PERBERJA

Cdo tableté pérmban 10 mg nifedipiné

Cdo tableté retard pérmban 20 mg nifedipiné.

Nifedipina eshié: '

4 - (2 nitrofenil) - 2,6 - dimetil - 3. 5 - dikarboksi - 1. 4 - dihidropiridine.

VEPRIMI

Nifedipina &shté jon kalcium antagonist, gé,Vepron népérmiet inhibimit 1&
 kalimit t& jonit Ca permes kanalézave né drejtim té fibrave kontraktile. Ajo
giithashtu zvogélon punén e zemrés dhe kérkesén pér oksigien e miokardit

si dhe relakson muskuit e lémuar vaskulars, duke reduktuar késhtu, rezis-.

tencén vaskulare periferike:

INDIKIMET

o Té gjtha llojet e angina pekioris. .
e Kardiomiopati obstruktive:dhe joobstruktive .
e Hipertension arterial, pérfshiré edhe krizen hipertensive.

KUNDERNDIKIMET

Kundérindikohet né shiatzéni.

VEREJTJE / KUJDES

Pérdorimi i njékohshém i Nifedipi‘nies

FENOMENET ANESORE

he antihipertensiveve 18 tiere, agjen-
teve bllokues B - adrenergjike ose nitrateve, mund té japin veprim sinergjik.

Fenomenet anésore jané 18 lehta dhe 18 'pérkoheshme‘,,Dhimbidfe koké

£

oy

skugja, marrja e mendeve, té pérziera, debolesa, rash né lekure, dhe fryr- |
jo e kémbevé jané ankesat me té zakonshme. Né disa raste dhimbija ret-

rosternale mund 18 shfaget 15 - 30 min. pas pérdorimit.

DOZA DHE PERDORIMI

Dexzd e Nifekardit duhet rregulluar s pés'devo ave & ,p"dciﬁejntit;,

Doza e zakonshme &shté 1 - 3 heré né dité e shoggruar me léng. Doza
mund & rritet né 2 tableta disa heré né dité, por doza fotale nuk duhet te

kaloje 120 mg. Intervali midis dy dozave té niépasnjéshme 2 tabletéshe
(20 mg) nuk duhet 1€ jeté me pak se 2 oré. - -

N& rastet urgjente t8 vendoset njé tableté nén giuhé"dhé‘ te frefet ngcdoie '

Shfagja e veprimit béhet brénda pak minutash.

Pacientét me terapi kronike mund fté'kdrjt[ofo'ieh me mirg mx—;ﬂ;‘Ni’f’ekdryc‘i' .

retard. ;

Doza e zakonshme &shté njé}cbiété{rétcrd{éy heré ng dité. Doza mund & -
rritet né 2 tableta retard 2 heré né dité. Intervali midis dy marrjeve t6 njg-

pasnjéshme nuk duhet 1 jeté me pak se 4 dre.

PARAQITIA s

Kuti 50, 100 dhe 500 tableta 10mg
Kuti me 30,50, IOQ@dhe 400 tableta 20 mg.

Prodhuarnga:
- Kompania farmaceutike dhe kimike
' lekdd. ...
" “Verovskova 57 -
Ljubljana, Slovenia

Lok Liubliana - ALB-NIF-1150-C:0411:alb = Tiskarna Ljubljana. Ljubljana

nifedipine




pERBERIA
Cdo tableté pérmban 5m

VEPRIMI -
Enalaprili &shté derivat i dy
nuk ka. grupe sulfihidrili né
shpeijt dhe pastaj hidrolizohe
imén konvertuese & dangiotensin L

katalizon Angiotensinen | té konversionit ne

rezulton né angiofensin
plazmatik t& reninés ( né saj
clirimit t& reninés) dhe uljes s¢
me  kininazen I, prandaj,
degradimin e bradikining
Megiithate, roli gé luan.
sqaruar. Ndérsa mekani
besohet & jeté kryesisht nga shiy
aldosteronit, gé luan njé rol té m
Enalaprili éshté antihipertensiv e
renine.. .
Me rrugé orale enalaprili absor
giak i enalaprilit arrihet ¢
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. Qlivines. Né subjektet me ?unksmn normal, perqendnm; né g;endLe te qen» .

amhe%

druéshme i enalaprilit, duke patur r;e g ybme - jete pre; 11 oré|
né ditén e katért té trajtimit.

-~ OUVIN ul presionin e g;akut né htperfens:on esencnai dhe renovcskuiar

Ajo mund 1€ pérdoret vetem ose e sho
hipertensivé, vecanérisht diuretikét,

Oliving &sht g;uthcshfu e perdarur né trcs;hm'j"‘ o
Zzemrés.

