FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PRONIPIN

Tableta té veshura me film
me ¢lirim té zgjatur - 20 mg
(Nifediping)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit.

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

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

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.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore keqésohet ose né qofté
se véreni ndonjé efekt tietér anésor gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Gfaré éshté Pronipin dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té& merrni Pronipin
3. Si ta merrni Pronipin
4. Efekte anésore t&€ mundshme
5. Si ta ruani Pronipin
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE PRONIPIN DHE PERSE PERDORET
Pronipin pérmban substancén aktive nifediping, e cila éshté njé
kalgibllokues gqé pérmiréson prurjen e oksigjenit né miokard me uljen
né té njéjtén kohé té kérkesés pér oksigjen. Nifedipina ka njé efekt
enézgjerues mbi sipérfaget arteriale periferike duke shkaktuar njé rénie
té rezistencés vaskulare periferike dhe njé ulje té shpejtésisé periferike
té gjakut. Bllokuesit e kanaleve té& Ca2+ jané shumé té pérdorshém né
uljen e hipertensionit. Nifedipina zgjeron arteriet koronare, késhtu qé
mbron zemrén kundrejt spazmave koronare dhe lehtéson iskeminé e
miokardit.

Pronipin pérdoret né:

- angina pektoris kronike;

- hipertension.
Ju lutemi mos e pérdorni Pronipin pér lehtésimin e njé ataku té
menjéhershém té anginés.
Mjeku juaj mund tjua keté pérshkruar Pronipin pér njé géllim tjetér.
Pyesni mjekun tuaj pérse ju éshté dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI PRONIPIN
Mos merrni Pronipin dhe njoftoni mjekun tuaj né qofté se:

- keni mbindjeshméri ndaj Iéndés aktive nifedipiné ose ndaj
ndonijérit prej pérbérésve té tjeré té tabletave Pronipin (shiko
pérbérésit né fund té fletéudhézuesit);

- keni mbindjeshméri ndaj Iéndéve vepruese té ngjashme me
nifedipinén si: amlodipina, felodipina dhe isradipina;

- jeni né gjendje shoku kardiovaskular;

- keni stenozé té pérparuar té aortés;

- vuani nga angina e pagéndrueshme;

- keni kaluar njé infarkt miokardi brenda 4 javéve;

- jeni shtatzéné ose ushgeni foshnjen me gji;

- po trajtoheni me rifampicin.

Nuk rekomandohet pérdorimi tek fémijét dhe adoleshentét nén 18 vjeg.

Tregoni kujdes té veganté me Pronipin

- Kujdes duhet treguar kur evidentohet njé presion i ulét i gjakut
(hipotension sistolik i theksuar, mé pak se 90 mm Hg), i
shoqgéruar me insufigiencé kardiake kongjestive:
Kujdes duhet té tregohet né pacientét e dializés me njé
hipertension té theksuar dhe tek pacientét me démtime renale
me hipovolemi gé shénon njé rénie té presionit t& gjakut g& mund
té pérséritet.
Nifedipina nuk duhet té z&évendésojé nitroglicerinén né njé atak
akut té angina pektoris.
Kujdes duhet treguar tek pacientét me anginé dhe qé shogérohen
me hipotension.
Kujdes duhet treguar né pacientét me diabet melitus, sepse
mund té keté njé rritje t& pérkohshme té glukozés né gjak.
Nifedipina duhet t€ merret me kujdes né pacientét me njé rezervé
kardiake té varfér.
Né pacientét me démtim t€ mélgisé duhet t€ béhet monitorimi i
ploté i dozés sé rekomanduar dhe né rastet mé té shpeshta jepet
njé dozé e reduktuar né qofté se éshté e nevojshme.
Tabletat duhet t&€ merren ekzaktésisht sig ju ka théné mjeku juaj. Né
qofté se nuk i ndigni udhézimet e mjekut, ju nuk mund té kontrolloni
presionin tuaj té gjakut ose té getésoni anginén.
Tregojini mjekut tuaj né qofté se ju vazhdoni té keni atak angine ose né
qofté se ajo éshté mé e shpeshté kur ju merrni Pronipin.
Tregojini mjekut, dentistit dhe farmacistit nése jeni duke u trajtuar me
Pronipin.
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Tregoni kujdes gjaté drejtimit té€ automjetit dhe punés me makineri
nése nuk njihni akoma efektet gé do ju shfagen gjaté pérdorimit té
Pronipin.

