FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

FLOTRIN PRO

Tableta — 2 mg
(Terazosin)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e kétij bari.
* Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.
» Nése keni pyetje té tjera, drejtohuni tek mjeku ose farmacisti juaj.
+ Ky bar éshté pérshkruar pér ju personalisht. Mos ja jepni até
personave té tieré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené
té njéjtat simptoma si ju.
+ Nése ndonjé prej efekteve anésore ju shgetéson ose nése véreni
efekte anésore gqé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi
té informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Ky fletéudhézues pérmban:
1. Cfaré éshté Flotrin Pro dhe pérse pérdoret?
2. Cfaré duhet té dini pérpara se té merrni Flotrin Pro?
3. Si ta merrni Flotrin Pro?
4. Efekte anésore t€ mundshme
5. Si ta ruani Flotrin Pro?
6. Informacione té métejshme

1. GFARE ESHTE FLOTRIN PRO DHE PERSE PERDORET?
Flotrin Pro pérmban Iéndén aktive terazosin, e cila i pérket njé grupi barnash
(bllokuesit e alfa 1-receptoréve), qé lehtésojné simptomat e hipertrofisé
beninje té prostatés dhe té zbrazjes sé fshikézés.
Flotrin Pro pérdoret pér trajtimin e:
- shgetésimeve (simptomave klinike) té hipertrofisé beninje té
prostatés dhe zbrazjes sé fshikézés.

2. GFARE DUHET TE DINI PERPARA SE TE MERRNI
FLOTRIN PRO?
Flotrin PRO nuk duhet té merret,

- nése keni mbindjeshméri (alergji) ndaj terazosinés ose alfa-bllokuesve
té tjeré té grupit té kinazolinave (p.sh. prazosin, doksazosin,
alfuzosin) ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té Flotrin Pro;

- nése ju ka ndodhur mé paré gé gjaté urinimit t& keni patur humbje
kalimtare té ndérgjegjes (miktiosinkop).

Tregoni kujdes té veganté me Flotrin Pro,

- megenése Flotrin Pro ndikon né presionin e gjakut, gjaté trajtimit
me té, duhet té shkoni rregullisht tek mjeku dhe té kontrolloni
presionin e gjakut;
pas marrjes sé dozés sé paré, pas ndérprerjes sé terapisé (mé

gjaté se 2 dité) ose pas rritjes sé dozés, rritet risku pér té shkaktuar

rénie té presionit té gjakut. Né kéto raste shfagen simptoma si:
dobési, vertigo dhe né raste shumé té rralla humbje e ndérgjegjes.
Prandaj, né ditét e para, pas ndryshimit té€ dozés ose pas rifillimit té
terapisé pas njé ndérprerjeje, duhen shmangur géndrimet e zgjatura
né kémbé ose ndryshimi i menjéhershém i pozicionit. Kéto shqgetésime
zakonisht zgjasin pak dhe zhduken me vazhdimin e trajtimit.
Megenése mundésia e shfagjes sé kétij efekti anésor éshté mé e

larté kur doza fillestare e marré éshté mé e larté se ajo e rekomanduar,

udhézimet pér dozimin duhet té ndigen me shumé kujdes (shih
Pikén 2. "Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive");

