FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

VALSARTAN

Tableta té veshura me film — 80 mg
(Valsartan)

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:

1. Cfaré éshté Valsartan dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Valsartan

3. Sita merrni Valsartan

4. Efekte anésore t&€ mundshme

5. Sita ruani Valsartan

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE VALSARTAN DHE PERSE PERDORET

Valsartan éshté njé antagonist i receptoréve té angiotenzinés II.

Angiotenzina Il, e cila prodhohet nga organizmi, éshté njé Iéndé kimike

qé ngushton enét e gjakut. Valsartan parandalon ngushtimin e enéve

té gjakut duke bllokuar efektin e angiotenzinés II.

Valsartan — tableté e veshur me film 80 mg pérdoret pér:

< trajtimin e hipertensionit. Presioni i larté i gjakut rrit ngarkesén e
zemrés dhe té arterieve. Nése nuk trajtohet mund té€ démtojé enét
e gjakut té trurit, zemrés dhe veshkave dhe mund té ¢ojé deri né
insult, insuficiencé kardiake ose insufigiencé renale. Presioni i larté
i gjakut rrit riskun e atakeve kardiake;

< trajtimin e pacientéve qé kané kaluar njé atak kardiak (infarkt i
miokardit) kohét e fundit (qé nénkupton nga 12 oré deri né 10 dité);

« trajtimin e pacientéve me insufigiencé kardiake (insufigiencé
kardiake simptomatike), kur trajtimi me barna té tjera specifike
(té njohur si ACE-inhibitoré) nuk éshté i pérshtatshém. Megjithaté,
Valsartan mund té merret sé bashku me ACE-inhibitorét, nése nuk
mund té pérdoren beta-bllokuesit. Simptomat e insuficiencés
kardiake pérfshijné marrje fryme dhe enijtje t& kémbéve pér shkak
té grumbullimit t& I1éngjeve né kéto gjymtyré. Kjo shkaktohet kur
muskuli kardiak nuk mund t€ pompojé sasiné e nevojshme té
gjakut pér té gjithé organizmin.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Valsartan pér njé qéllim tjetér. Pyesni
mijekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné Valsartan.

2. PERPARA SE TE MERRNI VALSARTAN

Mos merrni Valsartan né qofté se:

- jeni alergjik (hipersensitiv) ndaj valsartanit ose ndonjérit prej
pérbérésve té tjeré té Valsartan;

- keni njé démtim té réndé té funksionit hepatik ose nése vuani nga
sémundje hepatike;

- jeni mé shumé se 3 muajshe shtatzéné (gjithashtu éshté miré té
shmangni trajtimin me Valsartan né shtatzéniné e hershme, shiko
pikén “Shtatzénia dhe ushqgimi me gji").

Tregoni kujdes té veganté me Valsartan

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té merrni Valsartan:

- nése keni ¢rregullim té funksionit t& 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 Valsartan;

- nése keni té vjella ose diarre té réndé, sepse kjo mund té gojé né
humbje té konsiderueshme té Iéngjeve ose kripérave nga organizmi;

- nése po trajtoheni me diuretiké (t& pérdorur pér té rritur ekskretimin
e |éngjeve népérmjet veshkave);

- né qofté se po merrni diuretiké kursyes té kaliumit ose preparate
me kalium, nése pérdorni kripéra zévendésuese gé pérmbajné
kalium ose nése po pérdorni barna té tjera (si p.sh. hepariné), té
cilat rrisin sasiné e kaliumit né gjak. Mund té jeté e nevojshme té
kontrolloni sasiné e kaliumit né gjak né intervale té caktuara;

- nése keni probleme me valvulat ose muskulin e zemrés, ose nése
keni grregullime té tjera kardiake té rénda;

- nése po trajtoheni pér insufigiencé kardiake ose pas njé ataku
kardiak, sepse funksionimi i veshkés mund té pérkegésohet gjaté
trajtimit.
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Konsultohuni me mjekun tuaj nése jeni ose mund té mbeteni
shtatzéné.

