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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Sobycor® 2,5 mg film tableta té mbéshtjellura

Sobycor® 5 mg film tableta té mbéshtjellura

Sobycor® 10 mg film tableta té mbéshtjellura
bisprolol fumarat

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 t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Sobycor dhe pér se pérdoret
Para se t€ merrni Sobycor

Si t&€ merrni Sobycor

Efektet e mundshme anésore

Si ta ruani Sobycor

Informata shtesé

Sk wd

1. CKA ESHTE SOBYCOR DHE PiR SE PERDORET

Sobycor pé€rmban si substancé aktive bisoprololin. Bisoprolol i pérket nj€ grupi t€ barnave té quajtura
beta-bllokator€. K&to barna veprojné duke ndikuar né pérgjigjjen e organizmit né disa impulse
nervore, sidomos né€ zemér. Si rezultat, bisoprolol ngadaléson ritmin e zemrés dhe bén q€ zemra né
ményré mé efikase té pompojé gjakun né t€ gjitha pjesét e trupit. N té njéjtén kohé bisoprolol
zvogeélon kérkesén pér oksigjen dhe furnizimin me gjak té zemrés. Insuficienca e zemrés ndodh kur
muskuli i zemrés ésht€ i dob&t dhe i paafté pér t€ pompuar gjak t€ mjaftueshém pér t€ furnizuar
nevojat e trupit.

Sobycor pérdoret pér trajtimin e:

- presionit t€ lart€ t€ gjakut (hipertension).

- angina pektoris.

- insuficiencés kronike t€ géndrueshme té zemrés. Pérdoret né kombinim me barna té tjera té
pérshtatshme pér kété sémundje (si ACE inhibitorét, diuretikét, dhe glikozidét kardiotonik).

2. PARA SE TE MERRNI SOBYCOR

Mos merrni Sobycor

Mos merrni Sobycor né€ qofté se keni njé€ nga gjendjet e méposhtme:
- alergji né substancén aktive apo né ndonj€ nga pérbérésit e tjeré t& barit (t€ listuara te
Pérbérésit e tjeré jané).
- astmé e réndé.
- probleme serioze t€ qarkullimit t€ gjakut n€ gjymtyrét tuaja (te tilla si Raynaud’s
sindrom), t€ cilat mund té shkaktojné qé gishtat ¢ kémbéve dhe duarve tuaja t€ mpihen apo té
zbehen apo mavijosen.
- feokromocitoma e patrajtuar, q€ €shté njé tumor 1 rrall€ i gjéndrés mbiveshkore.
- acidozé metabolike, qé €shté njé gjendje kur ka shumé acid né gjak.
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Mos merrni Sobycor né qoft€ se keni njé nga sémundjet e méposhtme t€ zemrés:
- insuficiencé akute e zemrés.
- pérkeqésim i insuficiencés s€ zemrés q€ kérkon marrjen e barnave pérmes injektimit
né vené q¢ rrisin forcén e kontraktimit t€ zemrés.
- presion i ulét i gjakut.
- gjendje t€ caktuara t€ zemrés duke shkaktuar nj€ ritém shumé t€ ngadalté t€ zemrés
ose rrahje jo t&€ rregullta t€ zemrés dhe nuk jeni pajisur me njé stimulues kardiak (pejsmejker).
- shok kardiogjenik, e cila €shté njé gjendje akute serioze e zemrés qé shkakton presion
té ulét té gjakut dhe crregullim té qarkullimit.

Tregoni kujdes té vecanté me Sobycor
Bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj para se t€ merrni Sobycor. Nése ju keni ndonjé nga gjendjet e
méposhtme tregoni mjekut tuaj para se t€ merrni tabletat Sobycor; ai ose ajo mund té kérkojé g€ té
keni kujdes t€ vecanté (pér shembull té merrni njé trajtim shtesé ose t€ kryeni kontrolle mé té
shpeshta):

- diabet.

- dieté rigoroze.

- disa sémundje t€ zemrés si¢ jané ¢rregulime né ritmin e zemrés, apo dhimbje té forta

né gjoks gjaté pushimit (angina Prinzmetal).

- probleme me veshka ose probleme me mélgi.

- probleme mé pak té rénda me garkullimin e gjakut né gjymtyrét tuaja.