éshté e rritur mundésia pér rénie t& métejshme té presionit té gjakut.
Né kété situaté, mjeku duhet ta pércaktojé dozén me shumé kujdes
dhe nése éshté e nevojshme té béjé pérshtatje té saj;
nése keni ngushtim té enéve koronare té zemrés, ulja shumé e
theksuar ose shumé e shpejté e presionit té gjakut, gé¢ mund té
shkaktohet nga Flotrin Pro, mund té pérkeqésojé shqetésimet
tuaja né zemér (angina pectoris). Né rast se keni pérkeqésim,
kérkoni menjéheré mjekun;
nése njékohésisht me Flotrin Pro merrni barna qé mund té
ndikojné metabolizmin né mélgi (p. sh. barna kundér ulgerave
gastrointestinale, gé pérmbajné cimetiding);
nése keni gjendjet kardiake té méposhtme:
« grumbullim uji né mushkéri (edemé pulmonare) pér shkak té
ngushtimit té valvolés né ventrikulin e majté
« insuficiencé kardiake me output té larté
« dobési té muskulit t& ventrikulit té djathté (insufigiencé e
ventrikulit té djathté) e shkaktuar nga embolia pulmonare ose
efuzioni perikardial
+ dobési té muskulit t& ventrikulit t&¢ majté (insufigiencé e
ventrikulit t& majté me presion mbushjeje té ulét);
nése keni funksion té démtuar té mélgisé, pyesni mjekun tuaj pér
dozimin nése keni démtim té lehté té funksionit t& mélgisé sepse
Flotrin Pro duhet dozuar me kujdes té veganté né kéto raste.
Nése keni démtim té réndé té funksionit t& mélgisé, nuk duhet té
pérdorni Flotrin Pro.
Flotrin Pro nuk duhet té pérdoret nése keni zmadhim té prostatés dhe
njékohésisht keni edhe kongjestion té rrugéve té sipérme urinare,
infeksion kronik té rrugéve urinare, guré né fshikéz, inkontinencé,
pothuajse mungesé urine ose insufigiencé renale té avancuar.
Nése operoheni né sy pér shkak té njé katarakti, duhet té njoftoni
mjekun pérkatés qé pérdorni kété bar ose e keni pérdorur mé paré até.
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[ SPECIFICATION |

nése Flotrin Pro kombinohet me barna antihipertensive, né kété rast

CROPING AREA 15X 25 cm

Kjo gjé éshté e nevojshme sepse né disa pacienté, marrja e
njékohshme ose e méparshme e Flotrin Pro, ka sjellé véshtirési né
operacion (p.sh. zgjerim i pamjaftueshém i pupilés, relaksim i irisit gjaté
ndérhyrjes). Mjeku do t& marré masat e nevojshme pér mjekimin dhe
teknikén e pérdorur né operacion. Pyesni mjekun tuaj nése pér shkak
té operimit té kataraktit do ju duhet ta shtyni ose ta ndérprisni
pérkohésisht mjekimin tuaj.

Nése nuk jeni i sigurt, ju lutemi té flisni sérish me mjekun.

Fémijét
Flotrin Pro nuk duhet pérdorur tek fémijét, sepse deri tani nuk ka
pérvojé té mjaftueshme pér efektin e pérgjithshém tek kjo grupmoshé.

Té moshuarit dhe pacientét me démtim té funksionit té veshkave
Késhillohuni me mjekun tuaj sepse Flotrin Pro duhet dozuar me kujdes
té vecanté tek ky grup pacientésh.

Marrja e Flotrin Pro me barna té tjera
Ju lutemi té informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése merrni barna té
tjera ose i keni marré para pak kohésh, edhe nése béhet fjalé pér
barna té marra pa receté.
Ulja e presionit té gjakut qé shkakton Flotrin Pro mund té pérforcohet
nga barna té tjera antihipertensive (p.sh. ACE-inhibitoré, beta-bllokues
antagonisté té kalciumit, diuretiké).
Mos merrni Flotrin Pro né kombinim me alfa-bllokues té tjeré té

rupit té kinazolinave (p.sh. doksazosin, prazosin, alfuzosin).
Flotrin Pro dhe té ashtuquaijturit frenuesit e 5 - fosfodiesterazés (p.sh.
sildenafil, tadalafil dhe vardenafil):
tek disa pacientg, té cilét marrin alfa-bllokues pér trajtimin e presionit té
larté té gjakut ose t& zmadhimit té prostatés, mund té shfaget vertigo
ose mpirje. Kéto mund té vijné si pasojé e njé rénieje té shpejté té
presionit kur ulemi ose kur ngrihemi né kémbé shpejt. Né pacienté té
caktuar, kéto shgetésime jané shfaqur kur ata kané marré njékohésisht
barna kundér disfunksionit erektil (impotencés) dhe alfa-bllokues. Pér
té shmangur shfagjen e kétyre simptomave, nése pérdorni barna
kundér disfunksionit erektil, duhet té jeni stabilizuar me njé dozé té
pérshtatshme ditore té alfa-bllokuesve.

