FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

VALSAN

Tableta té veshura me film - 160 mg
(Valsartan)

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 kegésohet ose né qofté
se véreni ndonjé efekt tietér anésor qé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

. Cfaré éshté Valsan dhe pérse pérdoret
. Pérpara se té merrni Valsan

. Sita merrni Valsan

. Efekte anésore t& mundshme

. Sita ruani Valsan

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE VALSAN DHE PERSE PERDORET
Valsan pérmban substancén aktive valsartan, i cili éshté njé antagonist
i receptoréve té angiotenzinés Il. Angiotenzina I, e cila prodhohet nga
organizmi, ngushton enét e gjakut. Kjo gjé shkakton rritien e presionit
té gjakut. Valsan parandalon ngushtimin e enéve té gjakut duke
bllokuar efektin e angiotenzinés Il. Kjo gjé relakson enét e gjakut dhe ul
presionin.

Valsan 160 mg — tableté e veshur me film pérdoret pér:

« trajtimin e pacientéve me presion té larté té gjakut (hipertension);
Presioni i larté i gjakut rrit ngarkesén e zemrés dhe té arterieve.
Nése nuk trajtohet mund té& démtojé enét e gjakut té trurit, zemrés
dhe veshkave dhe mund té ¢ojé deri né insult, insuficiencé kardiake
ose insuficiencé renale. Presioni i larté i gjakut rrit riskun e atakeve
kardiake. Duke ulur presionin tuaj té gjakut deri né njé vleré normale,
ulet risku i zhvillimit té kétyre grregullimeve.
trajtimin e pacientéve qé kané kaluar njé atak kardiak (infarkt
miokardi) kohét e fundit (12 oré deri né 10 dité);
trajtimin e pacientéve me insufigiencé kardiake (insufigiencé
kardiake simptomatike), kur trajtimi me barna té tjera specifike
(t& njohur si ACE — inhibitoré, t& pérdorur né trajtimin e insuficiencés
kardiake) nuk éshté i pérshtatshém. Megjithaté, Valsan mund té
merret sé bashku me ACE - inhibitorét, nése nuk mund té pérdoren

beta - bllokuesit (barna té tjeré té pérdorur né trajtimin e insufigiencés

kardiake). Simptomat e insuficiencés kardiake pérfshijné véshtirési
né frymémarrje dhe djersitje t& kémbéve pér shkak t& grumbullimit té
léngjeve né kéto gjymtyré. Kjo shkaktohet kur muskuli kardiak nuk
mund té pompojé sasiné e gjakut t& nevojshme pér té furnizuar té
gjithé organizmin.

. PERPARA SE TE MERRNI VALSAN

Mos merrni Valsan:

né qofté se jeni i ndjeshém ndaj valsartanit ose ndaj ¢gdo pérbérési
tjetér té Valsan;

nése keni njé démtim té réndé té funksionit hepatik ose nése vuani
nga sémundje hepatike;

né qofté se jeni mé shumé se 3 muajshe shtatzéné (éshté miré
gjithashtu té€ shmangni trajtimin me Valsan né muajt e paré té
shtatzénisé).

Né qofté se ndonjé nga kéto raste vlen pér ju, mos merrni Valsan.

N

Tregoni kujdes té veganté me Valsan
Pyesni mjekun tuaj pérpara se té merrni Valsan:

« nése keni ¢rregullim té funksionit t€ veshkave ose nése i
nénshtroheni dializés;
nése keni grregullim té funksionit t& mélgisé;
nése jeni né dijeni se keni njé ngushtim ose obstruksion té enéve
té gjakut té veshkave;
nése kohét e fundit keni kryer njé transplant té veshkés (keni
marré njé veshké té re);
nése vuani nga hiperaldosteronizmi, njé grregullim né té cilin
gjendrat adrenale prodhojné njé sasi shumé mé té€ madhe té
hormonit té njohur si aldosteron. Nése kjo vlen pér rastin tuaj, nuk
rekomandohet pérdorimi i Valsan;
nése vuani nga té vjella té rénda ose diarre, sepse kjo mund té
Gojé né humbje té konsiderueshme té Iéngjeve ose kripérave nga
organizmi;
nése po trajtoheni me diuretiké (t& pérdorur pér té rritur ekskretimin
e |éngjeve népérmjet veshkave);
nése po merrni diuretiké kalikursyes ose pérgatesa me kalium,
nése pérdorni kripéra zévendésuese qé pérmbajné kalium ose nése
po pérdorni barna té tjera (si p.sh.: heparina), té cilat rrisin sasiné e
kaliumit né gjak. Mund té jeté e nevojshme té kontrolloni sasiné e
kaliumit né gjak né intervale té rregullta;

