FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

AMLODIPINE

Tableta — 10 mg
(Amlodipiné besilat)

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
tieré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat
simptoma si ju.

» Né qgofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet 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 Amlodipine dhe pérse pérdoret
. Pérpara se t&é merrni Amlodipine

. Si ta merrni Amlodipine

. Efekte anésore té€ mundshme

. Si ta ruani Amlodipine

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE AMLODIPINE DHE PERSE PERDORET
Amlodipina éshté kalgibllokues i grupit té dihidropiridinave dhe
ndalon zhvendosjen transmembranore té joneve té kalgiumit né
muskujt e Iémuar té enéve té gjakut dhe ato kardiaké. Veprimi
antihipertensiv i detyrohet efektit relaksues mbi muskujt e lémuar
té arterieve. Mekanizmi i sakté né sajé té té cilit amlodipina
lehtéson anginén nuk éshté pércaktuar pérfundimisht, por
amlodipina zvogélon ngarkesén totale ishemike né sajé té dy
veprimeve té méposhtme:

1) amlodipina zgjeron arteriolat periferike dhe késhtu redukton
rezistencén totale periferike kundér sé cilés zemra punon;
meqgenése shpejtésia e zemrés mbetet konstante, reduktimi i
ngarkesés sé zemrés zvogélon konsumimin e energjisé si dhe
kérkesat pér oksigjen té miokardit;

2) mekanizmi i veprimit t& amlodipinés gjithashtu mund té
pérfshijé zmadhimin e arteries koronare kryesore dhe arteriolave
koronare, si né regjionet normale edhe né ato ishemike; zgjerimi
rrit furnizimin me oksigjen té miokardit né pacientét me spazmé té
arterieve koronare (anginé Prinzmetal).

Indikimet:

» Hipertension, mund té pérdoret e vetme ose né kombinim
me antihipertensivé té tjeré.

* Sémundje ishemike té zemrés (anginé e géndrueshme
kronike), mund té pérdoret e vetme ose né kombinim me
antianginozeé té tjeré.

* Anginé vazospastike (anginé Prinzmetal), si monoterapi ose
me antianginozé té tjeré.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Amlodipine pér njé géllim tjetér.
Pyesni mjekun nése doni té dini pse ju éshté dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI AMLODIPINE
Mos merrni Amlodipine nése:

« jeni alergjiké ndaj amlodipiné besilatit ose ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té tjeré té tabletés;
jeni alergjiké ndaj jodit;

» keni mbindjeshméri ndaj dihidropiridinave;

» keni shok kardiogjen;

* keni stenozé domethénése té aortés;

* vuani nga angina e pagéndrueshme;

 keni hipotension té réndé.
Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e pérmendura
mé sipér, mos i merrni tabletat, shkoni dhe flisni fillimisht me
mjekun tuaj dhe ndigni késhillat e dhéna.

Tregoni kujdes té vegcanté me Amlodipine
Njoftoni mjekun tuaj né qofté se:
 jeni alergjiké ndaj barnave té tjera, vecanérisht né qofté se
jané né té njéjtén klasé barnash me amlodipinén;
« keni né plan té ngeleni shtatzénég, ose jeni shtatzéné gjaté
kohés gé jeni duke pérdorur Amlodipine;
» vuani nga insufigienca kardiake;
+ keni démtim té funksionit t& mélgisé sepse né kéto raste
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zgjatet gjysméjeta e amlodipinés; pér kéto raste doza duhet
reduktuar;

» pacienti éshté nén 6 vjeg (né kéto raste Amlodipine nuk

rekomandohet);

» keni pésuar njé atak kardiak (infarkt miokardi) kohét e fundit.
Nuk duhet ta ndérprisni menjéheré barin sepse mund té ndodhé
pérkeqgésim i anginés.

Nése nevojitet rritie e dozés, tek t€ moshuarit duhet té tregohet
kujdes.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me barna té tiera mund té ndikojé ose té
ndikohet nga Amlodipine. 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 Amlodipine né
qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Studimet in vitro me plazmén njerézore kané treguar se
amlodipina nuk ndikon né lidhjen e digoksinés, fenitoinés,
varfarinés apo indometacinés me proteinat.

