FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

DILTIAZEM

Tableta — 60 mg
(Diltiazem 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 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 tjietér anésor gé
nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi té
njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

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

1. GFARE ESHTE DILTIAZEM DHE PERSE PERDORET
Tabletat Diltiazem pérmbajné 60 mg diltiazem klorhidrat.
Diltiazemi éshté njé benzotiazepiné bllokuese e kanaleve té
kalgiumit, qé e ushtron veprimin né sajé té vetive té tij
vazodilatatore né enét koronare dhe ato periferike dhe vetive
inotrope negative (pakéson forcén e kontraktimit t& muskulit
té zemrés). Tabletat Diltiazem pérdoren né trajtimin e angina
pektoris dhe hipertensionit.

2. PERPARA SE TE MERRNI DILTIAZEM
Mos merrni Diltiazem:

- né qofté se jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj diltiazem
klorhidratit ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té
tabletave Diltiazem;

- né qofté se keni puls shumé té ulét (mé pak se 50 té
rrahura né minuté);

- né qofté se keni pamjaftueshméri té& barkushes sé
majté me stazé pulmonare;

- né qofté se jeni shtatzéné, planifikoni t&¢ mbeteni
shtatzéné apo ushgeni fémijén me gji;

- né qofté se vuani nga sindromi i “sinusit t& sémuré”,
shkallé e dyté dhe e treté e bllokut AV tek pacientét pa
“pacemaker”;
né qofté se po pérdorni njé infuzion dantrolen (bar
relaksues i muskujve me veprim té drejtpérdrejté né
muskulaturén skeletore);

- né qofté se vuani nga porfiria.

Tregoni kujdes té veganté me Diltiazem
Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni tabletat Diltiazem:
- né qofté se vuani nga pamjaftueshméria kongjestive e
zemrés;
- né qofté se vuani nga ¢rregullimet e pércimit kardiak;
- né qofté se vuani nga hipotensioni; ulja e presionit té
gjakut gé shogéron terapiné me diltiazem ndonjéheré
mund té rezultojé me hipotension simptomatik;
- né qofté se vuani nga njé démtim akut i mélgisé;
- né qofté se vuani nga ¢rregullime té funksionit t&
veshkave.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té ndikojé ose
té ndikohet nga diltiazem.

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. Mos harroni té
informoni mjekun tuaj pér trajtimin me tabletat Diltiazem né
qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.
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Eshté vecanérisht e réndésishme gé mjeku juaj té jeté né
dijeni té faktit qé ju po trajtoheni me:

- beta - bllokues (si p.sh propranolol);

- cimetidiné (bar pér trajtimin e ulgerés sé stomakut,
aciditetit né stomak dhe refluksit acid);
digitaliké (barna pér trajtimin e problemeve té zemrés);
anesteziké (barna té pérdorura né anestezi);
benzodiazepina (si p.sh midazolam, triazolam);
ciklosporiné (bar pér ndrydhjen e sistemit imun, pér
parandalimin e reaksioneve té& mospranimit pas
transplantit t& organeve, gjithashtu i pérdorur pér p.sh.
probleme té caktuara reumatike ose dermatologjike);
karbamazepiné, fenitoiné (barna gé kryesisht pérdoren
pér trajtimin e epilepsive);
lovastating, simvastatiné (barna pér uljen e kolesterolit
né gjak);
rifampin (antibiotik);
litium (i pérdorur pér té trajtuar maniné qé éshté pjesé
e crregullimit bipolar, sémundjet maniako - depresive);
amiodaron, dronedaron (barna antiaritmiké);
eritromicing, klaritromiciné, telitromiciné (antibiotiké);
- o - bllokues;
atazanavir, ritonavir (antiretroviralé);
kolkiciné (bar i pérdorur pér trajtimin e gutés);
ivabradiné (bar i pérdorur né trajtimin simptomatik té
angina pektoris);
sirolimus, takrolimus (barna imunosupresivé);
teofiliné (bar i pérdorur né probleme respiratore);
avanafil (bar i pérdorur né ¢rregullimin e funksionit
erektil).