- astma mé pak serioze apo s€émundje kronike e mushkeérive.

- psoriazé.

- tumor i gjéndrés mbiveshkore (feokromocitoma).

- crregullim i punés sé tiroides.

- shkalla e paré€ e bllokut t& zemr€s (njé gjendje né té cilén sinjalet nervore té zemrés

jané té ¢rregulluar, duke shkaktuar heré pas here t€ kalohet njé rrahje ¢ zemrés ose té rrahura

jo té rregullta).

Pérveg késaj, tregoni mjekut tuaj n€se ju do t€ keni:
- terapi desensitizimi (pér shembull pér parandalimin e etheve t€ polenit), sepse tableta
Sobycor mund t€ rris€¢ mbindjeshmériné tuaj qé t€ pérjetoni njé reaksion alergjik ose té rrisé
intensitetin e reaksionit alergjik.
- anestezi (pér shembull pér kirurgji), sepse tabletat Sobycor mund t€ influencojné se si
trupi juaj té reagojé né kété situate.

Nése keni sémundje kronike té€ mushkérive ose formé té Ieht€ té astmés, ju lutemi g€ menjéheré té
kontaktoni mjekun nése ju paraqgiten véshtirési té reja me frymémarrje, kollitja, fishkéllimé pas
ushtrimeve, etj. deri sa jeni duke marré bisoprolol.

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

Mos merrni barnat e méposhtme me Sobycor tabletat pa késhillé t€ vecanté nga mjeku juaj:

- disa barna g€ pérdoren pér trajtimin e ritmit jo t€ rregullt ose jo normal t& zemrés
(antiarritmikét e klasés I si kiniding, disopiramidé, lidokainé, fenitoiné; flekainid, propafenon).
- disa barna q€ pérdoren pér trajtimin e presionit t€ larté t€ gjakut, angina pektoris ose
ritmit jo té rregullt t€ zemrés (antagonistét e kalciumit t€ tilla si verapamil dhe diltiazem).

- disa barna qé pérdoren pér trajtimin e presionit té larté t& gjakut t€ tilla si kloniding,
metildopa, moksonodin, rilmenidin. Megjithaté, té mos ndérprehet marrja e kétyre barnave
pa u késhilluar mé paré me mjekun tuaj.
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Kontrolloni me mjekun tuaj para se t€ merrni barnat e méposhtme me Sobycor tabletat; mjeku juaj

mund té keté nevojé té kontrollojé gjendjen tuaj mé shpesh:

- disa barna qé pérdoren pér trajtimin e presionit t€ larté t€ gjakut ose angina pektoris
ose rittm jo normal t€ zemrés (antagonistét e kalciumit tipit dihidropiriding, t€ tilla si
nifediping, felodipiné dhe amlodiping).

- disa barna qé& pérdoren pér trajtimin jo t€ rregullt ose jo normal t€ ritmit t& zemrés
(antiaritmikeét e klasés III té tilla si amiodaron).

- beta-bllokatorét pér pérdorim lokal (t€ tilla si timolol pika pér sy pér trajtim té
glaukomés).

- disa barna q€ pérdoren pér trajtimin e sémundjes Alzheimer ose glaukomés
(parasimpatomimetikét, t€ tilla si takrin ose karbahol) ose barna qé€ pé€rdoren pér té trajtuar
probleme akute t€ zemrés (simpatomimetikét si izoprenalin€ dhe dobutaming).

- antidiabetikét pérfshiré edhe insulinén.

- anestetikét (pér shembull gjat€ operacionit).

- digitalis, q€ pérdoret pér trajtimin e insuficijenc€s s&€ zemrés.

- anti-inflamatorét josteroidal (NSAID) qé pérdoren pér trajtimin e artritit, dhimbjes ose
inflamacionit (pér shembull ibuprofen ose diklofenak).

- ¢do bar, i cili mund t€ ul tensionin e gjakut si efekt t&€ déshiruar ose t€ padéshiruar té
tilla si antihipertensivét, disa barna pér depresion (antidepresivét triciklik t€ tilla si imipraminé
ose amitriptilin€), disa barna qé pérdoren pér trajtimin e epilepsis€é ose gjaté anestezisé
(barbituratet t€ tilla si fenobarbital), ose disa barna pér t€ trajtuar sémundje mendore qé
karakterizohen nga humbja e kontaktit me realitetin (fenotiazinat si levomepromazina).

