FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

ARITMINE P

Tableta té veshura me film — 150 mg, 300 mg
(Propafenon klorhidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

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

o Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

e 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.

e Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né
gofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet né
kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin
tuaj.

Né kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Aritmine P dhe pérse pérdoret
Pérpara se té merrni Aritmine P

Si ta merrni Aritmine P

Efekte anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Aritmine P

Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE ARITMINE P DHE PERSE PERDORET
Aritmine P pérmban si Iéndé aktive propafenon klorhidrat, i cili
bén pjesé né grupin e barnave té quajtur antiaritmiké (klasa Ic).
Ai vepron népérmjet stabilizimit t¢ membranés sé qelizave
kardiake. Propafenoni shfaq gjithashtu edhe efekte bllokuese té
receptoréve beta - adrenergjiké dhe té kanaleve té kalciumit.

Aritmine P indikohet pér trajtimin e aritmive ventrikulare.
Gijithashtu indikohet pér trajtimin e takiaritmive paroksizmale
supraventrikulare té cilat pérfshijné flaterin ose fibrilacionin atrial
paroksizmal dhe takikardité rihyrése paroksizmale qé pérfshijné
nyjen atrioventrikulare ose rrugét aksesore, ku terapia standarde
nuk éshté e efektshme ose éshté e kundérindikuar.

2. PERPARA SE TE MERRNI ARITMINE P

Mos merrni Aritmine P né qofté se:

— keni alergji ndaj propafenonit apo pérbérésve té tjeré joaktivé
té pérmendur né fund té kétij fletéudhézuesi (shiko pikén 6);

— keni njé grregullim té ritmit t& zemrés té quajtur ‘sindroma
Brugada’;

— keni pésuar infarkt t& zemrés né 3 muaijt e fundit;

— keni insufigiencé kardiake kongjestive té pakontrolluar;

— keni shok kardiogjen (me pérjashtim té rastit kur éshté pasojé
e ¢rregullimeve té ritmit);

— keni bradikardi té theksuar;

— keni grregullime té elektrolitéve;

— keni sémundje pulmonare obstruktive té rénda;

— keni hipotension té theksuar;

— keni miastenia gravis;

— jeni duke marré ritonavir.

Veg rasteve kur pacientéve u éshté vendosur pacemaker né

ményrén e duhur, Aritmine P nuk duhet té pérdoret né prani té

disfunksionit t& nyjes sinusale, defekteve té pérgimit atrial, bllokut

atrioventrikular té shkallés sé dyté ose mé té larté, bllokut té

fashikulit ose bllokut distal.

Tregoni kujdes té veganté me Aritmine P

Pyesni mjekun tuaj para se t& merrni Aritmine P.

Duhet té pérdoret me kujdes né pacientét:

— e moshuar;

— me insufigiencé kardiake;

— me pacemaker;

— me démtime té funksionit t&¢ mélgisé dhe veshkave;

— me sémundje obstruktive té rrugéve té frymémarrjes pér shkak
té veprimit beta-bllokues.

Ekziston mundésia e kthimit té fibrilacionit atrial paroksizmal né

flater atrial me bllok 2:1 ose 1:1 té pérgimit.

Tabletat Aritmine P nuk jané té pérshtatshme pér fémijét.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré,
keni marré sé fundmi ose mund té merrni barna té tjera pérfshiré
edhe ato pa receté.
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SPECIFICATION || CROPING AREA 15 X 25 cm
_J

Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né dijeni

té faktit q& ju jeni duke u trajtuar me:

— anesteziké lokalé (si p.sh. lidokainé intravenoze);

— antiaritmiké (si p.sh. meksileting, kinidin€, amiodaron,
dronedaron);

— antiepileptiké, (si p.sh. fenobarbital);

— antibiotiké (si p.sh. klaritromiciné, eritromicing, rifampicin);

— antidepresanté (fluokseting, desipraming, paroksetiné,
venlafaksing, fluvoksaming);

— antikoagulanté (varfariné, fluindion, fenprokumon);