Marrja e tabletave Diltiazem me ushqgim dhe pije
Ménjanoni konsumimin e pijeve alkolike gjaté mjekimit me
diltiazem.

Shtatzénia

Kérkoni késhillén e farmacistit ose té mjekut pérpara se
té merrni kété bar.

Nuk ka studime té miré-kontrolluara né gra shtatzéna,
prandaj diltiazemi duhet t€ shmanget né shtatzéni.

Ushgimi me gji

Diltiazemi kalon né quméshtin e gjirit. Né qofté se pérdorimi i
tij konsiderohet primar pér shéndetin e pacientes, duhet
ndérpreré dhénia e gjirit dhe té gjendet njé metodé tjetér
ushqgimi pér fémijén.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Duhet mbajtur parasysh fakti gé gjaté mjekimit mund té
ndiheni té lodhur, té keni marrje mendsh apo dobési
muskulare. Nése ju ndodhin kéto efekte, nuk duhet té
drejtoni automjetin apo té pérdorni makineri.

Informacione té réndésishme mbi disa nga pérbérésit e
Diltiazem

Tabletat Diltiazem pérmbajné laktozé. Nése keni intolerancé
ndaj disa shegernave, kontaktoni mjekun tuaj para se té
pérdorni kété bar.

3. S| TA MERRNI DILTIAZEM

Gjithmoné merrini tabletat Diltiazem sipas késhillés sé
mjekut. Mos e merrni kété bar né dozé mé té madhe se ajo e
rekomanduar apo pér njé kohé mé té gjaté. Tabletat duhet té
gélititen me njé goté ujé. Mos e pértypni, gélltiteni té gjithé
tabletén.

Mos e ndérprisni marrjen e kétij bari pa u konsultuar mé paré
me mjekun tuaj. Ndérprerja e menjéhershme mund té cojé
né pérkegésim té gjendjes suaj shéndetésore. Né qofté se
po mjekoheni pér tensionin e larté, vazhdoni ta merrni kété
bar edhe pse mund té ndiheni miré. Tensioni i larté
shpeshheré nuk ka shenja.

Té rriturit: doza e zakonshme pér trajtimin e angina pektoris
éshté njé tableté (60 mg) tre heré né dité. Megjithaté,
pérgjigjja ndaj mjekimit ndryshon nga pacienti né pacient
ndaj dhe dozimi mund té ndryshojé. Né qofté se éshté e
nevojshme mund t€ merren deri né 360 mg/dité né doza té
ndara.

NEé trajtimin e hipertensionit doza fillestare éshté 60 mg deri
né 120 mg dy heré né dité. Doza mund té rritet deri né

360 mg/dité.

Té moshuarit dhe pacientét me funksion té démtuar té
veshkave apo mélgisé: doza fillestare e rekomanduar éshté
nga njé tableté (60 mg) dy heré né dité. Pulsi duhet matur
heré pas here dhe doza nuk duhet rritur nése numri i té
rrahurave bie nén 50 rrahje né minuté.

Fémijét: nuk rekomandohet pérdorimi né fémijé.

Né gofté se keni marré mé shumé tableta Diltiazem se sa
duhet

Né qofté se keni marré mé shumé Diltiazem 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 té ndérmerren.

Simptomat e mbidozimit mund té pérfshijné: marrje mendsh,
ulje té presionit té gjakut, ulje t& numrit té té rrahurave té
zemrés deri né bllok té ploté e asistola.

Né qofté se harroni té merrni tabletat Diltiazem

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 dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér té
plotésuar dozén (dozat) e harruar(a).

Né gofté se ndérprisni trajtimin me Diltiazem

Mos e ndérprisni papritur trajtimin, pasi gjendja juaj mund té
pérkegésohet.

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Né dozat e rekomanduara terapeutike, diltiazemi tolerohet
miré. Efektet anésore té rénda qé mund té cojné deri né
ndérprerje té terapisé me diltiazem apo ndryshim té dozés
jané té rralla, megjithaté, né 1% té pacientéve crregullimet e
traktit gastrointestinal, reaksionet dermatologjike ose
bradikardia mund té gojné deri né ndérprerje t& mjekimit.

