FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

LOSARTAN

Tableta té& veshura me film - 50 mg
(Losartan kaliumi)

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 keqésohet 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 Losartan dhe pérse pérdoret
. Pérpara se té merrni Losartan

. Si ta merrni Losartan

. Efekte anésore t&€ mundshme

. Sita ruani Losartan

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE LOSARTAN DHE PERSE PERDORET
Losartan éshté njé antagonist i receptoréve té angiotenzinés II.
Angiotenzina Il €shté njé 1éndé kimike qé gjendet né gjak, e cila
ngushton enét e gjakut. Losartan bllokon kété efekt duke béré qé
enét e gjakut té relaksohen dhe né kété ményré té ulet edhe
presioni i gjakut.

Losartan indikohet:

+ né trajtimin e hipertensionit;

» né trajtimin e insuficiencés kardiake sé bashku me diuretikét

dhe/ose barna digitalike;

» né parandalimin e insultit né pacientét hipertensivé me
hipertrofi té ventrikulit t& majté;

* né trajtimin e sémundjeve té veshkave tek pacientét
hipertensivé, tek pacientét gé vuajné nga diabeti tip 2 me
proteinuri, si pjesé e trajtimit t€ tyre antihipertensiv.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Losartan pér njé géllim tjetér.
Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné
Losartan.

2. PERPARA SE TE MERRNI LOSARTAN
Mos merrni Losartan:

* né qofté se keni alergji (mbindjeshméri) ndaj losartan
kaliumit apo pérbérésve té tjeré té Losartan;

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

* né qofté se jeni shtatzéné ose jeni duke ushqyer fémijén
me gji.

Tregoni kujdes té veganté me Losartan
Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Losartan:

» nése keni ¢rregullim té funksionit té€ veshkave ose nése i
nénshtroheni dializés;

» nése keni ¢rregullim 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 veshkeés;

* nése vuani nga hiperaldosteronizmi, njé ¢rregullim né té cilin
gjendrat adrenale prodhojné njé sasi t&¢ madhe té hormonit
té njohur si aldosteron. Nése kjo vlen pér rastin tuaj, nuk
rekomandohet pérdorimi i Losartan;

* nése vuani nga té vjella dhe diarre e réndg, sepse kjo mund
té ¢ojé né humbje té konsiderueshme té Iéngjeve ose
kripérave nga organizmi;

+ nése po trajtoheni me diuretiké (t& pérdorur pér té rritur
ekskretimin e Iéngjeve népérmjet veshkave);

+ nése po merrni diuretiké kursyes té kaliumit ose pérgatesa
me kalium, nése pérdorni kripéra zévendésuese qé
pérmbaijné 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 né intervale té
caktuara sasiné e kaliumit né gjak;

* nése keni probleme me valvulat e zemrés ose muskulin e

saj, ose nése keni shgetésime té tjera té rénda té zemrés;
+ nése po trajtoheni pér insufigiencé kardiake ose pas njé
ataku kardiak, sepse funksionimi i veshkés mund té
pérkeqésohet gjaté trajtimit.
Konsultohuni me mjekun nése jeni ose mund té& mbeteni
shtatzéné.

Marrja e barnave té tjera

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

Losartan zakonisht nuk ndérvepron me barna té tjera. Megjithaté,
ju lutemi duhet té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né
qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit barna té
tiera, pérfshiré ato t& marra pa receté. Eshté e réndésishme té
informoni mjekun tuaj nése jeni duke marré suplemente té
kaliumit, agjenté kursyes té kaliumit ose zévendésues té
kripérave qé pérmbajné kalium.

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

- barna té tjera pér uljen e presionit té gjakut, veganérisht
diuretiké megenése kéta té fundit mund té ulin akoma mé
shumé presionin e gjakut;

- barna qé rrisin sasiné e kaliumit né gjak, si pérgatesat e
kaliumit, kripérat zévendésuese qé pérmbajné kalium ose
barnat kursyese té kaliumit si¢ jané diuretikét kursyes té
kaliumit 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 qé
Losartan té jeté mé pak efektiv né uljen e presionit té gjakut.
Nése keni njé démtim té funksionit t& veshkave, marrja e
kétyre barnave né té njéjtén kohé me Losartan mund té
shkaktojé pérkegésim té funksionit t€ veshkave;

- nése po trajtoheni pas njé ataku zemre, nuk rekomandohet
kombinimi me njé ACE inhibitor (i pérdorur pér trajtimin e
atakut t& zemrés);

- nése po trajtoheni pér insuficiencé kardiake dhe né té
njéjtén kohé po trajtoheni me ACE inhibitoré dhe
beta-bllokues (t€ pérdorur pér trajtimin e insuficiencés

kardiake), nuk rekomandohet kombinimi i trefishté me Losartan.