F——n

Il SPECIFICATION L

i CROPING AREA 15X 25 cm
J

+ nése keni probleme me valvulat e zemrés ose muskulin e saj, ose
nése keni shqetésime té tjera té rénda té zemrés;

+ nése po trajtoheni pér insuficiencé kardiake ose pas njé ataku
kardiak, sepse funksionimi i veshkés tuaj mund té pérkeqésohet
gjaté trajtimit;

+ konsultohuni me mjekun nése jeni (ose mund té€ mbeteni)
shtatzéné. Valsan nuk rekomandohet né fillim té shtatzénisé dhe
mund té shkaktojé démtime serioze té fetusit pas tremujorit té
paré té shtatzénisé.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té ndikojé ose té
ndikohet nga Valsan. Megjithaté, ju lutemi té& kontaktoni me mjekun ose
farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét e
fundit barna té tjera, pérfshiré ato t€ marra pa receté. Mund té jeté e
nevojshme té ndryshoni dozén, ose né disa raste té& ndaloni marrjen e
njérit prej barnave. Kjo vlen si pér barnat qgé merren me receté edhe
pér ata gé merren pa receté.

Rekomandohet pérkujdesje e vecanté nése merrni ndonjé nga barnat e
méposhtme gjaté trajtimit me Valsan:

« barna té tjera pér uljen e presionit t€ gjakut, veganérisht
shkarkuesit (diuretikét), meqgénése kéta té fundit mund té ulin
akoma mé shumé presionin e gjakut;

« barna gé rrisin sasiné e kaliumit né gjak, si pérgatesat e kaliumit,
kripérat zévendésuese qé pérmbajné kalium ose barnat kalikursyes
si¢ jané disa lloje diuretikésh ose disa barna té tjera gé rrisin sasiné
e kaliumit né gjak (si p.sh.: heparina);

« disa tipe analgjezikésh té quajtur antiinflamatoré (ose barna
antiinflamatore josteroide). Kéto barna mund té béjné gé Valsan té
jeté mé pak efektiv né uljen e presionit té gjakut. Nése funksioni i
veshkave tuaja éshté i démtuar, marrja e kétyre barnave né té
njéjtén kohé me Valsan mund té shkaktojé pérkegésim té funksionit
té veshkave;

« barnat gé pérmbajné litium (barna qé pérdoren pér trajtimin e disa
tipeve té sémundjeve psikiatrike). Nuk duhet t& pérdorni Valsan dhe
litium né té njéjtén kohé&, pérveg rasteve kur jeni nén njé monitorim
strikt nga mjeku juaj. Né kété rast mjeku duhet t€ marré masa
paraprake té veganta (p.sh.: analiza gjaku);

« nése po trajtoheni pas njé ataku kardiak, nuk rekomandohet
kombinimi me njé ACE inhibitor (i pérdorur pér trajtimin e atakut
kardiak);

« nése po trajtoheni pér insuficiencé kardiake dhe né té njéjtén kohé
po trajtoheni me ACE inhibitoré dhe beta - bllokues (t& pérdorur pér
trajtimin e insufigiencés kardiake), nuk rekomandohet kombinimi i
trefishté me Valsan.
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Fémijét dhe ad 1tét (nén én 18 vjeg)
Pérdorimi i Valsan nuk rekomandohet tek fémijét dhe adoleshentét nén
moshén 18 vjeg.

Pacientét e moshuar (mbi 65 vjeg)
Ju mund té merrni gjithashtu Valsan nése jeni 65 vjeg ose mé shumé.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Duhet té konsultoheni me mjekun tuaj nése jeni (ose mund té mbeteni)
shtatzéné. Mjeku juaj do t'ju késhillojé té& ndérprisni trajtimin me Valsan
pérpara se t& mbeteni shtatzéné ose sapo té jeni véné né dijeni se jeni
shtatzéné dhe do t’ju késhillojé t& merrni njé bar tjetér né vend té
Valsan. Valsan nuk rekomandohet né muajt e paré té shtatzénis€, dhe
nuk duhet marré pas tremujorit té paré, sepse mund té shkaktojé
démtime serioze tek fetusi.

