Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

NITROSORBIT

Tableta - 10 mg
(Izosorbid dinitrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit.
+ Ruajeni kété fletéudhézues. Mund € keni nevojé ta lexoni pérséri.
+ N& qofté se keni pyetie t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.
+ Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tieré.

Mund ti démtojé ata edhe pse mund € kené € njéjtat simptoma si ju.

+ N& qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né qofté se
véreni ndonjé efekt tietér anésor qé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi & njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

NE kété fletéudhézues:
1. Gfaré éshté Nitrosorbit dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& mermi Nitrosorbit
3. Sita mermi Nitrosorbit
4. Efekte anésore t& mundshme
5. Sita ruani Nitrosorbit
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE NITROSORBIT DHE PERSE PERDORET
Nitrosorbit pérmban Iéndén vepruese izosorbid dinitrat. Veprimi
farmakologjik themelor i dinitratit t& izosorbidit, sikurse i € gjitha nitrateve
organike, éshté éshimi i muskulaturés sé lEmuar vaskulare si rezultat i
nxities sé prodhimit t& monofosfatit té quanozinés ciklike intragelizore.
Léshimi i arteriolave e ul rezistencén vaskulare sistemike dhe presionin
arteror.

Nitrosorbit - 10 mg - tableta indikohet né:

+ profilaksi dhe mjekim i angina pectoris;

+ insuficiencé e ventrikult t& majté.

Mjeku juaj mund tju keté dhéné Nitrosorbit pér njé qéllim tjetér. Pyesni
mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné Nitrosorbit.

2. PERPARA SE TE MERRNI NITROSORBIT
Mos mermi Nitrosorbit né qofté se:
+ keni mbindjeshméri té njohur ndaj tij dhe nitrateve né pérgjithési ose
ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té barit
jeni né kushte hipotensive dhe hipovolemi;
keni kardiomiopati obstruktive hipertrofike;
keni stenozé € aortés;
keni tamponadé Kardiake;
keni stenozé mitrale;
keni anemi té réndé;
keni glaukomé me kénd € ngushté;
keni trauma té kokés dhe hemorragji cerebrale;
njékohésisht mermi sildenafil (Viagra), sepse ky i fundit e fugizon
efektin e barit né uljen e presionit t& gjakut.

Tregoni kujdes té veganté me Nitrosorbit

Pérdorimi i dinitratit té izosorbidit duhet béré me kujdes né t& sémurét me
glaukomé (kundérindikohet né glaukomén me kénd t& ngushté), sepse ai
e rrit presionin intraokular.

Kur mjekimi vazhdon pér kohé té gjaté, mund té zhvillohet tolerancé,
ndérsa kur kombinohet me nitratet e tiera organike, mund t€ zhvillohet
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tolerancé e kryqézuar. Pér t& shmangur shfagjen e tolerancés, mjekimi
duhet ndérpreré me intervale.

Nése lind nevoja té ndérpritet mjekimi me doza té larta dinitrat
izosorbidi, éshté e nevojshme gé té béhet njé ulje graduale e dozés
sepse ndérprerja e menjéhershme e mjekimit mund € shkaktojé angina
pectoris.

Té sémurét qé pérdorin nitrate organike njéherésh me vazodilatatoré t&
tieré ose antihipertensivé t€ tjeré, duhen mbikqyrur me kujdes pér
mundésing e efekteve antihipertensive aditive.

Pérdorimi i njékohshém i alkoolit mund té shkaktojé hipotension, pér
rriedhojé duhet ménjanuar.

Ky bar duhet pérdorur me kujdes né hipotiroidizém, kequshayerje apo
hipotermi,

Ky bar duhet pérdorur me kujdes né hipoksemi apo anomali té tiera t&
ventilimit dhe perfuzionimit.

Duhet shmangur pérdorimi i barit gjaté shtatzénisé.

Duhet shmangur pérdorimi i barit gjaté periudhés sé ushqimit me gji.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me bama t€ tjera mund té ndikojé ose t€ ndikohet
nga Nitrosorbit.

Ju lutemi t& kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
duke marré ose keni marré kohét e fundit bama t& tjera, pérfshiré ato t&
marra pa receté.

Ekzistojné njé séré bamash qé theksojné efektin hipotensiv € dinitratit
té izosorbidit. Pérmenden:

ACE - inhibitorét;

alfa-bllokuesit;

aldesleukin;

anestezikét e pérgjithshém;

antagonistét e receptoréve té angiotenzinés II;

frenuesit e MAO-s;

antipsikotikét (fenotiazinat);

anksiolitikét dhe hipnotiket;

beta-bllokuesit;

kalgibllokuesit;

klonidina;

diazoksidi;

diuretikét;

levodopa;

metildopa;

miorelaksantét (baklofen ose tizaniding);

alprostadili;

sildenafili (e thekson ndjeshém efektin hipotensiv; t& shmanget
pérdorimi i njékohshém);

tadalafili (e thekson ndjeshém efektin hipotensiv; t& shmanget
pérdorimi i njékohshém);

vardenafil (t& shmanget pérdorimi i njékohshém);

+ antihipertensivét vazodilatatoré (hidralazing, minoksidil, nitroprusid).
Efekti hipotensiv i nitrafit antagonizohet nga AIJS, kortikosteroidet,
estrogjenét.

