FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

AMIODARON

Tableta - 200 mg
(Amiodaron klorhidrat)

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 ti démtojé ata
edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma i ju.

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

N kété fletéudhézues:

1. Gfaré éshté Amiodaron dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& merrni Amiodaron

3. Sitamermi Amiodaron

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Sita ruani Amiodaron

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE AMIODARON DHE PERSE PERDORET

Amiodaron éshté njé bar i cili bén pjesé né klasén IIl té antiaritmikéve, ndonése ai ka edhe

disa veti té antiaritmikéve té klasave |, Il dhe IV.

Aibliokon kanalet e caktivizuara e té shpejta té natriumit, si edhe kanalet e kalciumit dhe té

kaliumit.

Ai antagonizon né ményré jokonkuruese efektet e alfa dhe beta-receptoréve adrenergjiké.

Amiodaron ndikon né sistemin e pércimit specifik t€ zemrés e pér rjedhojé ushtron veprim t&

theksuar e té sigurté né grregullimet e ritmit té saj.

Ky bar indikohet né situatat e méposhtme klinike:

+flater atrial dhe fibrilim, kur bamat e tiera nuk mund té pérdoren;

+ & gjitha tipet e aritmive me natyré paroksizmale, pérfshiré takikardité supraventrikulare,
nodale dhe ventrikulare, fibrilim ventrikular, kur barnat e tjera nuk mund té pérdoren
(mjekimi duhet filluar né spital ose nén njé mbikqyrje mjekésore té kujdesshme);

+takiaritmi t& shogéruara me sindromin Wolff-Parkinson-White.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Amiodaron pér njé qéllim tjetér. Pyesni mjekun tuaj né qofté se

doni té dini pse ju éshté dhéné Amiodaron.

2. PERPARA SE TE MERRNI AMIODARON

Mos merrni Amiodaron né qofté se:

+ keni mbindjeshméri ndaj amiodaronit, jodit, ose ndaj pérbérésve té tieré té barit;

+ keni bradikardi sinusale;

+ keni bllok sino-atrial;

+ keni bllok AV apo grregulllime té tjera té rénda té pércimit (pérveg rasteve té pacemaker-it
ventrikular);

+ keni grregullime & funksionit té tiroides;

+ jeni né periudhén e shtatzénisé dhe té ushqyerjes sé fémijés me gji.

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e pérmendura mé sipér, késhillohuni

fillimisht me mjekun tuaj dhe ndigni késhillat e dhéna.

Tregoni kujdes té veganté me Amiodaron

+ Amiodaroni duhet t& merret me rekomandim dhe mjekimi me t€ duhet t& mbikqyret nga
njé miek specialist me njohuri dhe pérvojé né miekimin e aritmive.

+ Pérparafillimit  trajtimit duhen kryer provat pér té kontrolluar funksionin e mélgisé dhe té
tiroides dhe mé pas ky kontroll duhet béré ¢do 6 muaj (por, amiodaroni interferon né
provat e funksionit t tiroides).

+ Kujdes duhet treguar né rastet me sindromin e sinusit & sémuré, si edhe gjaté kombinimit
me digoksiné, antikoagulues qé merren nga goja, beta-bllokues dhe kalcibllokues.

+ Kujdes duhet treguar né mjekimin e té sémuréve t& moshuar dhe té fémijéve, & sémuré
me insuficiencé kardiake, me sémundje mélgie, me hipokalemi (& matet pérqéndrimi né
serum i kaliumit pérpara trajtimit), me hipotension, me insufigiencé respiratore, me porfiri
dhe gjaté anestezisé.

+ Gdo 3 muaj duhet kryer njé kontroll me EKG.

+ Ekzaminime t€ rregullta té gjoksit dhe & funksionit t& mushkerive jané té késhillueshme
pérpara trajtimit dhe ¢do 6 muaj. Me shfagjen e shenjave t€ njé sémundjeje mushkérie,
ekzaminimet jané & detyrueshme.

+ Ekzaminimi oftalmologjik, mbikqyrja dhe mjekimi i ndryshimeve né sy jané t&
rekomandueshme kur shfagen ¢rregullime subjektive. Késhillohet gé kontrolle t€ tilla té
kryhen cdo vit.

+ Ekspozimi né diell duhet ménjanuar gjaté mjekimit me Amiodaron. Gjaté muajve té verés,
té sémurét duhet ti mbulojné pjesét e ekspozuara té trupit me njé krem mbrojtés nga
mezet e diellit.

+ Keéshillohet té béhet shumé kujdes ose té shmangen barnat gé zgjasin intervalin QT.

+ Amiodaron mund té ndikojé né aftésité psikofizike pér t€ drejtuar automjetin ose pér t&
punuar me makineri.

