FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

APROLIP

Tableta té& veshura me film — 10 mg, 20 mg
(Atorvastatin kalgium)

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

* Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérseéri.

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

* Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té
tieré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat
simptoma si ju.

+ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet
ose né qofté 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 Aprolip dhe pérse pérdoret
Pérpara se té€ merrni Aprolip

Si ta merrni Aprolip

Efekte anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Aprolip

Informacion i métejshém

R S

1. GFARE ESHTE APROLIP DHE PERSE PERDORET
Aprolip pérmban |éndén vepruese atorvastatin kalgium, e cila bén
pjesé né grupin e barnave té njohura si statina, té cilat jané barna
rregulluese té yndyrnave.

Aprolip pérdoret pér té ulur yndyrnat e njohura si kolesteroli dhe
trigliceridet né gjak, kur dietat me sasi té ulét té€ yndyrnave dhe
ndryshimet e stilit té jetesés, t€ vetme, kané déshtuar. Nése jeni
né rrezik té shtuar pér sémundje té€ zemrés, Aprolip gjithashtu
mund té pérdoret pér té reduktuar rreziget e tilla, edhe nése
nivelet e kolesterolit jané né normé. Ju duhet té mbani dieté me
sasi té ulta té kolesterolit gjaté trajtimit.

2. PERPARA SE TE MERRNI APROLIP
Mos merrni Aprolip:

* né qofté se jeni i mbindjeshém (alergjik) ndaj atorvastat
inés ose ndaj barnave té ngjashme qé pérdoren pér uljen e
yndyrnave né gjak apo ndaj pérbérésve té tjeré té kétij bari
(pér hollési shih Pikén 6);

* né qofté se keni ose keni patur ndonjéheré sémundije qé
prekin mélging;

* né qofté se keni patur ndonjé rezultat jonormal té analizave
té gjakut pér funksionin e mélgisé;

* né qofté se jeni né moshé fertiliteti dhe nuk pérdorni
kontraceptivé;

* né qofté se jeni shtatzéné ose po planifikoni t& mbeteni
shtatzéné;

* nése ushgeni me gji.

Tregoni kujdes té vecanté me Aprolip
Né vijim jané arsyet pse atorvastatina mund té mos jeté e
pérshtatshme pér ju:

* né qofté se keni patur insult me gjakrrjedhje né tru, ose
nése keni xhepa té vegjél me léngje né tru nga insultet e
méparshme;

* né qofté se keni probleme né veshka;

* né qofté se keni aktivitet t& ulur t& gjendrés tiroide
(hipotiroidizém);

* né qofté se keni patur dhimbje té pérséritura apo té
pashpjegueshme té muskujve, histori personale ose
familjare té& problemeve muskulare;

* né qofté se keni patur probleme t€ méparshme muskulare
gjaté trajtimit me barna té tjera gé ulin yndyrnat
(p-sh. ‘statina’ té tjera apo 'fibrate");

* né qofté se rregullisht pini sasi t&¢ madhe alkooli;

* né qofté se keni histori t& sémundjeve té& mélgisé;

* né qofté se jeni mbi 70 vjeg.

Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj para se té
merrni Aprolip
+ né qofté se keni insufigencé respiratore té réndé.
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i CROPING AREA 15X 25 cm
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Nése ndonjé nga kéto ju shfaget, mjeku juaj do té duhet tju
kryejé analizat e gjakut para dhe ndoshta gjaté trajtimit me
atorvastatin pér té parashikuar rreziget muskulare té lidhura me
efektet anésore. Rreziget muskulare té lidhura me efektet
anésore p.sh. rabdomioliza, rriten kur disa barna merren né té
njéjtén kohé (shih pikén "Marrja e barnave té tjera").

Marrja e barnave té tjera

Ka disa barna qé mund té ndryshojné efektin e atorvastatinés ose
efekti i tyre mund té ndryshohet nga atorvastatina. Ky lloj
ndérveprimi mund té béjé njérin ose qé té dy barnat mé pak
efektivé. Si rriedhojé, kjo mund té rrisé rrezikun apo ashpérsiné e
efekteve anésore, duke pérfshiré edhe gjendjen e réndésishme té
humbjes muskulare, t& njohur si rabdomioliz€, e pérshkruar né
Pikén 4.

Barna té tilla jané:

* barnat gé pérdoren pér té€ ndryshuar ményrén se si punon
sistemi imunitar, p.sh. ciklosporina;
antibiotikét apo antimykotikét e ndryshém, p.sh. eritromicina,
klaritromicina, telitromicina, ketokonazoli, itrakonazoli,
vorikonazoli, flukonazoli, posakonazoli, rifampicina,
acidi fuzidik;

* barnat e tjera pér rregullimin e nivelit t&¢ yndyrnave, p.sh.
gemfibrozili, fibrate té tjera, kolestipoli;

» disa bllokues té kanaleve té kalgiumit t& pérdorur né anginé
ose tension té larté té gjakut, p.sh. amlodiping, diltiazem,
barnat pér rregullimin e ritmit t& zemrés p.sh. digoksin,
verapamil, amiodaron;

* barnat gé pérdoren né trajtimin e HIV p.sh. ritonavir,
lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, etj.;

» barnat e tjera té njohura pér bashkéveprimin me atorvastatin
pérfshijné: ezetimib (i cili ul kolesterolin), varfarin (e cila
redukton koagulimin e gjakut), kontraceptivét oralé,
stiripentol (njé antikonvulsiv pér epilepsi), cimetidiné
(e pérdorur pér urth dhe ulgerat peptike), fenazon
(getésues i dhimbjes) dhe antiacidet (produkte pér dispepsi
qé pérmbajné alumin ose magnez);

+ barnat e marra pa receté: lulebasani (Hypericum perforatum).