Konsultohuni me mjekun tuaj nése ushgeni me gji ose do té filloni té&
ushgeni me gji. Valsan nuk rekomandohet pér nénat gé ushgejné me
gji fémijén e tyre dhe mjeku juaj mund ta zévendésojé kété bar me njé
tjetér, veganérisht nése fémija juaj éshté i sapolindur ose ka lindur
prematur (mé pak se 9 muajsh).

Keéshillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara marrjes sé
cfarédolloj bari.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Si shumé barna té tjera qé pérdoren pér trajtimin e presionit té larté té
gjakut, Valsan né raste té rralla mund té shkaktojé marrje mendsh dhe
mund té ndikojé né aftésiné pér tu pérgéndruar. Pérpara drejtimit t&
automjetit, pérdorimit t& makinerive apo kryerjes sé aktiviteteve té tiera
qé kérkojné pérgéndrim, sigurohuni té dini se si ndikon Valsan tek ju.

3. SI TA MERRNI VALSAN
Gjithmoné merreni Valsan sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se nuk
jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Personat me presion té larté té gjakut shpeshheré nuk i vérejné
shenjat e kétij problemi. Shumé prej tyre mund té ndihen krejtésisht
normalé. Kjo e bén akoma mé té réndésishme nevojén e vizitave tek
mjeku edhe kur ndjehen miré.
Marrja e Valsan me ushgim dhe pije
Valsan mund té merret me ose pa ushgim.

Rekomandime té pérgjithshme pér dozimin
Valsan éshté i disponueshém né dozén 160 mg.

Pacientét me presion té jarté té gjakut

Doza e zakonshme éshté 80 mg valsartan, njé heré né dité. Né disa
raste mjeku juaj mund té vendosé té rrisé dozén deri né 160 mg ose
320 mg valsartan né dité ose t'ju pérshkruajé njé bar tjetér (p.sh.: njé
diuretik).

Pacientét qé kané kaluar kohét e fundit njé atak kardiak

Trajtimi me kété bar zakonisht fillon 12 oré pas atakut kardiak. Né kété
rast doza fillestare éshté 20 mg, dy heré né dité, dhe rritet gradualisht
pér disa javé deri né njé dozé maksimale prej 160 mg, dy heré né dité.
Né disa raste, mjeku mund t'ju pérshkruajé barna té tjera pér té
mjekuar atakun kardiak. Doza pérfundimtare e mjekimit tuaj mund té
varet nga toleranca juaj individuale. Mjeku juaj do té vendosé trajtimin
e pérshtatshém pér ju.

Pacientét me insuficiencé kardiake

Doza fillestare e zakonshme éshté 40 mg, dy heré né dité, dhe rritet
gradualisht pér disa javé, deri né njé dozé maksimale prej 160 mg, dy
heré né dité. Mjeku juaj do té vendosé trajtimin e pérshtatshém pér ju.
Né disa raste, mjeku mund t'ju pérshkruajé barna té tjera pér té
mjekuar insufigiencén kardiake. Doza pérfundimtare e mjekimit tuaj
mund té varet nga toleranca juaj individuale.

Merrni gjithmoné tabletat e veshura me film Valsan me njé goté ujé.
Mund té merrni Valsan me ose pa ushgim.

Né gofté se keni marré mé shumé Valsan

Né qofté se keni marré gabimisht mé shumé Valsan se sasia gé 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. Simptomat nga mbidozimi pérfshijné:
marramendje té theksuar, pérgjumje dhe té fikét.

Né gofté se keni harruar té merrni Valsan

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).

Nése ndaloni trajtimin me Valsan
Mos e ndérprisni trajtimin me tabletat pa u késhilluar me mjekun. Nése
ndérprisni trajtimin me Valsan, sémundja juaj mund té pérkegésohet.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjithé barnat e tjera, valsartani mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo ¢dokush i manifeston.
Frekuenca e efekteve anésore t&€ mundshme shfaget né tabelén e
méposhtme:

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 1000 pérdorues

Té rralla ndodhin né mé pak se 1 né 1000, por mé

shumé se 1 né 10 000 pérdorues

Shumé té rralla ndodhin né mé pak se 1 né 10 000, duke

pérfshiré rastet e izoluara

Té panjohura frekuenca nuk mund té vlerésohet nga té

dhénat qé disponohen

Efekte anésore té réndésishme

Disa efekte anésore mund té jené té rénda. Né rast té shfagjes sé
simptomave t& méposhtme ju duhet t& ndérprisni trajtimin me Valsan
dhe duhet té konsultoheni menjéheré me mjekun tuaj.

