té ulét.

NE rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME
Sikurse té gjitha barnat,Coryol mund t€ shkaktojé efekte anésore,megjithése ato nuk paraqiten
te t& gjithé.
Shumé shpesh (mund té ndikoj€ te 1 n€ 10 persona)
- Marramendje,kokédhimbje.
- Insuficiencé e zemrés.
- Tension i ulét i gjakut.
- Dobési e pérgjithshme,lodhje.
Shpesh (mund té ndikojé te 1 n€ 10 persona):
- Bronhit, pneumoni, infeksione t€ traktit t€ epérm té frymémarrjes, infekcione té traktit urinar.
- Anemi.
- Shtuarje né€ peshé, rritje e nivelit t€ kolesterinés, zvogélim ose rritje e nivelit t€ sheqerit né
gjak te personat me diabet.
- Ndjen;jé depresioni.
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- Pengesa né t€ pamurit,zvogélim i krijimit t€ lot€ve (sy té thaté), irritim i syve.

- Zemér e ngadal€suar, enjtje, ngecje e 1éngut né organizém.

- Tension i ulét i gjakut me marramendje (posagérisht duke géndruar né kémbé), probleme me
garkullimin e gjakut né duar dhe n€ kémbé (duar dhe kémbé té ftohta).

- Frymémarrje e véshtirésuar, ngecje e l1éngut né mushkéri, astma te pacientét e ndjeshém.

- Ndjenjé e té genit i/e s€émuré,barkqitje,urth,dhimbje barku.

- Dhimbje e duarve dhe e kémbéve.

- Pérkeqésim 1 funksionit t€ veshkéve, pérkeqésim 1 urinimit.

Jo té shpeshta (mund t€ ndikojé€ te 1 n€ 100 persona):

- Pengesa né fjetje.

- Marramendje,reagime t€ pazakonshme né 1€kuré.

- Crregullimi t€ qarkullimit né zemér,dhimbje né gjoks.

- Reagime né 1€kuré (p. shp. skuqgje alergjike, ndryshime né I€kuré si planus, pucrra,kruajtje,
psoriaza ose lisha), humbje e flokéve.

- Impotenca.

Rrallé (mund té ndikojé te 1 n€ 1,000 persona):
- Numér i ulét i trombociteve né gjak.
- Hundé e mbyllur.

Shumé rrallé (mund té ndikojé€ te 1 n€ 10,000 persona):

- Numér 1 ulét i rruazave t€ bardha té gjakut.

-Ndjeshméri (reagim alergjik).

-Ndryshime né testet e funksionit t€ mélgisé.

- Inkontinencé urinare (humbje e kontrollit t& féshikéz€s) te femrat.

Coryol shkakton efekte serioze té padéshirueshme té cilat kérkojn€ zvogélim té dozés ose
ndérprerje t€ trajtimit né€ raste t& rralla.

Drejtohuni mjekut tuaj nése ju paraqitet cilido nga efektet e padéshirueshme:
- Kruajtje, pugcrra.

- Frymémarrje e véshtirésuar.

- Rrahje shumé t€ ngadalésuara (mé pak se 55 t€ rrahura né minuté€) ose puné e ¢rregulluar e
zemrés.

- Tension shumé 1 ulét i gjakut (mé€ 1 ulét se 85 mmHg).

- Marramendje.

- Rritje e pérshpejtuar e peshés,enjtje e kémbéve ose shputave.

- Dhimbje né gjoks.

- Crregullim 1 t& pamurit.

- Urinim 1 tepruar.

- Gjakderdhje e pazakonshme ose mavijosje

- Ngjyré e verdhé e 1€kurés ose sy té bardhé.

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

5.SI TiE RUHET CORYOL
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Fémijét té mos kené qasje né kété bar.

Mos e pérdorni Coryol pas datés s€ skadimit e cila &shté e shénuar né karton pas EXP.
Data e skadimit i referohet dités sé fundit t€ atij muaji.

Ky bar nuk kérkon kushte té posacshme pér ruajtje.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave shtépiake. Pyeteni
farmacistin se si t’i largoni barnat q€ nuk ju duhen mé. K&éto masa do t€ ndihmojné pér ta
ruajtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE
Cka pérmban Coryol

Substanca aktive &shté:carvedilol.1 tableté pérmban 6,25mg,12,5mg,25mg carvedilol.
Pérbérsit e tjeré jané: sukroz€, monohidrat laktoze, povidon, silikat anhidrik koloidal,
krospovidon, stearat magnezi (E572).

Si duket bari Coryol dhe pérbérja e paketimit
Coryol tabletat 6,25 mg jané ovale, pak bikonvekse, me ngjyré té€ bardhé, t€ shénuar né€ njérén
an€ dhe né€ anén tjetér t€ shénuar me “S2”. Tableta mund t€ ndahet n€ pjesé t€ barabarta.

Coryol tabletat 12,5 mg jané ovale, pak bikonvekse, me ngjyré t€ bardhé, té shénuar né njérén
ané dhe né€ anén tjetér t€ shénuar me “S3”. Tableta mund t€ ndahet né pjesé té barabarta.

Coryol tabletat 25 mg jané té rrumbullakta, pak bikonvekse, me ngjyré t&€ bardhé dhe té
shénuara n€ njérén ané. Tableta mund t€ ndahet n€ pjesé t& barabarta.

Coryol tabletat gjenden né kuti me 28 tableta né blister paketim.Kutija me 28 tableta pérmban
2 blistera me nga 14 tableta(Coryol 25mg tableta) ose 4 blistera me nga 7 tableta (pér dozat
tjera t& Coryol tabletave )

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

tel: +386 7 331 28 84,
fax:+386 7 332 27 42
www.krka.si

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Data e fundit e miratimit té fletudhézimit
Prill 2017
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