+ Amiodaroni nuk duhet pérdorur njékohésisht me kombinimet e bamave (sofosbuvir +
ledipasvir) dhe (sofosbuvir + daklatasvir) t€ cilét pérdoren né hepatitin C; megjithaté,
mund € pérdoret vetém atéheré kur dhénia e antiaritmikéve té tieré nuk éshté e
mundur.

B SPECIFICATION | i

Nése ndonjéri nga kéto kombinime pérdoret sé bashku me amiodaron, atéheré duhet
kontrolluar funksioni i zemrés nga mjeku. Pér kété mund t€ jeté e nevojshme mbajtia e
pacientit nén monitorim né spital pér 48 oré pas fillimit té trajtimit.

Pér arsye se amiodaroni géndron pér njé kohé té gjaté né organizém, nevojitet

monitorim edhe kur trajtimi me (sofosbuvir + ledipasvir) ose (sofosbuvir + daklatasvir) i

jepet pacientéve té cilét e kané ndérpreré trajtimin me amiodaron gjaté muajve té

fundit.

+ Nése po pérdorni njérin nga kombinimet e bamave (sofosbuvir + ledipasvir) ose
(sofosbuvir + daklatasvir) njékohésisht me amiodaron (me ose pa bama té tjeré té
zemrés), dhe keni simptoma si: rrahje té ngadalésuara té zemrés, marrje mendsh, t&
fikét, lodhje & pazakonté, véshtirési né frymémarrie ose dhimbje gjoksi, kontaktoni
menjéheré mjekun tuaj.

Marrja e barnave té tjera

Efekti i amiodaronit mund té jeté Kiinikisht i theksuar pér ndérveprime, € cilat mund té
shfagen edhe disa muaj pasi mjekimi t& jeté ndérpreré.

+ Pérdorimi né té njjtén kohé i amiodaronit dhe disopiramidit, flekainidit, kinidinés ose
prokainamidit jep efekt aditiv dhe it rrezikun pér aritmi ventrikulare, ndaj dozat e
kétyre barnave duhen ulur né varési t& niveleve té tyre né serum (kinidina me 1/3 deri
Y, prokainamidi me 1/3).

Nuk rekomandohet pérdorimi né t& njgjtén kohé i sotalolit ose i bepridiit pér shkak t&
shtimit & rrezikut pér aritmi.

Pérdorimi i njékohshém i amiodaronit me kalgibllokuesit (diltiazem, verapamil) ose me
beta - bllokuesit mund ta rrisé rrezikun pér bradikardi dhe bllok A-V.

Kombinimi i amiodaronit me antidepresivét tricikliké ose fenotiazinat e shton rrezikun e
aritmive ventrikulare, sidomos té atyre t€ tipit té torsadés sé majés.

Nga pérdorimi i njékohshém i amiodaronit me varfarinén, digoksinén, fenitoinén ose
ciklosporinn, lind nevoja e mbikqyrjes sé nivelit né serum t& kétyre barnave dhe doza
e tyre duhet ulur (varfarina me 1/3 deri %, digoksina me %%).

Kombinimi i amiodaronit me diuretikét qé e shtojné jashtéqitjen e kaliumit, me
kortikosteroidet ose amfotericinén B (me injektim né vené), mund té shpjeré né
hipokalemi, gjé qé shkakton zgjatjen e intervalit QT dhe shtimin e rrezikut pér aritmi
ventrikulare, pérfshiré edhe ato té tipit té torsadés sé majés.

Kur pérdoret me cimetidinén, nivelet né serum té amiodaronit rriten si rezultat i
ngadalésimit té metabolizmit t tij.

Pérdorimi né té njjtén kohé me laksativét nxités nuk késhillohet sepse shtohet rreziku
pér aritmi ventrikulare.

Amiodaroni ka njé efekt t& theksuar né rezultatet e provave té funksionit t& tiroides.
Frenuesit e HIV - proteazés mund té rrisin pérgéndrimet plazmatike té amiodaronit.

+ Ka'té dhéna se pérdorimi i amiodaronit me njérin nga kombinimet (sofosbuvir +
ledipasvir) ose (sofosbuvir + daklatasvir) rrit riskun pér bradikardi ose bllok kardiak.
Kérkoni késhillén e mjekut ose t& farmacistit nése njékohésisht me Amiodaron mermi edhe

barnat e pérmendura mé sipér.

Marrja e Amiodaron me ushqim dhe pije
Nuk ka té dhéna.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné ose po planifikoni té ngeleni
shtatzéné.

Duke ditur se amiodaroni dhe metaboliti i ij kryesor e kalojné né sasi t& konsiderueshme
placentén dhe paragesin rrezik pér efekte farmakologjike tek i porsalinduri (qushé, efekt
kardiodepresor), pérdorimi i tij nuk lejohet gjaté shtatzénisé, pérveg rasfit kur ka indikacion
jetésor pér nénén.

Ushqimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushgeni foshnjen me qumésht gjiri.
Amiodaron kalon né sasi t€ konsiderueshme né quméshtin e gjirit, prandaj ai nuk duhet
pérdorur gjaté késaj periudhe.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Amiodaron mund € ndikojé né aftésité psikofizike pér t& drejtuar automietin ose pér té
punuar me makineri. Gjithashtu mund té shkaktojé crrequllime t& shikimit né disa pacienté.
Tregohuni & kujdesshém gjaté drejtimit té automietit ose pérdorimit t& makinerive derisa té
shihni se si Amiodaron ndikon tek ju.

3. SITAMERRNIAMIODARON

Gjithmoné merrini tabletat Amiodaron vetém sipas késhillés sé mjekut.

Né qofté se ndjeni qé efektet e Amiodaron jané shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni
me mjekun ose farmacistin tuaj.

Mjeku juaj mund tju kérkojé t& merrni Amiodaron pér njé kohé mé € gjaté. Pyesni mjekun
tuaj pér késhillé né qofté se nuk jeni té sigurté pér sa kohé duhet ta mermi.

Tabletat Amiodaron duhet té gélltiten té plota me njé goté ujé.

Mé poshté jepet njé pasqyré praktike pér dozimin e amiodaronit:

Dozimi ditor 1 tableté =200 mg
Javae paré 1 tableté, 3 heré né dité
Javae dyté 1 tableté, 2 heré né dité

Nga java e treté (doza mbajtése) | 1 tableté ose mé pak (sipas nevojés) 1 heré né dité
(né rast nevoje 1 tableté, 2 heré né dité)

Fundjavé pa mjekim 1 tableté pér 5 dité e pastaj 2 dité pa mjekim.

CROPING AREA 15x 25 cm

Né qofté se keni marré mé shumé Amiodaron

Né qofté se keni marré mé shumé Amiodaron se sasia é duhet & 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.
Simptomat:

Né pérgjithési, mbidozimi me amiodaron pritet & shkaktojé efekte i bradikardi sinusale dhefose
bllok kardiak, hipotension dhe zgjatje té intervalit QT. Té pérzierat mund té shfagen me doza mé t&
médhase 1g.

Trajtimi:

Trajtimi i mbidozimit me amiodaron éshté simptomatik dhe mbéshtetés duke monitoruar EKG dhe
presionin e gjakut.

N& qofté se harroni té merrni Amiodaron

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

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

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 té mos ju shfaqet asnjé prej
tyre.

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve anésore t€ méposhtme ju shqetéson:

+ bradikardi dhe grregullime té pércimit sepse amiodaroni e ul ritmin e zemrés (né qofté se pulsi
&shté mé i ulét se 55/min., mjekimi duhet ndérpreré pérkohésisht);

pérkegésim i aritmisé ekzistuese si dhe shfacja e aritmive € reja;

insuficiencé kardiake ose réndim i asaj ekzistuese (né kéto raste éshté i nevojshém mjekimi
edhe me kardiotoniké);

crregullime gastrointestinale: t€ pérziera, t€ viella, konstipacion, shije metalike dhe anoreksi;
né raste t€ rralla edhe démtim i pérkohshém i mélcisé (rritie e enzimave t€ saj); ndonjéheré
mund t€ shfaget njé nekrozé hepatogelizore, ¢ka dikton nevojén e mbikqyries sé funksionit t&
mélgisé, sidomos né t& sémurét € cilét né té kaluarén kané patur démtime té saj;
mikrodepozitime komeale té prapésueshme; jané konstatuar edhe grregullime t€ € parit si
rezultat i neuritt optik, neuropati dhe miopati periferike (zakonisht t& prapésueshme kur
miekimi ndérpritet);

fototoksicitet dhe né raste t€ rralla ngjyrosje e pérhershme e lékurés;

hipotiroidizém, hipertiroidizém;

alveolit pulmonar difuz dhe fibroz;

raste t€ rralla me dridhje, ankth, marrie mendsh, dhimbje koke, pagjumési, lodhje, rritje beninje
e presionit intraokular, epididimit, ataksi, ekzantema (pérfshiré dermatitin eksfoliativ), vaskuli,
trombocitopeni dhe rritie e kohés sé protrombinés;

+ hipertension beninj intrakranial, anemi aplastike ose hemolitike.

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

5. SI TARUANI AMIODARON

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdomi Amiodaron pas datés sé skadencés e cila éshté e shénuar né paketim.
Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmban Amiodaron

Lénda vepruese éshté amiodaron klorhidrat.

(Gdo tableté pérmban 200 mg amiodaron klorhidrat.

Pérbérésit e tjeré jané: amidon, celulozé mikrokristalore, xhelating, talk, glikolat natriumi i
amidonit dhe stearat magnezi.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

X
EQ} Nuk mund té merret gjaté shtatzanisé.

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

Mbajtési i autorizimit té tregtimit dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

N Tel.: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

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