- meflokuin, g€ pérdoret pér parandalimin ose trajtimin e malaries.

- barna pér trajtim t€ depresionit t€ quajtur inhibitorét e monoamino oksidazés (pérveg
inhibitorét MAQO-B) t€ tilla si moklobemid.

- moksisilit, g€ pérdoret pér t€ trajtuar problemet e qarkullimit t€ gjakut si Raynaud
sindromi.

Marrja e Sobycor me ushqim dhe pije

Shtatzénia dhe gjidhénia
Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Ekziston rreziku se pérdorimi i Sobycor gjaté shtatzénis€é mund t€ démtojé fémijén. Nése jeni
shtatzén€ apo ushgeni fémijun me gji, mendoni se mund té€ jeni shtatz€né ose jeni duke planifikuar qé
té keni fémij€, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhilla para se t€ merrni kété bar. Ai ose ajo do
té vendosé nése ju mund té merrni Sobycor gjaté shtatzénisg.

Nuk dihet nése bisoprolol kalon né quméshtin e nénés. Prandaj, ushqyerja me gji nuk €shté€ e
rekomanduar gjaté terapisé me Sobycor.

Fémijét dhe adoleshentét
Sobycor nuk rekomandohet t& pérdoret pér fémijé ose adoleshenté.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Ndikimi né€ aftésiné e juaj pér t€ drejtuar automjetin ose pér t&€ pérdorur makineri mvaret se si ju e
toleroni barin. Té€ jeni veganérisht t€ kujdesshém né fillim té trajtimit, kur doza €sht€ e rritur ose bari
ésht€ ndryshuar, si dhe né kombinim me alkoolin.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Sobycor

Sobycor pérmban natrium.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23mg) pér dozim, respektivisht né esencé éshté "pa
natrium".
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3. SITE MERRET SOBYCOR

Gjithmoné merrni Sobycor saktésisht si¢ ju ka udh&€zuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shté:

Merrni tabletén n€ méngjes me nj€ goté ujé, me ose pa ushqim. Tableta t&€ mos shtypet ose pértypet.
Trajtimi me Sobycor kérkon monitorim t€ rregullt nga mjeku juaj. Kjo €shté vecanérisht e
domosdoshme né fillim t€ trajtimit dhe gjaté rritjes sé dozés, dhe kur té nd€rpreni trajtimin.
Mjekimi me Sobycor €shté zakonisht afat-gjaté.

Hipertensioni dhe angina pektoris

Te€ rriturit duke pérfshiré té moshuarit

Doza duhet té rregullohet né ményré individuale. Doza ditore e zakonshme éshté 10 mg bisoprolol.
Varésisht se si reagoni ndaj barit, mjeku juaj mund t€ vendos€ pér té ulur dozén n€ 5 mg ose ai mund
té€ vendosé pér t€ rritur at€ pér 20 mg. Doza nuk duhet t€ kalojé 20 mg né dité.

Insuficienca kronike e géndrueshme t€ zemrés
Té rriturit duke pérfshiré té moshuarit
Trajtimi me bisoprolol duhet t€ fillohet me nj€ dozé t€ ulét dhe té rritet gradualisht.
Mjeku juaj do t& vendosé se si do té rris€ dozén, dhe kjo normalisht duhet té béhet né két€ ményre:

- 1,25 mg bisoprolol njé heré né dité, pér njé javé

- 2,5 mg bisoprolol njé her€ né dité, pér njé javé

- 3,75 mg bisoprolol nj€ heré né dit€ pér nj€ javé

- 5 bisoprolol mg njé heré né dité pér katér javé

- 7,5 mg bisoprolol njé heré né€ dité pér katér javeé

- 10 mg bisoprolol njé heré né dit€ pér mirémbajtjen e terapisé (t€ vazhdueshme).
Doza ditore maksimale e rekomanduar éshté 10 mg bisoprolol.
Varésisht se si e toleroni kété€ bar, mjeku juaj mund té vendos€ qé t€ zgjat kohén n€ mes t€ rritjes sé
dozé€s. Nése gjendja juaj pérkeqésohet ose nése nuk e toleroni mé barin, mund té jet€ e nevojshme pér
té zvogéluar dozén pérséri apo pér té ndérpreré trajtimin. Né disa pacienté doza e mirémbajtjes mé e
ulét se 10 mg bisoprolol mund té jet€ e mjaftueshme. Mjeku juaj do t€ ju tregojé se ¢faré duhet t€ béni.
Nése duhet t€ ndérpreni trajtimin krejté€sisht, mjeku juaj zakonisht do t'ju késhillojé pér t& zvogéluar
dozén gradualisht, pérshkak se gjendja juaj mund té pérkeqésohet.