Amlodipina mund té ndérveprojé me:

» frenuesit e CYP3A4: bashkadministrimi i amlodipinés me
frenuesit e forté ose t& moderuar t& CYP3A4 (frenuesit e
proteazés: ritonavir, indinavir, nelfinavir; antimykotikét
azoliké: itrakonazol, ketokonazol; makrolidet si: eritromicina,
klaritromicina, telitromicina; verapamilin, diltiazemin) mund
té rrisé né ményré té theksuar ekspozimin ndaj amlodipinés;
dantrolenin;
simvastatinén: amlodipina rrit pérqéndrimin plazmatik té
simvastatinés dhe rrezikun pér miopati;
aminofilinén: rritet pérgéndrimi plazmatik i aminofilinés dhe
efekti i saj;
teofilinén: rritet pérgéndrimi plazmatik i teofilinés;
fenobarbitalin, primidonin: ulet efekti i amlodipinés;
takrolimusin: duhet té ulet doza e tij né bashkadministrim,
sepse rritet toksiciteti i takrolimusit.

Amlodipine mund ta ulé né shkallé t& métejshme presionin e gjakut
nése njékohésisht merrni edhe barna té tjeré antihipertensive.

Marrja e Amlodipine me ushqim dhe pije

Léngu i grejpfrutit dhe grejpfruti nuk duhet té merret sé bashku
me amlodipinén sepse mund té rritet efekti i saj hipotensiv.

Nuk duhet t&€ konsumohet sé bashku me alkolin sepse rritet efekti
hipotensiv i barit.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni shtatzéné ose nése
planifikoni njé shtatzéni.

Nuk ka studime té pérshtatshme dhe té mirékontrolluara né graté
shtatzéna. Amlodipine mund té pérdoret gjaté shtatzénisé vetém
né rastin kur pérfitimet e mundshme e justifikojné rrezikun e
mundshém ndaj fetusit. Mjeku ose farmacisti do té diskutojné mbi
rreziget dhe pérfitimet e marrjes sé saj gjaté shtatzénisé.

Ushgimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushgeni foshnjen
me qumeésht gjiri. Nuk dihet nése amlodipina ekskretohet né
quméshtin e gjirit, ndaj né mungesé té kétij informacioni
rekomandohet qé ushgimi me gji t& ndérpritet gjaté administrimit
té amlodipinés. Mjeku ose farmacisti do té€ diskutojné mbi rreziget
dhe pérfitimet e marrjes sé saj né qofté se jeni duke ushqyer
foshnjen me gji apo keni né plan ta béni kété.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Terapia me Amlodipine nuk ka gjasa té démtojé aftésiné e
pacientit pér té drejtuar automjetin dhe pérdorur makineri té
ndryshme. Megjithaté, efektet anésore si marrje mendsh dhe
sinkop mund té ndikojné, ndaj pacienti duhet informuar.
Tregohuni té kujdesshém gjaté drejtimit té automjetit ose
pérdorimit t& makinerive derisa té shihni se si Amlodipine ndikon
tek ju.

3. SI TA MERRNI AMLODIPINE
Gjithmoné merrini tabletat Amlodipine vetém sipas késhillés sé
mjekut. Né qofté se ndjeni qé efektet e Amlodipine jané shumé té
forta ose shumé té dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Mé poshté jepet njé pasqyré praktike pér dozimin e Amlodipine:
Té rriturit: pér trajtimin e hipertensionit, doza fillestare éshté 5 mg
njé heré né dité me njé maksimum doze prej 10 mg njé heré né
dité. Individét e dobét, t& moshuarit ose pacientét me
pamjaftueshméri hepatike mund té fillojné me 2.5 mg né dité dhe
kjo dozé mund té pérdoret edhe kur terapisé€ me amlodipiné i
shtohen antihipertensivé té tjeré.
Pér trajtimin e anginés sé géndrueshme kronike dhe asaj
vazospastike doza e rekomanduar éshté 5 - 10 mg; doza mé té

uléta késhillohen pér t& moshuarit dhe pér pacientét me
pamjaftueshméri hepatike.

Fémijét: Doza orale antihipertensive né fémijét e moshés

6 - 17 vjeg éshté 2.5 - 5 mg njé heré né dité. Dozat mé té larta se
5 mg né dité nuk jané studiuar né fémijé.

Pyesni mjekun tuaj né qofté se nuk jeni i sigurt pér sa kohé duhet
té vazhdoni trajtimin me Amlodipine.

Tabletat Amlodipine duhet té gélltiten té plota dhe me njé goté ujé.