Marrja e Flotrin Pro me ushqime dhe pije
Nuk jané té nevojshme masat e veganta.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Ndikimi i Flotrin Pro né presionin e gjakut kérkon kontrolle té rregullt
mjekésoré. Pér shkak se pérgjigjja né ményrén e reagimit éshté
individuale dhe e ndryshme, ajo mund té ndodhé qé té ndikojé né
aftésiné pér té drejtuar automjetin, pérdorur makineri ose pér té punuar
pa patur njé pikémbéshtetje té sigurt. Kjo vlen mé tepér né fillim té
terapisé, kur doza rritet ose kur ndérrohet preparati si dhe kur pérdoret
njékohésisht me alkool.

Brenda 12 oréve té para pas marrjes sé tabletés sé paré né fillim té
trajtimit ose pas njé rritje doze, nuk duhet té hipni né motorr apo té
kryeni puné té rrezikshme (p.sh.té ngjiteni né ¢ati ose skelé), sepse né
kété kohé mund té ndodhé rénie e presionit té gjakut. Né rast se kjo
gjé ndodh, mund té ndjeni shqetésime si: marrje mendsh, mpirje ose
ndjenjé dobésie.

Informacion i réndésishém pér disa nga Iéndét ndihmése té Flotrin Pro
Ky bar pérmban laktozé. Ju lutemi té merrni Flotrin Pro vetém pasi té
keni biseduar me mjekun nése e dini gé vuani nga intoleranca ndaj
shegernave té caktuar.

3. S| TA MERRNI FLOTRIN PRO?

Gjithmoné merreni Flotrin Pro sipas udhézimit t& mjekut. Ju lutemi
késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj nése nuk jeni i sigurt.
Ju lutemi t'i pérmbaheni udhézimeve té pérdorimit, pérndyshe ky bar
nuk do té keté efektin e pritur.

Né parim, trajtimi me terazosin duhet té fillojé me dozén mé té ulét
(1 mg terazosin) dhe té rritet ngadalé deri né dozén e nevojshme
individuale.

Nése nuk pérshkruhet ndryshe nga mjeku, filloni me marrjen e 1 mg
terazosin né darké.

Mé pas, doza do té rritet sipas skemés sé méposhtme né intervale
javore ose 14 — ditore.

Fazate Doza ditore e | Kohézgjatja minimale e terapisé e késaj faze

dozimit terazosinés dozimi pérpara se té kalohet né dozén tjetér
mé té larté pér té arritur efektin urodinamik

Faza 1 1mg 7 dité

(dita 1-7)

Faza 2 2mg 14 dité

(dita 8-21)

Mé pas vazhdoni té merrni tabletén 2 mg.

Doza e zakonshme pér trajtimin e shgetésimeve té zmadhimit té
prostatés éshté ndérmjet 2 dhe 5 mg terazosin né dité. Marrja e mé
shumé se 10 mg terazosin né dité nuk gon né pérmirésim té
métejshém té shqetésimeve.

Pas fillimit té terapisé, afati mé i shpejté pér té pritur pérmirésimin e
shgetésimeve éshté pas 2 javésh.

Nése njékohésisht merrni barna antihipertensive, dozimi i Flotrin Pro
duhet té béhet me shumé kujdes. Konsultojeni dozén e Flotrin Pro ose
té antihipertensivéve me mjekun tuaj (shih Pikén 2. ,Marrja e Flotrin
Pro me barna té tjera“).

Tek té moshuarit ose pacientét me shqetésime té funksionit t& mélgisé
ose veshkave, dozimi kérkon kujdes té veganté (shih Pikén 2. "Tregoni
kujdes té vecanté me Flotrin Pro").

Ményra e pérdorimit

Merreni tabletén e paré té njé doze té caktuar né darké para gjumit.
Tabletat e tjera té sé njéjtés dozé mund t'i merrni né méngjes ose né
darké.

Ju lutemi ta merrni tabletén té pacopétuar, me sasi t& mjaftueshme
léngu (preferohet njé goté ujé). Marrja e tabletés mund té béhet né
ményré té pavarur nga vaktet.

Kohézgjatja e pérdorimit

Kohézgjatja e pérdorimit do té pércaktohet nga mjeku. Trajtimi me
terazosin éshté terapi afatgjaté. Ndérpriteni terapiné vetém me udhézimin
e mjekut. Nése e keni ndérpreré trajtimin pér mé shumé se 2 dité,
dozimi i Flotrin Pro duhet té béhet si né fillimin e terapisé dhe doza
duhet té rritet me hapa té ngadalté. Rifilloni me 1 mg terazosin né
darké.