Simptomat jané:

enjtje e fytyrés, gjuhés ose fytit,

véshtirési né gélltitje,

urtikarie,

véshtirési né frymémarrje.

Efekte té tjera anésore t€ mundshme
Té zakonshme:
« marrje mendsh, marrje mendsh e shkaktuar nga ngritja né kémbé;
« presion i ulét i gjakut me simptoma si: marrje mendsh;
« pérkegésim i funksionit t& veshkave (me shenjat e démtimit t&
veshkave).

Té pazakonta:
reaksion alergjik me simptoma si: rash, kruarje, marrje mendsh,

enjtje té fytyrés, buzéve, gjuhés ose fytit, véshtirési né frymémarrje

ose né gélltitie (shenja té angioedemés);
humbje e papritur e vetédijes;
vertigo;

spazma té muskujve, ritém kardiak jonormal (shenja té
hiperkalemisg);

té kémbéve (shenja té insufigiencés kardiake);
dhimbje koke;

kollg;

dhimbje abdominale;

té pérziera;

diarre;

lodhje;

debulesé.

pérkegésim i funksionit renal (shenja té insufigiencés akute renale);

marrje fryme, véshtirési né frymémarrje né pozicion shtriré, edema

Té panjohura:
« rash, kruarje, sé bashku me shenjat ose simptomat e méposhtme:
temperaturé, dhimbje e kygeve, dhimbje e muskujve, limfonoduj té

enjtur dhe/ose simptoma té ngjashme me gripin (shenja té sémundjes

sé serumit);

njolla té kuge né mavi, temperaturé, kruarje (shenja té

inflamacionit t& enéve té gjakut, i quajtur vaskulit);

hemorragji ose mavijosje e pazakonté (shenja té trombocitopenisé);
dhimbje muskulare (mialgji);

temperaturé, dhimbje fyti ose ulgera té gojés pér shkak té
infeksioneve (simptoma té nivelit té ulét té rruazave té bardha té
gjakut, e quajtur edhe neutropeni);

ulje e nivelit t¢ hemoglobinés dhe ulje e pérqindjes sé rruazave té
kuge té gjakut (té cilat né raste té rénda mund té gojné né anemi);
rritie e nivelit t& kaliumit né gjak (i cili né raste té rénda mund té
shkaktojé spazma muskulare dhe ritém jonormal kardiak);

rritie té vlerave funksionale t& mélgisé (té cilat mund té indikojné
pér démtim té mélgis€) duke pérfshiré njé rritje té bilirubinés né gjak
(e cila né raste té rénda shfaget me zverdhje té Iékurés dhe té syve);
rritie e nivelit t& azotemisé me prejardhje nga urea dhe rritje e nivelit

té kreatininés né serum (shenjé gé tregon pér funksion jonormal renal).

Frekuenca e disa prej efekteve anésore mund té ndryshojé né varési té
kushteve tuaja. P.sh.: efektet anésore si marrje mendsh dhe ulje e
funksionit renal jané vérejtur mé pak tek pacientét e trajtuar pér
hipertension sesa tek pacientét e trajtuar pér insuficiencé kardiake ose
pas njé ataku kardiak.

Nése ndonjé prej kétyre efekteve anésore pérkegésohet, ose nése
véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk éshté pérmendur né kété
fletéudhézues, ju lutem kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI VALSAN
Mbajeni larg fémijéve!
Mos i pérdorni tabletat e veshura me film Valsan pas datés sé
skadences, e cila gjendet né paketim.
Ruajeni nén 30°C!
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe nga
lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Valsan — 160 mg - Tableta té veshura me film
Lénda vepruese éshté valsartani. Cdo tableté e veshur me film
pérmban 160 mg valsartan.
Pérbérés té tjeré: celulozé mikrokristalore e silicifikuar, krospovidon,
stearat magnezi, silicé koloidale anhidér, opadry rozé II.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 tableta t& veshura me film.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

1
'& Sipas recetés sé mjekut.
Mosha e pérdorimit mbi 18 vjeg.

é Nuk duhet té merret gjaté shtatzénisé.

E Pérmbaijtja. 'Kujdes. O Forma e tabletés.
°

Mbaijtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:
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