Ju lutemi, tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke
marré ose keni marré kohét e fundit ndonjé bar tjetér, duke
pérfshiré edhe barnat e marra pa receté.

Marrja e Aprolip me ushgim dhe pije

Shih Pikén 3 pér udhézime se si merret Aprolip.

Léngu i grejpfrutit: mos merrni mé shumé se njé ose dy gota té

vogla Iéng grejpfruti né dité sepse sasité e médha té tij mund té
ndryshojné efektet e atorvastatinés.

Alkooli: shmangni konsumin e tepért té alkoolit ndérsa jeni duke
marré kété bar.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Mos merrni atorvastatin né qofté se jeni shtatzéné ose po
planifikoni t& mbeteni shtatzéné.

Mos merrni atorvastatin nése keni mundési t€ mbeteni shtatzénég,
me pérjashtim té rastit kur pérdoren kontraceptivé.

Mos merrni atorvastatin né qofté se ushgeni foshnjen me
qumésht gjiri.

Siguria e atorvastatinés gjaté shtatzénisé dhe ushqimit me gji nuk
éshté provuar akoma.

Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj para se té pérdorni ndonjé bar.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Normalisht ky bar nuk ndikon né aftésiné pér té drejtuar
automjete apo pérdorur makineri. Megjithaté, mos ndérmerrni
veprimtari té tilla deri sa té shihni sesi ky bar ndikon tek ju.

3. SITAMERRNI APROLIP
Para fillimit té trajtimit mjeku juaj do t'ju fillojé njé dieté té ulét me
kolesterol, té cilén duhet ta mbani edhe gjaté terapisé me Aprolip.
Doza e zakonshme fillestare éshté 10 mg njé heré né dité. Kjo
mund té rritet nga mjeku nése éshté e nevojshme, derisa ju té
merrni dozén gé ju nevojitet. Mjeku juaj do té pérshtasé dozén né
intervale prej 4 javésh ose mé shumé. Doza maksimale e
atorvastatinés éshté 80 mg njé heré né dité.
Tableta e veshur me film Aprolip duhet té gélltitet e ploté, me ujé,
dhe mund té merret né ¢do kohé té dités, me ose pa ushqim.
Megijithaté, pérpiquni t& merrni tabletén né té njéjtén kohé ¢do
dité.
Gjithmoné merreni Aprolip sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Kohézgjatja e trajtimit me Aprolip pércaktohet nga mjeku.
Informoni mjekun nése mendoni se efekti i Aprolip éshté shumé i
forté ose shumé i dobét.

Né qofté se keni marré mé shumé Aprolip

Nése aksidentalisht keni marré mé shumé Aprolip (mé shumé se
doza juaj ditore e zakonshme), kontaktoni mjekun tuaj ose
spitalin mé té afért pér késhilla.

Né qofté se keni harruar té merrni Aprolip

Né qofté se keni harruar té& merrni njé dozé, merrni dozén
pasardhése né kohén e duhur. Mos merrni njé dozé té dyfishté
pér té plotésuar dozén e harruar.

Né qofté se ndérprisni marrjen e Aprolip

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij bari,
ose né qofté se doni té& ndérprisni trajtimin, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, atorvastatina mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo gdokush i manifeston.
Né qofté se ju shfaget ndonjé nga efektet anésore serioze té
méposhtme, ndérprisni marrjen e tabletave dhe tregojini
mjekut tuaj menjéheré ose shkoni né spitalin mé té afért.

Té rralla: prekin 1 né 10 pérdorues ndér 10,000:

< reaksione alergjike serioze qé shkaktojné enjtje té fytyrés,
gjuhés dhe fytit, g€ mund té shkaktojné véshtirési t&¢ médha
né frymémarrje;

« sémundje té rénda me rriepje dhe enjtje té Iékurés, flluska
né |ékuré, gojé, sy, organe gjenitale dhe ethe. Skugje té
|ékurés, me pllaka rozé - té kuge, veganérisht né péllémbét
e duarve ose né tabanét e kémbéve, té cilat mund té
béhen flluska;

« dobési muskulare, ndjeshméri ose dhimbje, veganérisht,
né qofté se né té njéjtén kohé nuk ndiheni miré ose keni
temperaturé té larté, mund té shkaktohen nga njé
shkatérrim jonormal i muskujve, i cili mund té jeté i
rrezikshém pér jetén dhe té ¢ojé né probleme té veshkave.