Ju lutemi té flisni me mjekun tuaj nése keni pérshtypjen se efekti i
Flotrin Pro éshté shumé i forté ose shumé i dobét, ose nése ju shfagen
efekte anésore.

Nése keni marré mé shumé Flotrin Pro sesa duhet

Mund té keni rénie té presionit t& gjakut deri né humbje kalimtare té
ndérgjegjes. Né varési té sasisé sé marré té terazosinés, mund té
ndodhin edhe situata kércénuese pér jetén, si insufigiencé
kardiovaskulare. Ju lutemi té njoftoni menjéheré mjekun né rast
mbidozimi, né ményré gé ai té vendosé pér progedimin e métejshém.
Nése shfagen shgetésime si: mpirje, marrje mendsh, ndjenjé dobésie
ose humbje ndérgjegjeje, duhet t& géndroni né pozicion shtriré né
shpiné, me kémbét té ngritura lart (koka mé ulét) pér té& normalizuar
presionin e gjakut dhe rrahjet e zemrés. Nése ulja e presionit éshté
ekstreme, mjeku mund té pérdoré barnat e duhura. Dializa nuk ka vleré
sepse terazosina nuk eliminohet me dializé.

Nése keni harruar té merrni Flotrin Pro
Mos merrni njé dozé té dyfishté, por vazhdoni trajtimin me dozén qé ju
éshté pércaktuar.

Nése e ndérprisni marrjen e Flotrin Pro

Trajtimi me barna i zmadhimit beninj té prostatés éshté zakonisht njé
trajtim qé zgjat.

Nése e ndérprisni trajtimin me Flotrin Pro, pér shembull kur ju shfagen
efekte anésore, késhillohuni mé paré me mjekun tuaj.

Nése keni pyetje t& métejshme pér pérdorimin e kétij bari, pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat, Flotrin Pro mund té shkaktojé efekte anésore, por
qé jo gdokush i manifeston.

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

Shumé té shpeshta: mé shumé se 1 né 10 pacienté

Té shpeshta: mé pak se 1 né 10, por mé shumé se

1 né 100 pacienté

Té pazakonta: mé pak se 1 né 100, por mé shumé se

1 né 1,000 pacienté

Té rralla: mé pak se 1 né 1,000, por mé shumé se

1 né 10,000 pacienté

Shumé té rralla: mé pak se 1 né 10,000 pacienté

Té panjohura: shpeshtésia nuk mund té vlerésohet nga

té dhénat gé disponohen

Efekte anésore té mundshme

Ashtu si edhe barnat e tjera té ngjashme (alfa - bllokuesit), terazosina
mund té shkaktojé humbje kalimtare té€ ndérgjegjes. Kéto shfagen
kryesisht brenda 30 deri 90 minutave pas marrjes sé tabletés. Si shkak
konsiderohet kryesisht ulja e presionit té gjakut kur ndérrohet pozicioni.
Pjesérisht mund té jeté shkak edhe njé frekuencé e rritur e rrahjeve té
zemrés (120 — 160 / min.).

Efekte né gjak dhe né sistemin limfatik
Shumeé té rralla: ulje e numrit té pllakézave té gjakut

Efekte né sistemin nervor
Té shpeshta: shqetésime té perceptimit dhe té humorit
Efekte né sy
Té pazakonta: shqetésime té shikimit (ngatérrim i
ngjyrave-/shikim i turbullt)

Efekte né zemér
Té shpeshta: ulje e presionit té gjakut kur ndérrohet
pozicioni (grregullim ortostatik),
dhimbje kraharori, palpitacione
frekuencé e rritur e rrahjeve té zemrés
fibrilacion atrial

Té pazakonta:
Shumeé té rralla:

Efekte né rrugét e frymémarrjes, toraks dhe mediastin
Té shpeshta: marrje fryme, ,hundé té zéna", rrufé,
gjakrriedhje nga hundét

Efekte né traktin gastrointestinal
Té shpeshta: té pérziera
Té pazakonta: konstipacion, diarre, té vjella