Pérdorimi né pacienté me insuficiencé hepatike dhe/ose renale

Te pacientét me insuficiencé t€ lehté né t€ moderuar t€ funksionit renal (veshkave) ose hepatik
(mélgis€) normalisht asnjé rregullim i dozimit nuk &sht€ i nevojshém.

Te pacientét me insuficiencé t€ réndé renale (klirensi i kreatinin€s < 20 ml/min) dhe te pacientét me
insuficiencé t€ réndé hepatike rekomandohet g€ t€ mos tejkalojn€ dozén ditore prej 10 mg bisoprolol.

Pérdorimi te fémijét dhe te adoleshentét
Sobycor nuk rekomandohet pér pérdorim te fémijét.

Nése merrni Sobycor mé shumé se ¢’duhet

Nése ju keni marré mé shumé Sobycor se sa ju duhet, tregoni menjéheré mjekut tuaj. Mjeku juaj do t&
vendosé se ¢faré masash jan€ t€ nevojshme.

Simptomat e njé mbidozimi mund t€ pérfshijné rit€m t€ ngadal€suar té zemrés, véshtirési t€ rénda né
frymémarrje, marrje mendsh apo dridhje (pér shkak té uljes s€ sheqgerit né gjak).

Nése harroni té merrni Sobycor
Mos merrni dozé té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.
Merreni dozén e zakonshme té nesermen né méngjes.
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Nése e ndérprisni marrjen e Sobycor

Asnjéheré mos ndérpreni marrjen e Sobycor pa késhillén e mjekut tuaj. Pérndryshe gjendja juaj mund
té béhet shumé mé keq. Sidomos né pacientét me s€mundje ishemike t&€ zemrés trajtimi nuk duhet t&
ndérprehet papritur. Nése jeni duke marré parasysh ndérprerjen e trajtimit, normalisht mjeku juaj do té
ju késhilloj pér té reduktuar dozén gradualisht.

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

4. EFEKTET ANESORE T MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Sobycor mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té€ gjithé paraqiten
ato.

Pér t€ parandaluar reaksione serioze, flisni me njé mjek menjéheré né qofté se nj€ efekt anésor éshté i
rénd€, ndodh papritmas ose pérkeqé€sohet me shpejtési. Efektet mé t€ rénda anésore jané t€ lidhura me
funksionin e zemrés:

- ngadalésim i ritmit t& zemr€s (mund t€ ndikojé deri n€ 1 né 10 persona)

- pérkeqésim i insuficiencés s¢ zemrés (mund t€ ndikojé deri n€ 1 né 10 persona)

- ritém i ngadalté ose jo i rregullt i zemrés (mund t€ ndikojé deri n€ 1 né 100 persona)
Nése keni marramendje ose ndjeheni i s€muré, ose keni véshtirési né frymémarrje, kontaktoni mjekun
tuaj sa mé shpejt t€ jeté e mundur.

Efekte t€ tjera an€sore jané t€ shénuara me poshté sipas shpeshtésisé s€ paraqitjes:

Té shpeshta (mund té ndikojné deri né 1 n€ 10 persona):
- lodhje, ndjeheni i sémuré, marramendje, dhimbje koke
- ndjenjé e ftoht€ ose mpirjes t€ duarve apo kémbéve
- tension i ulét i gjakut
- probleme t€ stomakut apo zorréve t€ tilla si té nauze (mundim), t€ vjella, diarre
(barkqitje), apo kapsllék.

Jo té zakonshme (mund té ndikojé deri né 1 né 100 persona):
- crregullime t€ gjumit
- depresion
- marramendje kur ngriheni n€ kémbé
- probleme t€ frymémarrjes né pacientét me astmé ose sémundje kronike t€ mushkérive
- dobési e muskujve, dhimbje e muskujve.