Alkooli thekson efektin hipotensiv t€ dinitratit té izosorbidit.
Kombinimi i nitratit me dihidroergotaminén mund t& shkaktojé rritien
presionit sistolik té gjakut dhe € efekteve anginoze.

Marrja e Nitrosorbit me ushqim dhe pije
Pérdorimi i njékohshém i dinitratit t€ izosorbidit dhe alkoolit mund t&
shkaktojé hipotension e pér rriedhojé duhet ménjanuar.

Shtatzénia
Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné ose po
planifikoni t& ngeleni shtatzéné. Ende nuk éshté sqaruar siguria e

pérdorimit té nitrateve organike né periudhén e shtatzénisé, ndaj ky bar
nuk duhet pérdorur gjaté késaj kohe.

Ushqimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushqeni foshnjen me
qumésht gjiri. Ende nuk éshté sqaruar plotésisht siguria e pérdorimit t&
nitrateve organike né periudhén e té ushqyerit t& fémijéve me gji, ndaj
ky bar nuk duhet pérdorur gjaté késaj periudhe.

Drejtimi i automijetit dhe pérdorimi i makinerive

Pér shkak té efektit hipotensiv edhe kur merret né doza terapeutike, ky
bar mund té démtojé aftésité pér té drejtuar automijetin ose pér té
punuar me makineri.

Ky efekt theksohet edhe mé shumé nése njékohésisht konsumohet
alkool.

Informacione té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Nitrosorbit
Ky bar pérmban laktozé. Nése ju éshté théné nga mjeku juaj se keni
intolerancé ndaj disa sheqernave, flisni me mjekun pérpara se t& mermi
k&té bar.

3. SITAMERRNI NITROSORBIT
Gjithmoné merrini tabletat Nitrosorbit vetém sipas késhillés sé mjekut.
Né qofté se ndjeni qé efektet e tyre jané shumé té forta ose shumé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Dozimi i tabletés éshté si vijon:
Né angina pectoris: 20 - 120 mg né dité, né doza té ndara;
né insufigiencén e ventrikulit t& majté: 40 - 160 mg dhe né rast
nevoje deri né 240 mg né dité, né doza té ndara.

Né qofté se keni marré mé shumé Nitrosorbit

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

Né qofté se harroni té merrni Nitrosorbit

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

Mos mermi njé dozé t€ dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.

Né qofté se ndérprisni marrjen e Nitrosorbit

Né qofté se lind nevoja té ndérpritet mjekimi me dinitrat izosorbidi, &shté
€ nevojshme qé té béhet njé ulje graduale e dozés sepse ndérprerja e
menjéhershme e mjekimit mund t€ shkaktojé angina pectoris.

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Té gjitha barnat mund té shkaktojné efekte anésore. Ndonjéheré ato
jané serioze, shumicén e heréve jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e
efekteve t& mundshme anésore. Mund t& mos ju shfaqet asnjé prej tyre.
Pérdorimi pér kohé t€ gjaté dhe me doza té larta mund té favorizojé
kéto efekte:

+ dhimbja e kokés qé éshté e zakonshme né fillim t& mjekimit, mund
té dominohet ose duke ulur dozén ose duke pérdorur njé
analgjezik, por dhimbja e kokés zakonisht kalon edhe me
vazhdimin e mjekimit;

+ marrje mendsh e dobési kalimtare si dhe shenja té tjera té iskemisé
cerebrale, pér shkak té hipotensionit postural;

+ skugje e fytyrés;
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takikardi;

crregullime gastrointestinale;

né té sémuré & ndjeshém ndaj efekfit antihipertensiv té nitrateve
mund té shfaen té pérziera, té viella, asteni, hipotension, djersitie
e kolaps, madje edhe kur pérdoren dozat e zakonshme terapeutike;
pas pérdorimit afatgjaté té dinitratit € izosorbidit mund té shfagen
ekzantema, kurse dozat e larta t barit mund té shkaktojné
methemoglobinemi.

Né qofté se véreni efekte anésore qé nuk jané té pérmendura né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI NITROSORBIT
Mbajeni larg fémijéve!
Mos e pérdomni k&té bar pas datés sé skadencés e cila éshté e shénuar
né paketim.
Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!

6. INFORMACION | METEJSHEM
CGfaré pérmban Nitrosorbit
Lénda vepruese éshté izosorbid dinitrat.
(Gdo tableté pérmban 10 mg izosorbid dinitrat.
Pérhérésit e tjeré jané: laktozé monohidrat, celulozé mikrokristalore,
talk dhe stearat magnezi.

Pérmbaitja e paketimit
Kuti me 30 tableta, kuti me 60 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1
'& Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

E Pérmbaitja. ' Kujdes.
[ J
O Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.: 00355 4 23 89 602
Tirang - SHQIPERI
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Prill 2015.