Marrja e Losartan me ushqgim dhe pije
Losartan mund té€ merret me ose pa ushgim.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Losartan nuk rekomandohet gjaté shtatzénisé ose ushqyerjes me gji.

Nése jeni shtatzéné ose mbeteni shtatzéné gjaté trajtimit me
Losartan, ndérpriteni marrjen e tabletave dhe kontaktoni me
mjekun tuaj sa mé shpejt qé té jeté e mundur. Késhillohuni me
mjekun ose farmacistin pérpara marrjes sé ¢farédolloj mjekimi.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Kur filloni t& merrni kété bar nuk duhet té kryeni aktivitete qé
kérkojné vémendje té veganté (p.sh.: drejtimi ose pérdorimi i
makinerive té rrezikshme) derisa té kuptoni se si e toleroni ju barin.

3. SI TA MERRNI LOSARTAN
Gjithmoné merreni Losartan sipas késhillés sé mjekut. Né qofté
se nuk jeni i sigurt kontaktoni me mjekun ose farmacistin.
Personat me presion té larté té gjakut shpeshheré nuk i vérejné
shenjat e kétij problemi. Shumé prej tyre mund té ndihen
pothuajse né gjendje normale. Kjo e bén akoma mé té
réndésishme nevojén e vizitave tek mjeku edhe kur ndiheni miré.

Rekomandime té pérgjithshme pér dozimin

Pacientét me presion té larté té gjakut

Doza fillestare mbajtése éshté 50 mg, njé heré né dité pér
shumicén e pacientéve. Efekti maksimal antihipertensiv arrihet
3-6 javé pas fillimit té trajtimit. Disa pacienté mund té kené
pérfitime shtesé duke e rritur dozén deri né 100 mg, njé heré né
dité.

Ndodh reduktim i riskut té insultit tek pacientét hipertensivé me
hipertrofi ventrikulare té majté.

Doza fillestare e zakonshme éshté 50 mg losartan, njé heré né
dité. Mund té shtohet njé dozé e ulét hidroklortiazidi dhe/ose
mund té rritet doza e losartanit deri né 100 mg né dité, né varési
té pérgjigjes né presionin e gjakut té pacientit.

Pérdorimi tek t& moshuarit:

Pacientét deri né moshén 75 vjeg: nuk éshté i nevojshém njé
rregullim i dozés fillestare pér kété grup pacientésh.

Pacientét mbi moshén 75 vjec: deri tani numri i evidencave
klinike pér kété grup éshté i kufizuar, megjithaté rekomandohet
njé dozé fillestare mé e ulét prej 25 mg, njé heré né dité.
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Insuficienca kardiake

Doza fillestare e Losartan tek pacientét me insufigiencé kardiake
éshté 12,5 mg, njé heré né dité. Pérgjithésisht kjo dozé€ mund té
rritet né intervale javore (d.m.th. 12,5 mg, njé heré né dité; 25 mg,
njé heré né dité; 50 mg, njé heré né dité) derisa té arrihet doza e
zakonshme mbajtése prej 50 mg, njé heré né dité né varési té
tolerancés sé pacientit.

Fémijét dhe adoleshentét (nén moshén 18 vjeg)
Pérdorimi i Losartan nuk rekomandohet tek fémijét dhe
adoleshentét nén moshén 18 vijec.

Pérdorimi tek pacientét me démtim té veshkave

Nuk nevaojitet njé rregullim i dozés fillestare tek pacientét me
démtim té lehté té veshkave (d.m.th. klirens kreatinine

20-50 ml/min). Pér pacientét me démtim t& moderuar deri né
démtim té réndé té veshkave (d.m.th. klirens kreatinine

< 20 ml/min) ose pacientét né dializé, rekomandohet njé dozé
fillestare prej 25 mg, njé heré né dité.

Pérdorimi tek pacientét me ulje té véllimit qarkullues

Pér njé pjesé shumé té vogél té pacientéve qé kané ulje té
véllimit garkullues (si p.sh.: pacientét gé trajtohen me njé dozé té
larté diuretikésh), rekomandohet njé dozé fillestare prej 25 mg,
njé heré né dité.

Pérdorimi tek pacientét me démtim hepatik
Tek pacientét gé kané njé histori démtimi hepatik duhet
administruar njé dozé fillestare mé e ulét.

