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FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

NIFEDIPINE

Drazhe - 10 mg
(Nifedipiné)

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

+ Ruajeni kété fletéudhézues. Mund t€ 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 ti
démtojé ata edhe pse mund té kené t& njgjtat simptoma si ju.

NE qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né qofté se
véreni ndonjé efekt tietér anésor qé& nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi & njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

NE kété fletéudhézues:

. Gfaré éshté Nifedipine dhe pérse pérdoret
. Pérpara se t& mermi Nifedipine

. Sita mermi Nifedipine

. Efekte anésore & mundshme

. Sita ruani Nifedipine

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE NIFEDIPINE DHE PERSE PERDORET

Nifedipina éshté njé kalgibllokues dihidropiridinik.

Ajo frenon [évizjen e joneve t€ kalgiumit pérmes membranés qelizore.
Nifedipina ul kérkesén pér oksigjen t& miokardit. Ajo &shté vazodilatatore e
enéve periferike dhe atyre koronare, por ndryshe nga kalgibllokuesit e tieré,
diltiazemi dhe verapamil, ka pak ose aspak ndikim né pércimin kardiak dhe
allé shihet efekt inotrop negativ né doza terapeutike. Nifedipina nuk ka
akivitet antiaritmik.

Ajo zgjeron arteriet kryesore koronare e arteriolat koronare, i né regjionin
normal ashtu edhe né até iskemik dhe éshté njé frenuese e fugishme e
spazmave té tyre. Ajo ul tensionin arterial né qetési dhe né njé nivel t&
caktuar sforcimi. Kété e realizon duke zgjeruar arteriolat periferike dhe duke
ulur rezistencén e pérgjithshme periferike.

Nifedipine - 10 mg - drazhe pérdoret né:

+anging;

+  sémundjen Raynaud;

+ hipertension.

Drazheté Nifedipine mund t& rrisin rrezikun pér probleme serioze t€ zemrés
né pacientét me presion té larté té gjakut ose anginé. Prandaj, Nifedipine
drazhe pérdoren né kéta pacienté vetém né qofté se asnjé trajtim tietér nuk
éshté i pérshtatshém.

Mieku juaj mund tju keté dhéné Nifedipine pér njé qéllim tietér. Pyesni
mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI NIFEDIPINE

Mos merrni Nifedipine né qofté se:

+ keni mbindjeshméri t njohur ndaj nifedipinés ose ndaj bamave t&
ngjashme té njohura si dihidropiridina, ose ndaj pérbérésve té tjeré t&
renditur né fund té kétij fletéudhézuesi;

vuani nga sindromi i sinusit t& sémuré;

keni bllok atrio-ventrikular t& shkallés sé dyté ose t€ treté, pérveg rasteve
me pacemaker né funksion;

keni kaluar shok kardiovaskular;

keni stenozé té avancuar té aortés;

keni kaluar infarkt miokardi para mé pak se njé muaji;

keni anginé té pagéndrueshme; nuk pérdoret né ataket akute té saj;
+ jeniné periudhén e shtatzénisé dhe té ushqyerjes sé fémijés me gji;
+ vuani nga porfiria;
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CROPING AREA 12x 19 cm

+ jeni duke marré rifampicin.

Tregoni kujdes té vecanté me Nifedipine

+ Pérshkak té efekteve té nifedipinés né rezistencén e enéve periferike

té gjakut, késhillohet kujdes i posagém né rastet e hipotensionit t&

theksuar (presioni sistolik mé i ulét ose 90 mm Hg) dhe éshté e

nevojshme té kontrollohet me kujdes tensioni arterial né fillim t&

mjekimit dhe derisa té stabilizohet doza mbajtése; po pér kété arsye,

Nifedipine duhet pérdorur me kujdes né té sémurét me insufigiencé

kardiake dhe né ata q& mjekohen me beta-bllokues ose bama té tjera

antihipertensive.

Té shmanget pérdorimi sublingual i nifedipinés né krizé hipertensive,

sepse ekziston rreziku qé ky pérdorim t€ shkaktojé ndérliime kardiake

ose insult cerebral.

Pérdorimi i njékohshém i nifedipinés dhe digoksinés mund € shkaktojé

uljen e klirensit té digoksinés dhe pér pasojé té shkaktojé njé rritje té

nivelit plazmatik t€ saj. Né kéto raste, nivelet e digoksinés duhen
kontrolluar dhe né rast nevoje, doza e saj duhet ulur.

Nifedipine duhet pérdorur me kujdes né té sémurét me rezerva té

varfra kardiake.

Nifedipine duhet pérdorur me kujdes tek diabetikét.

Mjekimi duhet ndérpreré né qofté se shfaget dhimbje iskemike ose né

qofté se dhimbja ekzistuese réndohet.