Né qofté se keni marré mé shumé Amlodipine

Né qofté se keni marré mé shumé Amlodipine 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 t& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér
veprimet qé duhet t& ndérmerren.

Mbidozimi i amlodipinés mund té shkaktojé: vazodilatacion
periferik té theksuar, takikardi reflektore, hipotension sistemik té
theksuar, gé mund té zgjasin né kohé e mund té cojné deri né
shok.

Administrimi i karbonit aktiv tek vullnetarét e shéndetshém
menjéheré pas ose deri né dy oré pas marrjes sé 10 mg
amlodipinég, ka treguar njé zvogélim t& dukshém té pérthithjes sé
amlodipinés. Lavazhi gastrik mund té jeté i viefshém né disa
raste, késhillohet gjithashtu edhe ndihmé kardiovaskulare duke
pérfshiré monitorimin e funksionit kardiak dhe atij respirator,
ngritjen lart t& gjymtyréve, pérkujdesjen ndaj véllimit té Iéngjeve
qarkullues. Pérdorimi i njé vazokonstriktori mund té jeté i
dobishém né rikthimin e tonusit t€ enéve té gjakut dhe presionit té
gjakut, me kushtin qé t& mos jeté i kundérindikuar. Dhénia e
glukonatit té kalciumit intravenoz mund té jeté e dobishme pér té
kundérshtuar efektet e bllokimit t& kanaleve té kalciumit.
Megenése amlodipina lidhet shumé me proteinat plazmatike,
dializa mund té& mos jeté e dobishme.

Né qofté se harroni té merrni Amlodipine

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 lart€) pér té plotésuar
dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se ndérprisni marrjen e Amlodipine

Duhet té vazhdoni ta merrni barin pér aq kohé sa ju rekomandon
mjeku. Ndérprerja e trajtimit mund té shkaktojé pérkeqésim té
gjendjes tuaj shéndetésore.

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Amlodipine mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo ¢dokush 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.
Amlodipine tolerohet miré nga organizmi. Fillimi i ngadalshém i
veprimit pakéson efektet anésore qé& mund té vijné si rezultat i
rénies sé shpeijté té tensionit.

Efekte anésore té zakonshme ose shumé té zakonshme:
dhimbje abdominale, marrje mendsh, lodhje, skugje né fytyré,
dhimbje koke, té pérziera, edema, palpitacione, pérgjumje,
crregullime té gjumit.

Efekte anésore té pazakonta: alopeci, dhimbje artikulacionesh,
asteni, dhimbje shpine, dhimbje kraharori, tharje goje, dispne,
crregullime gastrointestinale, gjinekomasti, hipotension,
impotencé, ¢rregullime t€ humorit dhe sjelljes, krampe muskulare,
mialgji, parestezi, prurit, purpura, rash, rinit, gngjyrosje e I1ékurés,
djersitje, sinkop, grregullime té shijes, tinitus, dridhje, ¢rregullime
né urinim, grregullime né pamje, ndryshime né peshé.

Efekte anésore shumé té rralla: angioedemé, aritmi, kolestazé,
kollé, gastrit, hiperplazi e gingivave, hepatit, hiperglicemi, ikter,
infarkt miokardi, pankreatit, neuropati periferike, takikardi,
trombocitopeni, urtikarie, vaskulit.

Efekte anésore me shpeshtési té panjohur: eritema multiforme.

Nuk jané raportuar ndryshime klinike té réndésishme né testet
laboratorike.

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

5. SI TA RUANI AMLODIPINE
Mbajeni larg fémijéve!
Mos e pérdorni Amlodipine pas datés sé skadencés e cila éshté e
shénuar né paketim.
Mos e ruani mbi 25°C!
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe
lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Amlodipine
Lénda vepruese éshté Amlodipiné besilat.
Cdo tableté pérmban 14 mg amlodipiné besilat ekuivalent me 10
mg amlodipiné.
Pérbérésit e tjeré jané: amidon i prexhelatinizuar, celulozé
mikrokristalore, dioksid silici koloidal, talk dhe stearat magnezi.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 30 tableta.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:
'
& Sipas recetés sé mjekut.

1
'é Kujdes gjaté shtatzénisé.

i Pérmbaijtja. ! Kujdes.
GD Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim ( MAH ) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel.: 00 355 4 23 89 602
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Shtator 2013.
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