INDIKIMET

e T& gjitha shkallét e hi ertens:omt esencaa! .
o Hipertension renovaskular
e Démtime konggeshve te zemres

KUNDERNDIKIMET

Olivin &shté e kunderindikuar né: '

e Pacientét e ndjeshém nga ndonjéri | pre; komponenteve 1é ketij produkti.
o Pacientét me histori t& edemave ong:oneurohke ie rr;edhuro ng trajtimi
i méparshem me ACE - inhibitor - .

o Stenozé bilaterale e arteries renale '
e Stenozé e arteries renale & veshkés sé vetme
o Shtatzéni. ACE inhibitorét mund & shkcto;ne emundeshm'
neonatale, si dhe mortalitet kur jepet né graté shtatzana g|cte tremu
dyté dhe 16 treté. Kur zbulohet shiatzénia, Olivina nderpntet '
o Laktacion. Endlaprili dhe Enaprilati ekrefohen né qumésht
sasi gjurmé. Prandaj, t& mos. ;epet Ohvme_ek ,,enat me feml'

PARALAJMERIM

N& hypotension simptomatik: ,
Rrallé ndodh hypotension sumptomohk neé
pokomphkuar Eshté me miré t& ndodhé kjo,
8shté né hipovolemi, t& shkakiuar né saje & terapisé diur
kufizuar 18 kriprave, diarresé, & V(eilave, ose dializés.
hypotension sumpfomahk né pacientet me vese 18 zemrés, leer
ose t& pashogéruara me insuficiencé renale. Kjo ndodh me teper ne.
acientdt me shkallé mé t& rénds t& démtimeve 18 zemrés, ashtu si reflekto-
Eet nga pérdorimi i dozave 18 larta 18 diuretikeve bc:ze, hiponatremi ose
damtim renal. Terapia né kéta quienfé duhet t& niset nén kontrollin mjeks-
sor dhe pacientét duhet t& ndigen nga afer kurdohere qe e rregul!ahe! -
doza e Olivines dhe/ose e Mogurehkm ..
Pacientét me sémundje ischiemike t& zemrés ose sér ,
lare duhet t& mbahen nén kontrll té ngushté. Rénia e dukshme e presdomt'te o
giakut mund & sjellé nj& Tnfarkt miokardi ose aksident cerebrovaskular.
Nése shfaget hipotensioni, pacienti ‘duhet 18 shirihet dhe, nése &shis e
nevojshme duhet té marré njé infuzion infravenoz. Pergjigia e perkohshme’j -
hipotensive nuk &shté kundérindikim pér dozat e mévonshme, qé zakonisht
mund 18 jepen pa ve<hﬂresx sqpo e ngnhef pres:om i g aku? pas vél hmaf o
vérshues. : - -
N& disa paciente me demtime 18 zemrés, qé kané presnon normaf ose te; .
ulef jaky, mund 18 ndodhé ulja e presnomt sistemik 18 g’ckuf nga Olivi
efekt parashikohet, dhe zakonisht kjo s' &shté arsyeja e nderpref}es &
ferapxse Nése hipotensioni béghet. sxmptomchk, mund 18 lindé nevoja e
reduktimit t& dozés dhe/ose nderprer es se di ehkut dhe/ ose Ohvmes
Démimi i funksionit renal , . . :
Né disa pacients, htpotensxom i ndjekur ngc: Mhmt i terapisé me’ ACE -
inhibitorét mund té coié né démfime té mefe[shme t& funksionit renal. Eshts
véné re démfim i afc{(m‘ akut renal, zakonisht i kthyeshém. Pacientét me
insuficiencé renale mund 16 keng nevo i per redukfim ose/ dhe doze meté
vogel 1& Olivines. '
Disa pacients pes semund e renafe te mepcrshme 18 dukshme kane shfoqur -
rritien kalimtare t& zakonshme té urese né g;ok dhe kreahntnes senke, kur -

ruor me ag;ente te t[ere cmh'

| enalapril maleate




Olivina éshté dhéns nlekohemsht me nié diuretik. Duhet béré reduktimi i
dozés dhe/ose ndérprerja e diuretikut dhe/ose Olivines.

Edeme Ang;oneuroﬂﬁe/Hnperrensxve '

Edema ongloneurohke e tyres ekstremxteteve, buzeve grykes, glotisit
dhe/ose laringsit jané shtaqur rrallé né pacientét e trajtuar me ACE
inhibitorét duke pérfshiré edhe Olivinen. N& té tilla raste Olivna duhet té
ndérpritet dhe duhet 18 nisé monitorizimi, pér 1é siguruar vendosien e simp-
fomave para se 1 largohet pacienti. NE 15 tilla momente kur fryria kufizo-
het né fytyré dhe né buze, situata zgjidhet pa tmmm, meg;ltho?e pérdorimi

i histaminikeve &shté i nevojsheém.