NE té sémurét me démtim té funksionit t& mélcisé doza duhet ulur.

Efekti antihipertensiv i Nifedipine mund té fugizohet kur ajo pérdoret

njéherésh me cimetidinén.

+ Shfagja e edemave periferike né té sémurét me insufigiencé kardiake
kongjestive bén t& nevojshém dallimin apo diferencimin e edemave qé
shkaktohen nga Nifedipine dhe t& atyre qé shfagen si rezultat i
pérkeqésimit t& funksionit t& ventrikulit té majté.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me barna € tiera mund & ndikojé ose té ndikohet
nga Nifedipine. Ju lutemi t& kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né
qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit barna té tjera,
pérfshiré ato té marra pa receté. Mos harroni t& informoni mjekun tuaj pér
trajtimin me Nifedipine né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit,
sidomos kéta té pérmendur mé poshtg.

+ Rifampicina forcon nxitien e sistemit citokrom P450 3A4. Né
bashkéadministrimin me rifampicin, biodisponibiliteti i nifedipinés
reduktohet dukshém dhe késhtu qé efikasiteti ulet. Pérdorimi i
nifedipinés né kombinim me rifampicin éshté i kundérindikuar.
Nifedipina mund té theksojé efektin antihipertensiv té barnave té tiera
antihipertensive, i p.sh. té beta-bllokuesve, edhe pse ky kombinim
pérgjithésisht tolerohet miré.

Theksimii efekit antihipertensiv mund € shihet edhe né pérdorimin e
njékohshém me barna si: aldesleukin dhe antipsikotike té cilét
shkaktojné hipotension.

Pérdorimi i njékohshém i nifedipinés dhe i digoksinés mund té
shkaktojé ulien e Kiirensit t€ digoksinés dhe pér rrjedhojé t€ shkaktojé
njé rritie té nivelit plazmatik té saj. Né kéto raste nivelet e digoksinés
duhen kontrolluar dhe né rast nevoje, doza e saj duhet ulur.
Nifedipina mund t& modifikojé pérgjigien ndaj insulinés ose glukozés,
késhtu qé pacientét diabetiké duhet t& rregullojné trajtimin antidiabetik
kur pérdorin kété bar.

Nifedipina metabolizohet né shkallé t& madhe né mélci nga citokromi
P450, izoenzima CYP3A4, késhtu gé mund t& ndodhin ndérveprime me
barna té tjera té cilat kané € njéjtén rrugé metabolike, si kinidina dhe
me induktuesit e enzimés, si: karbamazepina, fenitoina si dhe me
inhibitorét e enzimés, si: cimetidina, eritromicina, inhibitorét e
HIV-proteazés, antimykotikét si itrakonazoli.

Diltiazemi e zvogélon Klirensin e nifedipinés dhe prandaj kombinimi i
tyre duhet béré me kujdes dhe ndoshta duke e ulur dozén e nifedipinés.
Barbituratet mund ti ulin pérqéndrimet e nifedipinés né gjak.

Nga kombinimi i nifedipinés me fentanilin dhe sulfatin € magnezit me

rrugé parenterale, mund € shfaget hipotension.

Léngu i grejpfrutit rit pérqéndrimin e nifedipinés né gjak.
Nifedipina rrit nivelet plazmatike té barit takrolimus.
Nifedipina thekson efektet e miorelaksantéve jodepolarizues.

Marrja e Nifedipine me ushgim dhe pije

Drazheté zakonisht pérdoren gjaté ose pas ushqimit dhe merren me ujé
ose qumésht. Nuk késhillohet t& merren njékohésisht me léngun e
grejpfrutit.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné ose po
planifikoni t& mbeteni shtatzéné. Nifedipina éshté e kundérindikuar né
shtatzéni sepse éshté vértetuar se ajo jep efekte teratogjene né minj e
lepuj, por né rastet urgjente hipertensive, p.sh. né eklampsi, bari mund té
pérdoret nén pérgjegjésiné dhe kontrollin e rrepté té mjekut.

Ushqimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushqeni foshnjen me
qumeésht gjiri. Nifedipina kalon né quméshtin e gjirt. Kur éshté i nevojshém
mjekimi me Nifedipine, néna duhet ta ndérpresé ushqimin e mijés me gji.

Drejtimi i automijetit dhe pérdorimi i makinerive

Nifedipine mund ta ulé aftésiné pér t& drejtuar automjetin ose pér té punuar
me makineri sepse ajo mund té shkaktojé marrje mendsh, dhimbje koke e
té pérziera.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérhérésit e Nifedipine
Nifedipine pérmban sukrozé dhe laktozé. Né rast se ju éshté théné nga
mjeku juaj se vuani nga intoleranca ndaj disa sheqernave, késhillohuni me
mjekun para se & mermi kété bar.