— beta-bllokues (barna pér uljen e presionit té gjakut si p.sh.
propranolol, metoprolol);

— kalgibllokues (diltiazem, verapamil);

— antimykotiké (si p.sh. ketokonazol);

— barna kundér té pérzierave dhe té vjellave (si p.sh. rolapitant,
tropisetron);

— antiviralé (si p.sh. ritonavir, kobicistat);

— antineoplaziké (si p.sh. idelalisib, krizotinib, imatinib);

— cimetidiné (bar pér trajtimin e ulgerés);

— ciklosporiné (bar imunosupresant);

— teofiliné (bar pér trajtimin e astmés);

— digoksiné (glikozid kardiak);

— eliglustat (inhibitor enzimatik).

Marrja e Aritmine P me ushqim dhe pije

Propafenoni nuk duhet t& merret me Iéngun e greipfrutit sepse té
dhéna té kufizuara kané treguar se ai mund té frenojé
metabolizmin e propafenonit.

Shtatzénia

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

Nuk ka studime té kontrolluara dhe té pérshtatshme mbi
pérdorimin e propafenonit te graté shtatzéna. Propafenoni mund
té pérdoret gjaté shtatzénisé vetém né rastet kur pérfitimi e
tejkalon rrezikun e mundshém ndaj fetusit.

Ushgimi me gji

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

Propafenoni shpérndahet né quméshtin e gjirit. Pér shkak té
mundésisé sé shfagjes sé efekteve anésore serioze té
propafenonit né graté qé ushqgejné fémijén me gji, duhet té
merret njé vendim pér té ndérpreré ose ushgimin me gji ose
marrjen e barit, duke patur parasysh réndésiné e barit pér gruan.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Tabletat e propafenonit klorhidrat mund té shkaktojné turbullim té
shikimit, marrje mendsh, lodhje dhe hipotension té cilat mund té
ndikojné né shpejtésiné e reagimit té& pacientit. Prandaj,
késhillohet t& shmanget drejtimi i automjetit apo pérdorimi i
makinerive derisa té dihet se si ndikojné tabletat e propafenonit
te pacienti.

3. S| TA MERRNI ARITMINE P

Gjithmoné merreni Aritmine P sipas késhillés s& mjekut. Né qofté
se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Rekomandohet qé terapia me tabletat e propafenonit té fillojé
nén mbikqyrjen e drejtpérdrejté té mjekut, né kushte spitalore,
duke monitoruar EKG-né dhe kontrolluar presionin e gjakut (né
qofté se intervali QRS zgjatet mé shumé se 20 %, doza duhet
ulur ose mjekimi duhet ndérpreré derisa EKG-ja té kthehet né
kufijté normalé).

Pacientét me peshé 70 kg e sipér: doza fillestare e rekomanduar
éshté 150 mg, 3 heré né dité pas ushqgimit. Doza mund té rritet
né intervale té paktén 3 ditore, deri né 300 mg, 2 heré né dité
dhe, né rast nevoje, deri né maksimumi 300 mg 3 heré né dité.
Pacientét me peshé mé pak se 70 kg: doza duhet ulur.

Té moshuarit: mund té reagojné miré ndaj dozave mé té uléta.
Pacientét me démtime té funksionit té mélgisé: doza duhet ulur.
Fémijét: tabletat Aritmine P nuk jané té pérshtatshme pér fémijé.

Né qofté se keni marré mé shumé Aritmine P

Né qofté se keni marré mé shumé Aritmine P se sasia qé duhet
té merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété
bar, ju lutemi té kontaktoni mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi
urgjencén pér t& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér
veprimet gé duhet t& ndérmerren.

Ka pak té dhéna mbi toksicitetin akut t& shkaktuar nga propafenoni.

Simptomat

Mbidozimi me propafenon shogérohet me té pérziera dhe / ose
té vjella, hipotension, pérgjumje, bradikardi, ¢rregullime té
pércueshmérisé intra-atriale dhe intraventrikulare dhe né raste té
rralla konvulsione dhe aritmi ventrikulare té shkalléve té larta.