Losartan mund té& administrohet me agjenté té tjeré antihipertensivé.

Mbrojtja e veshkave tek pacientét hipertensivé, me diabet tip
2 dhe proteinuri

Doza fillestare pér pacientét qé vuajné nga diabeti tip 2 dhe
proteinuria éshté 50 mg Losartan, njé heré né dité. Doza mund té
rritet deri né 100 mg né varési té pérgjigjes sé presionit té& gjakut.
Losartan mund té administrohet me agjenté té tjeré antihipertensivé
(si p.sh.: diuretiké, bllokues té kanaleve té kalgiumit, alfa ose beta
bllokues dhe agjenté me veprim géndror) si dhe me insulinén dhe
agjenté té tjeré hipoglicemianté (si p.sh.: sulfonilurea, glitazoni
dhe inhibitorét e glukozidazés).

Pérfitimet e losartanit né veshka tek pacientét me diabet tip 2 dhe
proteinuri bazohen né njé studim ku losartani pérdoret sé bashku
me agjenté té tjeré antihipertensivé pér té arritur njé presion
gjaku té paracaktuar.

Udhézime pér pérdorimin
Merrni gjithmoné Losartan me njé goté ujé (200 - 250 ml ujé).

Né qofté se keni marré mé shumé Losartan

Né qofté se keni marré gabimisht mé shumé Losartan se sasia
qé duhet t& 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. Simptomat
nga mbidozimi pérfshijné marramendjen, pérgjumjen, dobésiné,
takikardiné dhe mund té ndodhé bradikardi.

Né qofté se keni harruar té merrni Losartan

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.
Né qofté se keni harruar té€ merrni Losartan, merrni dozén tuaj sa
mé shpejt qé té kujtoheni, pérveg rastit kur ka ardhur koha gé té
merrni dozén pasardhése. Pérdorni dozat né kohén e duhur.

Né qofté se ndérprisni marrjen e Losartan

Mos e ndérprisni trajtimin pa u konsultuar me mjekun.

Trajtimi me Losartan nuk duhet ndérpreré menjéheré. Ndérprerja
e menjéhershme e Losartan mund té ¢ojé né pérkegésim té
gjendjes ose rritje t& presionit té& gjakut. Pyesni mjekun tuaj se si
duhet té veproni pér té ndérpreré gradualisht mjekimin.

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, losartani mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo gdokush i manifeston. Efektet anésore
jané zakonisht té lehta. Mund té shfaget hipotension simptomatik
pérfshiré marramendje, sidomos né pacientét me véllim té ulét
intravaskular (p.sh. ata gé marrin doza té larta té diuretikéve).
Ndonjéheré shfaget hiperkalemia; angioedema gjithashtu ka
gené raportuar me disa antagonisté té receptoréve té
angiotenzinés-II.
Eshté shfaqur asteni, lodhje, vertigo, mé rrallé grregullime
gastro-intestinale, anginé, palpitacion, edemé, dispne, dhimbje
koke, ¢rregullime té gjumit, urtikarie, prurit, skugje; rrallé hepatit,
fibrilacion atrial, aksident cerebrovaskular, sinkop, parestezi.

Gjithashtu jané raportuar pankreatit, procese anafilaktike, koll€,
depresion, ¢rregullim ereksioni, anemi, trombocitopeni,
hiponatremi, artralgji, mialgji, rabdomiolizg, tinitus, ndjeshméri
nga drita dhe vaskulit (duke pérfshiré edhe purpurén
Henoch-Schonlein).

5. SI TA RUANI LOSARTAN
Mbajeni larg fémijéve!
Mos e pérdorni Losartan pas datés sé skadenceés, e cila gjendet
né paketim.
Ruajeni nén 25°C!
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe nga
lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Losartan — 50 mg - tableté e veshur me film
Lénda vepruese éshté losartan kaliumi.
Cdo tableté e veshur me film pérmban 50 mg losartan kaliumi.
Pérbéreés té tjeré: silicé koloidale anhidér, celulozé
mikrokristalore, stearil fumarat natriumi, kroskarmelozé natriumi,
Opadry Ili bardhé.

Pérmbaijtja e paketimit
Tabletat e veshura me film paketohen né blistera PVC/Alumin.
Losartan 50 mg - kuti me 30 tableta t€ veshura me film.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

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

X
é Nuk duhet té merret gjaté shtatzénisé.

E Pérmbaijtja.
e Forma e tabletés.

Mbajtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Q Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel. Fax: 00 355 4 23 62 800
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