Marrja e barnave té tjera

Pronipin ndérvepron me njé numér t€ madh barnash. Ju duhet té
njoftoni mjekun tuaj né qofté se merrni njé nga barnat e méposhtém
sepse mund té keni nevojé té ndryshoni trajtimin tuaj.

Efekti i uljes sé presionit té gjakut mund té fugizohet nga
bashkéadministrimi i nifedipinés me antihipertensivé té tjeré.

Kur nifedipina administrohet njéherésh me bllokues té R - receptoréve
pacienti duhet t&€ monitorohet me kujdes sepse mund té ndodhé njé
hipotension i menjéhershém. Né raste té izoluara mund té fillojé njé
infarkt i zemrés.

Digoksina: administrimi i njekohshém i nifedipinés me digoksiné mund
t'a réndojé reduktimin e klirensit t& digoksinés dhe késhtu qé rritet
pérgéndrimi plazmatik i saj. Pacientét duhet té kontrollohen pér
simptomat e mbidozés sé digoksinés dhe né qofté se éshté e
nevojshme, doza e glikozideve duhet té reduktohet duke marré pér
bazé pérgéndrimin plazmatik té digoksinés.

Eenitoina: fenitoina nxit sistemin citokrom P450 3A4. Gjaté
bashkéadministrimit me fenitoiné biodisponibiliteti i nifedipinés éshté i
reduktuar késhtu qé efikasiteti ulet. Kur t& dy barnat administrohen
bashkarisht, pérgjigjja klinike e nifedipinés duhet t&¢ monitorohet dhe né
qofté se éshté e nevojshme, mund té rritet doza e nifedipinés. Né qofté
se doza e nifedipinés éshté rritur gjaté bashkéadministrimit té té dy
barnave, njé reduktim i dozés sé saj éshté i nevojshém kur trajtimi me
fenitoiné éshté ndérpreré.

Kinidina: kur nifedipina dhe kinidina jané& administruar njékohésisht,
ulja e kinidinés ose ndérprerja e nifedipinés bén gé né disa raste
individuale té rritet pérgéndrimi plazmatik i kinidinés. Pér kéto raste,
kur nifedipina shtohet gjaté administrimit ose ndérpritet, duhet té
monitorohet pérqéndrimi plazmatik i kinidinés dhe né qofté se éshté e
nevojshme, té béhet rregullimi i dozés sé rekomanduar té kinidinés.
Megijithaté, presioni i gjakut duhet t&€ monitorohet me kujdes né qofté
se kinidina éshté shtesé e njé terapie ekzistuese me nifedipiné. Né
qofté se nevojitet, doza e nifedipinés duhet té ulet.

Cimetidina: pér shkak se éshté frenuese e citokrom P450 3A4,
cimetidina rrit pérgéndrimin plazmatik té nifedipinés dhe mund té
fugizojé efektin antihipertensiv.

Rifampicina: rifampicina forcon nxitjen e sistemit citokrom P450 3A4.
Né bashkéadministrimin me rifampicing&, biodisponibiliteti i nifedipinés
reduktohet dukshém dhe késhtu qé efikasiteti ulet. Pérdorimi i
nifedipinés né kombinim me rifampiciné éshté i kundérindikuar.
Diltiazemi: diltiazemi ul klirensin e nifedipinés. Nifedipina rrit
biodisponibilitetin dhe ul klirensin e diltiazemit. Kombinimi i t& dy kétyre
barnave duhet t€ administrohet me kujdes dhe njé reduktim i té dy
dozave mund té kihet parasysh.

Léngu i grejpfrutit: ky Iéng frenon metabolizmin e nifedipinés.
Administrimi i nifedipinés sé bashku me léngun e grejpfrutit rezulton
me rritjen e pérgéndrimit plazmatik té nifedipinés dhe me rritien e
biodisponibilitetit t& barit. Si rrjedhim, efekti antihipertensiv mund té
rritet.

Eritromicina: té dy barnat, nifedipina dhe eritromicina jané té
metabolizueshme nga sistemi citokrom P450 3A4, késhtu qgé mundésia
pér té ndérvepruar nuk mund té pérjashtohet. Eritromicina éshté e
njohur si frenues i citokromit P450 3A4 qé ndérhyn né metabolizmin e
barnave té tjera.