Trajtimi

Trajtimi efektiv i mbidozimit me propafenon kérkon diagnostikim
té hershém dhe detoksifikim t& menjéhershém duke gené se nuk
ka njé antidot specifik.

Né qofté se harroni té merrni Aritmine P

Né qofté se harroni njé doz&, merrni dozén né vazhdim kur té jeté
koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.

Né qofté se ndérprisni marrjen e Aritmine P

Eshté e réndésishme té vazhdoni t'i merrni tabletat deri sa mjeku
juaj tju thoté t'i ndérprisni. Mos e ndérprisni marrjen e tabletave
vetém sepse mund té ndiheni mé miré. Né qofté se e ndérprisni
marrjen e tabletave pa késhillén e mjekut, gjendja juaj mund té
pérkeqgésohet.

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

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

Pér vlerésimin e efekteve anésore jané pérdorur treguesit e
méposhtém té shpeshtésisé:

Shumé té shpeshta | shfagen né mé shumé se 1 pérdorues nga 10

Té shpeshta shfagen né 1 deri 10 pérdorues nga 100

Té pazakonta shfagen né 1 deri né 10 pérdorues nga 1,000

Té rralla shfagen né 1 deri 10 pérdorues nga 10,000

Shumé té rralla shfagen né mé pak se 1 pérdorues nga 10,000

Té panjohura Frekuenca nuk mund té pércaktohet né bazé té

té dhénave qé disponohen

Té shpeshta ose shumé té shpeshta: konstipacion, diarre,
shqgetésime gastrointestinale, tharje goje, shije e hidhur né gojé,
té pérziera, té vjella, dhimbje gjoksi, képutje, temperaturé,
bradikardi, bllok sinoatrial, atrioventrikular ose intraventrikular,
efekte proaritmike. marrje mendsh, lodhje, dhimbje koke,
crregullime té gjumit, ankth, shikim i turbullt.

Té pazakonta: anoreksi, hipotension (pérfshiré hipotensionin
postural), simptoma ekstrapiramidale, parestezi, sinkop, makthe,
probleme me ereksionin (impotencé), trombocitopeni, ¢rregullime
né gjak, mbindjeshméri (pérfshiré reaksionet e I€kurés).

Frekuencé e panjohur: ikter, kolestazé, hepatit, konvulsione,
konfuzion, ulje e numrit spermatik, agranulocitozé, granulocitopeni,
sindromé e ngjashme me lupusin, ngurtésim i muskujve.

Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju shfagen kéto
efekte anésore, ose ¢do efekt anésor tjetér gé nuk pérmendet né
kété fletéudhézues.

5. 81 TA RUANI ARITMINE P

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Aritmine P pas datés sé skadimit e cila éshté e
shénuar né paketim.

Ruajeni nén 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Aritmine P
Lénda aktive éshté propafenon klorhidrat.

Aritmine P — Tableta té veshura me film, 150 mg:
Cdo tableté e veshur me film pérmban 150 mg propafenon
klorhidrat.

Aritmine P — Tableta té veshura me film, 300 mg:
Cdo tableté e veshur me film pérmban 300 mg propafenon
klorhidrat.

Léndét ndihmése jané:

bérthama e tabletés: amidon, celulozé mikrokristalore,
kroskarmelozé natriumi, hidroksipropilcelulozé, glikolat natriumi i
amidonit, stearat magnezi

veshja me film: alkool polivinilik, dioksid titani, makrogol, talk.

Pérmbaijtja e paketimit
Aritmine P - 150 mg: kuti me 30 tableta té veshura me film.
Aritmine P - 300 mg: kuti me 30 tableta té veshura me film.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

]
'& Sipas recetés sé mjekut.

ﬁ Pérmbaijtja.
CID Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

' Kujdes.
L]

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Skénder Vila”
¥ Tel.: +355 4 23 89 602

Tirané — SHQIPERI

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né Gusht 2023.
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