3. SITAMERRNI NIFEDIPINE

Gjithmoné merreni Nifedipine vetém sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se

ndjeni gé efektet e Nifedipine jané shumé t& forta ose shumé té dobéta,

flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

- Trajtimi fillohet me njé dozé t& vogél. Kjo i jep mundési mjekut t&

monitorojé pérgjigien tuaj ndaj barit dhe € pércaktojé sa mé miré dozén

mbajtése.

Doza mund t rritet né njé maksimum prej 20 mg ¢do 8 oré.

Pacientéve t& moshuar dhe atyre me funksion té démtuar & mélcisé

duhet tu jepen doza mé té uléta.

- Nuk rekomandohet pérdorimi né fémijé dhe adoleshenté nén 18 vieg
sepse nuk ka & dhéna mbi siguriné dhe efikasitetin e kétij bari né kété
grupmoshé.

Né qofté se keni marré mé shumé Nifedipine

Né qofté se keni marré mé shumé Nifedipine se sasia qé duhet t& mermit,
0se né qofté se fémijét e kané marré gabimisht k&té bar, ju lutemi t&
kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose € telefononi urgjencén pér t& marré
njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet g€ duhet t& ndérmerren.

Né qofté se harroni té merni Nifedipine

NE qofté se harroni njé dozé, mermi dozén né vazhdim kur € jeté koha pér
marrjen e zakonshme t& saj.

Mos mermi njé dozé té dyfishté pér t& 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 bamat mund té shkaktojné efekte anésore. Ndonjéheré ato jané

serioze, shumicén e heréve jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve té

mundshme anésore! Mund t& mos ju shfaqet asnjé prej tyre.

Efektet e padéshirueshme jané t€ lehta e kalimtare dhe zakonisht shfagen
né fillim t& mjekimit; kéto efekte i detyrohen veprimit vazodilatator té
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nifedipinés. Shfagja e kétyre efekteve vetém né raste té rralla dikton
nevojén e ndérprerjes sé mjekimit apo rregullimin e dozés.

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

+ efektet e padéshirueshme qé mund té shfagen né mbi 50 % té t&
sémuréve jané: asteni, vazodilatacion (afshe té nxehta), palpitacione,
konstipacion, edemé periferike, marrje mendsh, dhimbje koke;
efektet e padéshirueshme gé mund té shfagen né mé pak se 1 % t€ té
sémuréve jané: dhimbje né anésité, simptomatologji pseudoanginoze,
dhimbje gjoksi, hipotension, takikardi, sinkop, diarre, pémdryshime té
funksionit t& mélgisé (shtim i transaminazave, kolestazé intrahepatike),
16 pérziera, mialgji, pagjumési, nervozizém, parestezi, dispne, t&
kruajtura, ekzantema, eritema, pémdryshime t& & parit, shtim i
jashtéqities urinare.

Jané konstatuar edhe raste sporadike té efekteve té padéshirueshme, si:
reaksione alergjike (anafilaktike), crregullime gastroenterike, hiperplazi
gingivale, artralgji, dridhje, urtikarie, skudje, hiperglicemi, gjinekomasti,
dermatit fotosensibél.

Ndonjéheré mund té shfagen episode hepatiti, shtim i fosfatazés alkaline
ose LDH, pirozé gastrike, gazra, dhimbje goje, kollé, kongjestion nazal,
crrequllime t€ sferés seksuale, ethe, djersitie, trombocitopeni, anemi,
leukopeni, krampe muskulore, rigiditet artikular.

N& t& sémurét me dializé, me hipertension malinj dhe hipovolemi mund t&
shfaqet njé ulje e theksuar e tensionit arterial si rezultat i vazodilatacionit.
N& qofté se véreni efekte anésore qé nuk jané té pérmendura né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANINIFEDIPINE

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Nifedipine pas datés sé skadencés e cila éshté e shénuar
né paketim!

Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Nifedipine

Lénda vepruese éshté nifedipiné.

(Gdo drazhe pérmban 10 mg nifedipiné.

Pérbérésit e tjeré jané: amidon, laktozé, povidon, celulozé mikrokristalore,
stearat magnezi, talk, karbonat kalciumi, dioksid titani, sukrozé, xhelating,
Opalux i verdhé, Opaglos i bardhé 6000.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 60 drazhe.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:
!
& Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

X
E.? Nuk mund t& merret gjaté shtatzanisé.

i Pérmbaitja. 'Kujdes. ‘ Forma e tabletés.
[ ]

Mbajtési i autorizimit té tregtimit dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né né Prill 2011.