Ketokonazoli, itrakonazoli, flukonazoli: barnat e kétij grupi jané
frenuese té sistemit citokrom P450 3A4. Kur administrohen nga goja sé
bashku me nifedipinén vihet re njé rritje né biodisponibilitetin e
nifedipinés ku nuk pérjashtohet dhe rritja e pérthithjes sé saj. Né
bashkéadministrim presioni i gjakut duhet t& monitorohet dhe né qofté
se éshté e nevojshme, mund té béhet dhe njé reduktim i dozés sé
nifedipinés.

Takrolimusi: ky bar metabolizohet nga sistemi citokrom P450 3A4. Né
bashkéadministrim té takrolimusit me nifedipiné, pérgéndrimi plazmatik
i takrolimusit duhet té monitorohet dhe né qofté se éshté e nevojshme
mund té reduktohet doza e takrolimusit.

Karbamazepina: ky bar njihet si reduktues i pérgéndrimit plazmatik té
bllokuesve té kanaleve té kalgiumit t& ngjashém strukturalisht me
nimodipinén, né induksionin e enzimés, njé ulje e pérgéndrimit
plazmatik dhe njé ulje e efikasitetit t€ saj nuk mund té pérjashtohen.
Acidi valproik: ky bar njihet si rrités i pérgéndrimit plazmatik té
bllokuesve té kanaleve té kalgiumit t& ngjashém strukturalisht me
nimodipinén né enzimén frenuese; njé rritje e pérqéndrimit plazmatik
dhe njé rritie e veprimit t& saj nuk mund té pérjashtohen.

Marrja e Pronipin me ushgim dhe pije
Pronipin nuk késhillohet t&€ merret njékohésisht me Iéngun e grejpfrutit.

Shtatzénia dhe ushgimi me gji

Pronipin nuk éshté e rekomanduar gjaté shtatzénisé ose ushqimit me
gji té fémijés. Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se t& merrni
kété bar.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Efektet anésore té tabletave Pronipin, té cilat mund té ndryshojné né
intensitet nga njé individ né tjetrin, mund té keqésojné aftésité pér té
drejtuar automjetin ose pér té punuar né makineri. Kjo ndodh
vecanérisht né fillim té trajtimit, kur ndryshohet bari dhe né kombinim
me alkoolin.

Nuk késhillohet drejtimi i automjetit, pérdorimi i makinerive dhe kryerja
e aktiviteteve té rrezikshme gjaté pérdorimit t€ Pronipin.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Pronipin
Ky bar pérmban laktozé. Né qofté se keni intolerancé ndaj disa
shegernave, kontaktoni me mjekun tuaj pérpara se té merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI PRONIPIN
Gjithmoné merreni Pronipin ekzaktésisht si ju thoté mjeku juaj. Né
qofté se nuk jeni i sigurt, konsultohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Mjeku do t'ju thoté se sa Pronipin duhet t& merrni dhe kur duhet t'a
merrni. Doza gé ju éshté pérshkruar do té varet nga kushtet tuaja dhe
sa té rénda jané ato.
Merrini tabletat pér aq kohé sa ju éshté théné, nése nuk keni ndonjé
problem. Né kéto raste, kontrollohuni tek mjeku.
Udhézime pér marrjen e dozés:
Trajtimi duhet té jeté individual né pérputhje me gravitetin e sémundjes
dhe pérgjigjen e pacientit ndaj barit.

- Pér sémundjet koronare, doza e rekomanduar éshté 2 heré né

dité nga 20 mg.

Doza mund té rritet né 2 heré né dité nga 40 mg.

- Pér presionin e larté té gjakut (hipertension) doza e rekomanduar

éshté 2 heré né dité nga 20 mg.

Doza mund té rritet né 2 heré né dité nga 40 mg.
Tableta Pronipin pérgjithésisht gélltitet e téra pas ushgimit me pak ujé.
Intervali i marrjes mes dy dozave individuale té€ 20 mg nifedipiné nuk
duhet té jeté mé pak se 4 oré. Mjeku duhet té ndjeké pacientin gjaté
trajtimit.

Né gofté se keni marré mé shumé Pronipin

Né qofté se keni marré mé shumé Pronipin 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 té marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet gé
duhet t& ndérmerren.

Merrni me vete kutiné qé té shihet se ¢faré keni marré.

Né gofté se keni harruar té merrni Pronipin

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni dozén né
vazhdim kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozeé té dyfishté (ose mé té larté) pér té plotésuar
dozén (dozat) e harruar(a).