Valsartan nuk rekomandohet né fillim té shtatzénisé (gjaté muajve té
paré té saj) dhe mund té shkaktojé démtime serioze té fetusit né
tremujorin e dyté dhe té treté té shtatzénisé.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tiera mund té ndikojé ose té

ndikohet nga Valsartan. Megjithaté, 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. Mund té jeté e

nevojshme té ndryshoni dozén, ose né disa raste t& ndaloni marrjen e

njérit prej barnave. Kjo vlen si pér barnat qé merren me receté, edhe

pér ato gé merren pa receté.

Pérkujdesje e vecanté rekomandohet nése merrni ndonjé nga barnat e

méposhtme gjaté trajtimit me Valsartan:

- 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 gé rrisin sasiné e kaliumit né gjak, si preparatet me kalium,
kripérat zévendésuese gé pérmbajné kalium ose barnat kursyese
té kaliumit sic jané diuretiké 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 (antiinflamatorét
josteroidé). Kéto barna mund té béjné qé Valsartan té jeté mé pak
efektiv né uljen e presionit té gjakut. Nése keni njé démtim té
funksionit té veshkave, marrja e kétyre barnave né té njéjtén kohé
me Valsartan mund té shkaktojé pérkegésim té funksionit té
veshkave;

- barnat gé pérmbajné litium (bar gé pérdoret pér trajtimin e disa
tipeve té sémundjeve psikotike). Nuk duhet té€ pérdorni Valsartan
dhe litium né té njéjtén kohé, pérveg rasteve kur jeni né njé
monitorim strikt nga mjeku juaj. Né kété rast mjeku duhet té

pérkujdeset pér ekzaminimet qé duhen kryer (p.sh. analizat e gjakut).

Nése po trajtoheni pas njé ataku zemre, nuk rekomandohet kombinimi
me njé ACE inhibitor (i pérdorur pér trajtimin e atakut té zemrés).
Nése po trajtoheni pér insuficiencé kardiake dhe né té njéjtén kohé po
trajtoheni me ACE inhibitoré dhe beta-bllokues (té pérdorur pér
trajtimin e insufigiencés kardiake), nuk rekomandohet kombinimi i
trefishté me Valsartan.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Duhet té konsultoheni me mjekun nése jeni ose nése mendoni se jeni
shtatzéné. Mjeku juaj do t'ju késhillojé t& ndérprisni trajtimin me
Valsartan pérpara se té mbeteni shtatzéné ose sapo té jeté né dijeni se
jeni shtatzéné dhe do t'ju késhillojé t& merrni njé bar tjetér né vend té
Valsartan.

Valsartan nuk rekomandohet né muajt e paré té shtatzénisé, dhe nuk
duhet marré né tremujorin e dyté dhe té treté té shtatzénisé sepse
mund té shkaktojé démtime serioze tek fetusi.

Konsultohuni me mjekun tuaj nése ushgeni me gji ose do té filloni té&
ushqgeni me gji fémijén tuaj. Valsartan nuk rekomandohet pér nénat qé
ushqejné fémijén me gji si dhe mjeku juaj do ta zévendésojé kété bar
me njé tjetér, veganérisht nése fémija juaj ka lindur prematur (mé pak
se 9 muajsh).

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara se t& merrni
ndonjé bar tjetér.

Marrja e Valsartan me ushqim dhe pije
Valsartan mund té merret me ose pa ushgim.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Si shumé barna té tjera qé pérdoren pér trajtimin e presionit té larté té
gjakut, Valsartan né raste té rralla mund té shkaktojé marrje mendsh
dhe mund té ndikojé aftésiné tuaj pér tu pérgéndruar. Pérpara drejtimit
té automjetit, pérdorimit t& makinerive apo kryerjes sé aktiviteteve té
tiera gé kérkojné pérgéndrim, sigurohuni pér efektet qé shfaq tek ju
Valsartan.