Efekte né Iékuré dhe né indin subkutan
Té pazakonta: kruajtje, reaksione jospecifike né Iékuré,
p.sh. urtikarie

Efekte né veshka dhe né rrugét urinare
Té pazakonta: shqgetésime né zbrazjen e fshikézés

Efekte né organet gjenitale
Té shpeshta: impotencé, ejakulacion jonormal (p.sh. gjak
né sperme)

Té pazakonta: ereksion i zgjatur, i dhimbshém i penisit, pa
shkak seksual (priapizém), déshiré seksuale
(libido) e ulur

Efekte té pérgjithshme dhe efekte né vendin e administrimit

Té shpeshta: marrje mendsh, mpirje, lodhje, ndjenjé dobésie
Té pazakonta: dhimbje koke, enjtje (edemé), shtim né

peshé, humbje kalimtare e ndérgjegjes
reaksione té rénda mbindjeshmérie

(reaksione anafilaktike); Ka patur raportime
pér hernie.

Shumé té rralla:

Té tjera

Efektet anésore t&€ méposhtme, té cilat nuk kané njé lidhje té sigurt
shkakésore me marrjen e terazosinés, jané véné re né studimet klinike
ose pas hedhjes né treg: temperaturé, dhimbje barku, dhimbje gafe,
shpine dhe shpatullash, zgjerim i enéve té gjakut, shqetésime né ritmin
e zemrés, tharje goje, shqetésime té tretjes, fryrje, guté, dhimbje
kygesh, inflamacion i kygeve, dhimbje muskujsh, ndjesi pickimi, ankth,
depresion, pagjumési, bronkit, simptoma té ngjashme me gripin,
faringit, sinuzit, shenja té té ftohtit, skugje e I€kurés, kollé, djersitje,
inflamacion i indit lidhor, zhurmé né vesh, impotencé, urinim i
shpeshté, infeksion i fshikézés, inkontinencé urinare.

Studimet klinike tregojné se mund té dyshohet pér hollim gjaku nga
pérdorimi i Flotrin Pro, nga i cili, gelizat e gjakut mund té duken té
zvogeéluara né numér.

Nése duhet té kryeni operacion katarakti né sy, dhe merrni ose keni
marré mé paré Flotrin Pro, mund té ndodhin véshtirési gjaté
operacionit (shih , Tregoni kujdes té vecanté me Flotrin Pro®).

Masat qé merren

Efekti anésor mé i shpeshté i terazosinés éshté ulja e presionit té
gjakut, i cili mund té shfaget si marrje mendsh, mpirje ose ndjenjé
dobésie.

Nése vini re kéto efekte, uluni menjéheré ose shtrihuni derisa tju kalojé
shqetésimi. Njoftoni mjekun tuaj pér kété ngjarje, né ményré qé kjo té
reflektohet né dozim.

Njé efekt tjetér i mundshém anésor i terazosinés éshté ereksioni i
zgjatur, i dhimbshém i penisit, pa shkak seksual. Nése ju shfaget ky
efekt, kérkoni menjéheré mjekun, sepse pa trajtim mjekésor,
shqetésimet e ereksionit mund té zgjasin.

Ju lutemi té informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése ndonjé prej
efekteve anésore ju shgetéson, ose nése vini re efekte anésore gé nuk
pérmenden né kété fletéudhézues.

5. SI TA RUANI FLOTRIN PRO?

Mos e ruani mbi 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér t& mbrojtur tabletat nga drita dhe
lagéshtia!

Nuk duhet ta pérdorni barin pas datés sé skadencés té shénuar né kuti
dhe né blister.

6. INFORMACIONE TE METEJSHME

Cfaré pérmban Flotrin Pro:

Lénda aktive éshté Terazosin klorhidrat dihidrat.

Njé tableté pérmban 2.374 mg terazosin klorhidrat dihidrat, ekuivalente
me 2 mg terazosin.

Léndét ndihmése jané: laktozé monohidrat, amidon misri, amidon i
prexhelatinizuar, talk, stearat magnezi, oksid hekuri i verdhé.

Pérmbajtja e paketimit:
Kuti me 30 tableta.

Mbaijtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:

PROFARMA sh.a.,
Q Rruga “Skénder Vila”,
N4 Tirané, Shqipéri.

Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Janar 2024.
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