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

Né gofté se ndérprisni trajtimin me Pronipin

Ju lutemi té késhilloheni me mjekun tuaj pérpara se té ndérprisni
trajtimin me Pronipin.

Ndérprerja e trajtimit me Pronipin, sidomos né doza té larta, duhet té
béhet gradualisht.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Pronipin mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo cdokush i manifeston. Ndonjéheré ato jané serioze,
ndonjéheré jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve t&€ mundshme
anésore. Mund té mos ju shfaget asnjé prej tyre.
Shpeshtésia e efekteve t€ mundshme anésore tregohet né tabelén mé
poshté

Shumé té
zakonshme:

Ndodhin né mé shumé se 1 né 10 pérdorues

Té zakonshme: | Ndodhin né mé pak se 1 né 10, por mé shumé se

1 né 100 pérdorues

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

1 né 1.000 pérdorues

Té rralla: Ndodhin né mé pak se 1 né 1.000, por mé shumé

se 1 né 10.000 pérdorues

Shumeé té rralla: | Ndodhin né mé pak se 1 né 10.000 pérdorues,
pérfshiré rastet e izoluara

Té zakonshme:
Té pérgjithshme:
Sistemi kardiovaskular:

asteni, edemé, dhimbje koke
palpitacion, edemé periferike,
vazodilatacion

té pérziera

marrje mendsh

Sistemi tretés:
Sistemi nervor:

Té rralla:

Té pérgjithshme: dhimbje abdominale, dhimbje gjoksi, pafuqi,
dhimbje

angina pektoris, hipotension postural,
sinkop, takikardi

konstipacion, diarre, tharje goje, dispepsi,
té vjella.

Sistemi muskolo-skeletor: artralgji, mialgji

Sistemi nervor:

Sistemi kardiovaskular:

Sistemi tretés:

parestezi, pérgjumje, dridhje, vertigo
dispne, kongjestion nazal

prurit, kruarje, grregullime né Iékuré,
djersitje

nokturi, poliuri, dhimbje gjaté urinimit,
crregullim i funksionit erektil

Sistemi respirator:
Lékura dhe té tjera:

Sistemi urogjenital:

Crregullime té metabolizmit:  hiperglicemi
Crregullime té gjakut: anemi, leukopeni, trombocitopeni

Shumé té rralla:
Té pérgjithshme: reaksion alergjik, mbindjeshméri ndaj
drités

hipotension

flatulencé, grregullime abdominale, rritje
té GGTP, test i funksionit t& mélgisé
jonormal, ikter

Sistemi kardiovaskular:
Sistemi tretés:

Gjaku dhe sistemi limfatik: purpura

Sistemi nervor: hipestezi

Lékura dhe té tjera: urtikarie

Syri: crregullime té shikimit, ambliopi

Té tjera efekte té padéshiruara:

Sistemi tretés: hiperplazi e gingivave, obstruksion
intestinal

agranulocitozé

eritromialgji, dermatit eksfoliativ,
reaksion anafilaktik, Iékuré e
deskuamuar, nekrolizé epidermale
toksike.

Gjaku dhe sistemi limfatik:
Lékura dhe té tjera:

Né qofté se ndonjé nga simptomat fillon dhe béhet shqetésuese, ose
né qofté se vérehet digka tjetér gé nuk éshté pérmendur mé sipér, ju
lutemi konsultohuni me mjekun tuaj. Ai/Ajo mund t'ju japé njé bar té
ndryshém nga ky.

Né qofté se vini re efekte t€ padéshiruara té tjera jashté késaj liste, ju
lutemi té vini né dijeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI PRONIPIN
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Pronipin pas datés sé skadencés e cila éshté e
shénuar né paketim.
Ruajeni né temperaturé nén 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe nga
lagéshtia.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Pronipin — Tableta té€ veshura me film me glirim té
zgjatur
Lénda vepruese éshté nifedipina.
Cdo tableté e veshur me film me glirim té zgjatur pérmban 20 mg
nifedipiné.
Pérbérésit e tjeré jané: laktozé monohidrat, amidon misri, stearat

magnezi, celulozé mikrokristalore, polisorbat 80, hipromelozé, povidon,

talk, opadry Il'i kug.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 tableta té& veshura me film me ¢lirim té zgjatur.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

1
'& Sipas recetés sé mjekut.

i Pérmbaijtja. ! Kujdes.

. Forma e tabletés.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
“ Rruga "Myslym Keta"
W Tel.: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Maj 2015.
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