3. SITA MERRNI VALSARTAN

Gjithmoné merreni Valsartan ekzaktésisht sig ju thoté mjeku juaj. Né
qofté se nuk jeni i sigurt kontaktoni me mjekun ose farmacistin.
Personat me presion té larté té gjakut shpeshheré nuk 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.

Merreni Valsartan gjithmoné me njé goté ujé (200 — 250 ml ujé).

Mund ta merrni Valsartan me ose pa ushgim.

Pacientét me presion té larté té gjakut

Doza e zakonshme e Valsartan éshté 80 mg, njé heré né dité. Né disa
raste mjeku juaj mund té vendosé té rrisé dozén deri né 160 mg ose
320 mg valsartan, njé heré né dité ose t'ju pérshkruajé njé bar tjetér
(p-sh. njé diuretik).

Pacientét qé kané kaluar kohét e fundit njé atak kardiak

Trajtimi me kété bar zakonisht fillon 12 oré pas atakut kardiak. Né kété
rast doza fillestare éshté 20 mg, dy heré né dité, e cila rritet gradualisht
pér disa javé deri né njé dozé maksimale prej 160 mg, dy heré né dité.
Né disa raste, mjeku mund t'ju pérshkruajé barna té tjera pér té
mjekuar atakun kardiak. Doza pérfundimtare e mjekimit mund té varet
nga toleranca ndérindividuale e pacientit. Mjeku juaj do té vendosé
trajtimin e pérshtatshém pér ju.

Pacientét me insuficiencé kardiake
Doza fillestare e zakonshme éshté 40 mg, dy heré né dité, e cila rritet

gradualisht pér disa javé, deri né njé dozé maksimale prej 160 mg, dy
heré né dité. Mjeku juaj do té vendosé trajtimin e pérshtatshém pér ju.
Né disa raste, mjeku mund t'ju pérshkruajé barna té tjera pér té
mjekuar insufigiencén kardiake. Doza pérfundimtare e mjekimit tuaj
mund té varet nga toleranca ndérindividuale e pacientit.

Fémijét dhe adoleshentét (nén moshén 18 vje

Pérdorimi i Valsartan nuk rekomandohet tek fémijét dhe adoleshentét
nén moshén 18 vjeg.

Pacientét e moshuar (mbi 65 vjeg)

Pacientét e moshuar (mbi 65 vje¢) mund té€ marrin Valsartan.

Né qofté se keni marré mé shumé Valsartan

Né qofté se keni marré gabimisht mé shumé Valsartan 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. Simptomat nga mbidozimi pérfshijné
marrje mendsh, pérgjumje dhe dobési.

Né qofté se keni harruar té merrni Valsartan

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 Valsartan
Mos e ndérprisni trajtimin me tabletat pa u késhilluar me mjekun. Nése
ndérprisni trajtimin me Valsartan, sémundja juaj mund té pérkegésohet.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjithé barnat e tjera, Valsartan mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo ¢dokush i manifeston.

Frekuenca e efekteve anésore t&€ mundshme shfaqget né tabelén e
méposhtme:

Shumeé té zakonshme | ndodhin né mé shumé se 1 né 10 pérdorues

Té zakonshme ndodhin né mé pak se 1 né 10, por mé shumé se

1 né 100 pérdorues

Té pazakonta ndodhin né mé pak se 1 né 100, por mé shumé se

1 né 1,000 pérdorues
ndodhin né mé pak se 1 né 1,000, por mé shumé se
1 né 10,000 pérdorues

ndodhin né mé pak se 1 né 10,000 pérdorues,
duke pérfshiré rastet e izoluara

Té rralla

Shumé té rralla

Efekte anésore té réndésishme

Disa efekte anésore mund té jené té rénda. Duhet t& ndérprisni
trajtimin me Valsartan dhe duhet té konsultoheni menjéheré me mjekun
tuaj nése ju shfaget ndonjé prej simptomave té€ méposhtme:

- enjtie e fytyrés, gjuhés ose fytit;

- véshtirési né gélltitie;

- urtikarie dhe véshtirési né frymémarrje.