Té rralla (mund té ndikoj€ deri né 1 né 1,000 persona):
- probleme me dégjim
- rrjedhje hunde alergjike
- reduktim 1 krijimit té lotéve (tharje t€ syve)
- inflamacion i mél¢is€ q& mund t€ shkaktojn€ ngjyré t€ verdhé t€ 1€kurés ose té bardhés
s€ syve
- rezultatet e disa analizave té gjakut pér funksion t€ mél¢is€ apo nivelit t€ yndyrés
ndryshojné nga vlerat normale
- reaksione alergjike t€ tilla si kruarje, ndjenj€ nxehtésie, skugje e I€kurés
- disfunksion erektil
- ankth, halucinacione
- humbje e vetédijes.

Shumé té rralla (mund té ndikojé deri né 1 né 10,000 persona):
- acarim dhe skugje e syrit (konjunktivit)
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- humbje e flokéve
- paragqitja apo pérkeqésimi i psoriazés; apo paraqitje e skugjes s€ 1€kurés e till€ si te
psoriaza.

Raportimi i efekteve té padéshirueshme

Nése ju paragqitet cfar€do efekti i padéshiruar, njoftoni mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo pérfshin
cfarédo efekti t€ padéshirueshém t€ mundshém g€ nuk €shté dhéné n€ két€ fletudhézim. Efektet e
padéshirueshme mund ti paraqitni népérmjet sistemit nacional pér raportim.

Me paragqitjen e efekteve t&€ padéshirueshme mund t& ndihmoni né ofrimin e mé& shumé informacioneve
rreth sigurisé s€ kétij bari.

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

5. SI TE RUHET SOBYCOR
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Sobycor pas datés s€ skadimit e cila ésht€ e shénuar n€ karton pas EXP. Data e
skadimit i referohet dités s€ fundit té atij muaji.

Ruajeni né€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita dhe lagéshtia.
Ky bar nuk kérkon kushte speciale té temperaturés pér ruajtje.

Barnat nuk duhet t€ hidhen n€pérmjet kanalizimit ose mbeturinave t& shtépis€. Pyeteni farmacistin se
si t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé. K&to masa do t& ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Sobycor
- Substanca aktive éshté bisoprolol fumarat.
1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 2,5 mg bisoprolol fumarat.
1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 5 mg bisoprolol fumarat.
1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 10 mg bisoprolol fumarat.

- Pérbérésit e tjeré jané:
Bérthama e tabletés: celuloz€ mikrokristaline; natrium amidon glikolat (tip A); povidon K30;
silicium, koloid i anhidruar dhe stearat magnezi (E470b).
Film mbéshtjellési: hipromellozE 2910; makrogol 400; titan dioksid (E171); talk; oksid hekuri, i
verdhé (E172)-vetém pér 5 mg dhe 10 mg film tabletat e mbéshtjellura dhe oksid hekuri, i kuq
(E172)-vetém pér 5 mg dhe 10 mg film tabletat e mbéshtjellura.
Shihni seksionin 2 "Sobycor pérmban natrium".

Si duket Sobycor dhe pérbérja e paketimit

2,5 mg: film tableta t€ mbéshtjellura me ngjyré t€ bardhé deri né té bardhé, ovale, pak bikonvekse, t&
shénuara né njé ané (gjatésia: §,3-8,7 mm, gjerésia: 5,5 mm, trashésia: 2,8-3,6 mm). Tableta mund t&
ndahet né doza té barabarta.

5 mg: film tableta t&€ mbé&shtjellura me ngjyré kafe té zbehté té verdhé, ovale, pak bikonvekse, t&
shénuara né njé ané (gjatésia: 8,3-8,7 mm, gjerésia: 5,5 mm, trashésia: 2,8-3,6 mm). Tableta mund t&
ndahet né doza té barabarta.

10 mg: film tableta t€ mbéshtjellura me ngjyré kafe t€ zbehté t€ verdhé, té rrumbullakéta, pak
bikonvekse me skaje t€ thyera, té shénuara né njé ané (diametér: 10,0-10,3 mm, trashési: 2,8-3,6 mm).
Tableta mund té ndahet né doza té barabarta.
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Blister (OPA/Alu/PVC/Alu folije): 30 tableta né njé€ kuti.

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

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

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

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
12/2024.
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