Shumeé té rralla: prekin mé pak se 1 pérdorues ndér 10,000:

* né qofté se ju shfagen probleme té papritura ose té
pazakonta me gjakrrjedhje apo mavijosje, kjo mund té jeté
shenjé e problemeve té€ mélgis€. Ju duhet té konsultoheni
me mjekun tuaj sa mé shpejt té jeté e mundur.

Efekte té tjera anésore té mundshme me Aprolip
Efektet anésore té€ zakonshme (prekin 1 deri 10 pérdorues ndér
100) pérfshijné:

« inflamacione té kanalit t& hundés, dhimbje té fytit,
gjakrrjedhje nga hundét;

« reaksione alergjike;

« rritje té nivelit t& sheqerit né gjak (né qofté se jeni me
diabet, vazhdoni t&¢ monitoroni me kujdes nivelet e sheqgerit
né gjak), rritje né gjak e kreatinékinazés;

« dhimbje koke;

« té pérziera, konstipacion, dispepsi, diarre;

« dhimbje té kyceve, dhimbje t&€ muskujve dhe dhimbje té&
shpinés;

« rezultate jonormale té analizave té gjakut né lidhje me
funksionin e mélgisé.

Efektet anésore té pazakonta (prekin 1 deri 10 pérdorues ndér
1,000) pérfshijné:

« anoreksi (humbje e oreksit), shtim né peshé, ulje e nivelit
té sheqerit né gjak (né qofté se jeni me diabet, vazhdoni té
monitoroni me kujdes nivelet e sheqerit né gjak);

« makth, pagjumési;

« marramendje, mpirje apo ndjesi shpimi né gishtérinj,
reduktim i ndjesisé sé dhimbjes apo kontaktit, ndryshim né
pércaktimin e shijes, humbje té kujtesés;

« paqgartési né shikim;

*  zhurmé né veshé dhe / ose kokg;

« té vjella, gromésitje, dhimbje né pjesén e sipérme dhe té
poshtme té abdomenit, pankreatit (inflamacion i pankreasit
qé con né dhimbje stomaku);

* hepatit (inflamacion i mélgisé);

« skugje, skugje dhe kruarje té I€kurés, urtikarie, rénie e
flokéve;

« dhimbje qgafe, lodhje muskulare;

« lodhje, ndjenjé e té genurit sémuré, dobési, dhimbje gjoksi,
enjtje, sidomos e gjunjéve (edemé), temperaturé e larté;

« analiza té urinés pozitive pér gelizat e bardha té gjakut.

Efektet anésore té rralla (prekin 1 deri 10 pérdorues ndér 10,000)
pérfshijné:

« grregullim né shikim;

« gjakrrjedhje ose mavijosje té€ papritura;

* kolestazé (zverdhje e [€kurés dhe e té bardhave té syve);

« démtim i tendineve.

Efektet anésore shumé té rralla (prekin mé pak se 1 pérdorues
ndér 10,000) pérfshijné:

« reaksione alergjike - simptomat mund té pérfshijné teshtima
dhe dhimbje ose shtréngim té papritur né gjoks, enjtje té
gepallave, fytyrés, buzéve, gojés, gjuhés ose fytit, véshtirési
né frymémarrje, kolaps;

* humbje té dégjimit;

* gjinekomasti (zmadhim i gjoksit tek meshkujt dhe femrat).

Efektet anésore t&é mundshme té raportuara me disa statina
(barna té sé njéjtés klasé):

«  véshtirési seksuale;

« depresion;

* probleme té frymémarrjes, duke pérfshiré kollé té

vazhdueshme dhe/ose marrje fryme ose ethe.

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

5. SI TARUANI APROLIP
Mbajeni larg fémijéve!
Ruajeni né temperaturé mé té ulét se 25°C!
Mos e pérdorni Aprolip pas datés sé skadencés e cila éshté e
shénuar né paketim.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Aprolip — Tableta té veshura me film
Lénda vepruese éshté atorvastatin kalgium trihidrat.
Aprolip 10 mg
Njé tableté e veshur me film pérmban 10.82 mg atorvastatin
kalgium trihidrat, ekuivalent me 10 mg atorvastatin.

Aprolip 20 mg
Njé tableté e veshur me film pérmban 21.64 mg atorvastatin
kalgium trihidrat, ekuivalent me 20 mg atorvastatin.

Pérbérésit e tjeré jané: manitol, laurilsulfat natriumi, dioksid silici
koloidal, karbonat natriumi anhidér, butilhidroksianisol, celulozé

mikrokristalore, stearat magnezi, kroskarmelozé natriumi, Opadry
Il'i bardhé.

Pérmbaijtja e paketimit

Aprolip 10 mg: kuti kartoni me 30 tableta té& veshura me film.
Aprolip 20 mg: kuti kartoni me 30 tableta t€ veshura me film.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

1
'& Sipas recetés sé mjekut.

X
E&} Nuk duhet t& merret gjaté shtatzénisé.

E Pérmbaijtja. ' Kujdes.
[ ]
GD Forma e tabletés.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel.: 00355 4 23 89 602

Tirané - SHQIPERI

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

PAY ATENTION, all the layers are visible. If you have to print this document please check or

uncheck the specific layers.