Efekte té tjera anésore té mundshme

Té zakonshme:

- marrje mendsh;

- presion i ulét i gjakut me té njéjtat simptoma si marrje mendsh;

- pérkegésim i funksionit t& veshkave (me shenjat e démtimit té
veshkave).

Té pazakonta:

- reaksion alergjik me simptomat e rash, kruarje, marrje mendsh,
enjtje té fytyrés, buzéve, gjuhés ose fytit, véshtirési né frymémarrje
ose né gélltitie (shenja té angioedemés);

- humbje e papritur e vetédijes;

- pérkegésim i réndé i funksionit renal (shenja té insufigiencés akute
renale);

- spazma té muskujve, rittm kardiak jonormal (shenja té
hiperkalemisg);

- marrje fryme, véshtirési né frymémarrje né pozicion shtriré, edema
té kémbéve (shenja té insufigiencés kardiake);

- dhimbje koke;

- kollé;

- dhimbje abdominale;

- té pérzjera;

- diarre;

- lodhje;

- debulesé.

Té panjohura:

- rash, kruarje, sé bashku me shenjat ose simptomat e méposhtme:
temperaturé, dhimbje e kygeve, dhimbje e muskujve, enijtje té
limfonodujve dhe/ose simptoma té ngjashme me gripin (shenja té
sémundjes sé serumit);

- njolla té kuge, temperaturé, kruarje (shenja té inflamacionit té
enéve té gjakut, i quajtur vaskulit);

- hemorragji e pazakonté ose mavijosje (shenja té trombocitopenisé);

- dhimbje muskulare (mialgji);

- temperaturé, dhimbje fyti ose ulgera té gojés pér shkak té
infeksioneve (simptoma té nivelit té ulét té rruazave té bardha té
gjakut, e quajtur neutropeni);

- ulje e nivelit t&¢ hemoglobinés dhe ulje e pérgindjes sé rruazave té
kuge té gjakut (té cilat né raste té rénda mund té ¢ojné né anemi);

- rritje e nivelit t& kaliumit né gjak (qé né raste té rénda mund té gojé
né spazma muskulare dhe ritém jonormal kardiak);

- rritje e bilirubinés né gjak (e cila né raste té rénda shfaget me
zverdhije té |€kurés);

- rritje e nivelit t& azotit me prejardhje nga urea dhe rritje e nivelit t&
kreatininés né serum (shenja gé tregon pér funksion jonormal té
veshkave).

Frekuenca e disa prej efekteve anésore mund té ndryshojé né varési té
kushteve tuaja. P.sh. efektet anésore si marrje mendsh dhe ulje e
funksionit renal u vérejtén mé pak tek pacientét e trajtuar pér
hipertension sesa tek pacientét e trajtuar pér insuficiencé kardiake ose
pas njé ataku kardiak.

Nése ndonjé prej kétyre efekteve anésore pérkegésohet ose nése
véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk éshté pérmendur né kété
fletéudhézues, njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI VALSARTAN

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Valsartan pas datés sé skadencés té shénuar né
paketim.

Ruajeni nén 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe nga
lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

CGfaré pérmban Valsartan — tableta té veshura me film 80 mg:
Lénda vepruese éshté valsartan.

Cdo tableté e veshur me film pérmban 80 mg valsartan.
Pérbérés té tjeré: celulozé mikrokristalore e silicifikuar, krospovidon,
stearat magnezi, dioksid silici koloidal, Opadry Il rozé.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 tableta t& veshura me film.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
Sipas recetés sé mjekut.

Nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé.
Mosha e pérdorimit mbi 18 vjeg
Pérmbaijtja.

¥ «ujdes.
L]

Forma e tabletés.
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Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
Tel./Fax: 00355 4 23 62 800
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Néntor 2014.
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