Efektet kardiovaskulare

Efektet anésore kardiovaskulare té diltiazemit pérfshijné:
hipotension ose hipotension ortostatik (hipotensioni vjen si
njé efekt sekondar, si pasojé e efektit vazodilatator té
diltiazemit né muskulaturén e Iémuar té enéve té gjakut),
anginé, aritmi, pérkegésim té pamjaftueshmérisé kongjestive
té zemrés, sinkop (té fikét), ndjesi nxehtésie né trup, vaskulit,
bllok sinoatrial dhe atrioventrikular, palpitacione. Fryrje
dhe/ose edema (veganérisht té€ gjymtyréve té poshtme) jané
ndér efektet e tjera anésore té raportuara.

Efektet gastro-intestinale

Nauzea ndodh deri né 3% té pacientéve qé marrin diltiazem.
Anoreksi, té vjella, diarre, dhimbje barku, ¢rregullim né tretje,
crregullim i té shijuarit, hemorragji gastrointestinale, ulgera
gastrike, kapsllék, tharje e gojés, etje, shtim né peshé,
hiperplazi e gingivave.

Efektet né sistemin nervor

Efektet anésore té diltiazemit né sistemin nervor pérfshijné:
dhimbje koke, pérgjumje, marrje mendsh dhe dobési
muskulare. Reaksionet ekstrapiramidale jané raportuar rrallé
né pacientét qé mjekohen me diltiazem.

Efektet né méigi

Rritje té lehta ose té theksuara té rezultateve té testeve mbi
funksionin e mélgisé (p.sh. LDH, kreatiné kinazé, kreatiné
fosfokinazé, alkaliné fosfatazé, bilirubiné) dhe démtim i
gelizave té€ mélgisé jané raportuar rrallé né pacientét gé
marrin diltiazem nga goja, zakonisht né fillimin e terapisé
(p.sh 1-8 javé pas fillimit); megjithaté, né shumicén e
rasteve, njé lidhje me barin éshté e pasigurté, éshté e
mundshme né disa raste.

Efektet anésore né mélgi té diltiazemit t& marré né rrugé
orale jané té rikthyeshme pas ndérprerjes sé barit.

Efektet lokale dhe dermatologjike

Né rreth 1% té pacientéve qé marrin diltiazem éshté raportuar
rash si efekt anésor né I1ékuré. Reaksionet e ndjeshmérisé
ndaj drités, urtikaria, hipertrofia e l1ékurés dhe kruarje té
|ékurés jané raportuar né mé pak se 1% té pacientéve.

Eritema e thjeshté ose deskuamative (me apo pa tempera-
turé), eritema multiforme, dermatiti eksfoliativ, dermatiti akut
pustular ekzematoz i gjeneralizuar jané raportuar gjithashtu.

Efekte té tiera anésore

Efektet e tjera anésore té diltiazemit pérfshijné: dispne
(véshtirési né frymémarrije), képutje, gjinekomasti, rinit, shtim
i kollés, kongjestion nazal, dhimbje gafe, dhimbje shpine,
irritim né sy, turbullim i shikimit, anemi hemolitike, rritje e
kohés sé nevojshme pér ndalimin e hemorragjisé.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqésohet, ose
né qofté se véreni efekte anésore gé nuk pérmenden né kété
fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni mjekun ose farmacistin
tuaj.

5. S| TA RUANI DILTIAZEM?

Ruajeni barin larg fémijéve.

Mos i pérdorni tabletat Diltiazem pas datés sé skadimit e cila
éshté e shénuar né paketim.

Mos i ruani tabletat mbi 25°C.

Ruaijini né paketimin origjinal pér t'i mbrojtur nga drita dhe
lagéshtia.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmbajné tabletat Diltiazem

Lénda vepruese éshté diltiazem klorhidrat.

Cdo tableté pérmban 60 mg diltiazem klorhidrat.
Pérbérésit e tjeré jané: laktozé, PEG 6000, vaj vegjetal i
hidrogjenuar, hidroksipropilmetilcelulozé, stearat magnezi.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

]
'C% Sipas recetés sé mjekut.

E Pérmbaitja. ! Kujdes.

O Forma e tabletés.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

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