Edema’ angioneurotike e shogéruar me edeme lc:rmgea!e, mund 1 jeté
fatale. Aty ku éshte pérfshirsé gyka, glotis ose laringsi, gati pér té obstruk-
sion 1& rrugéve 16 ajrit, terapia me e pérshtatshme eshte tretésiré Epinefrine
1:1000 { 0.3 ml deri 0.5 ml} subkutan. '

Pacientét me histori t& angioedemes se pchdhur me teropme e ACE -
inhibitoréve mund & kené rritje 18 urezikut & ongooedemes ndersa marrin
ACE - inhibitor, {shiko gjithashtu kundemdnknmei}

Pacientét Hemodialike:

Jané shfaqur reaksione ancf:laknke né pocueniet dialiké me ﬂuks té larte
membranor

(p. sh AN 69 1] dhe te trajtuar njekohésisht me ACE - mhtbatoret N& kéta
pacienté duhet té pérdoret njé tip fieter i membranés dialike ose n|e ng]ent ~
cmhhxpertensw i nié klase tieter. , '
Kolle ' '

Eshté véné re kolle |oprodukhve, persssfente qe nderprstet pas terop:se me
ACE - inhibitorét. ‘ , o .
Kirurgji/Anestezi '

N& pacientét qé i nénshirohen nderhyrieve k:rurg|kaie ose g;ate anestezcse '
me agjente q& japin hipotension, Enalaprili bllokon fermacionin sekondar
t& angiotensine Il ndaj clirimit & renines kompensators. Nése ndodh -
hipotension dhe konsuderohet se 8shté nga shkaku i ketij. mekanizmi, m;o '
mund t& rregullohet nga rritia e volumit. Jans shfaqur njg numér i vc
rastesh me neutropeni, trom{aocitopem shiypje 16 palcss sé kockave
aganulocitoze; né t& cilat nuk er;cshtohet hcﬁua € rczs?estshme me terqpm
e Olivines, prondc; rekomanc ohet monitorizimi i formu!es 56 g;akua‘

NDERVEPRIMI ME ILACET

 Mund 1& shfaget efekti i uljes shtese 6 presmn 6 glakut kur Ohv ndpérg
doret bashké me terapi tjetér antihipertensive.
o Diuretike 18 varfer né potasium (spnronolok!om tnamterem, ose amdorh
di). Suplementet e potasit ose kripérat gé pérmbajné pofas kur pedoren
niekohésisht me Olivinen mund 1 japin hxperkalemr . ,
o Hiperkalemia mund t& zhvillohet vecanérisht ek pacnentef me funksion .
renal 1& démiuar, diabet melit,
suplemente & potasit ose dit
prandaj nuk rekomandohet i mekohshem i tyre. Nase gj ykohef"
'ﬁerdonml i njekohshém i ag[emeve 1& mesipérm me ACE - mhlbﬁoret ate.
eré, duhet qé té pérdoret me k

rollohet potasiumi serik. '
o Llitiymi serik. Ashty si dm; erg, g
reduktohet klirensi i Litiumit. Prandaj nive
zohet me ku;des, kur perdore krtperat e Lmu it ng

VEREJTJE TE YEQANTA

Pérdorimi i Of:vmes g;ate shtcxiﬂ ni

Nénat me fémijé né gii - ,
‘Kundérindikohet perdanm: i Olwme ek nenct me femqe né g;l

Pérdorimi Qed!mnk ' . ‘ -
Nuk ka géne studiuar perdonmn i Ohvmes fek femo;ef prundc:; perdonmt i

saj nuk rekomadohet.

se né pacienté qé pérdorin sé bashku me
& varfér né potas, ACE - inhibitoret,

des ndo éri pre; dmrehkeve i dhe te kcm- -
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Mbajeni kété ilac larg fémijéve.

DOZA DHE PERDORIMI

Tabletat Oliving mund 8 jepen parg; gjaté, ose pas ushgimit. Doza rrequl-

lohet sipas pacientéve.

Hipertension esencial: ,

N&é hipertension esencial t& lehté doza fillestare e rekomanduar &shté 10
mg, nié heré né dité N& njé shkallé me t& réndé 18 hipertensionit, doza

fillestare 8shté 20 mg nié heré né dité. Doza e zakonshme mbaitése 8shte.

20 mg né dité si dozé e vetme. ,
Doza maksimale &shté 40 mg né dite.
Hipertension renovaskular: - ‘

Nase presioni i gjokut dhe funksioni renal né pacients té tillg, mund 18 jets

vecanérisht i ndjeshem ndaj ACE - inhibicionit, terapia duhet & nise me nijé

dozé prej 5 mg ose me pak. Doza mund i€ rritet hap pas hapi. Shumica e

pacientéve mund 1é pergjigien ndaj dozés mbajtése nieheré né dite.
Terapia e niékohéshme diuretike ne hipertension: '

Hipotensioni simptomatik mund té shfaget pas dozeés fillestare & Olivings.

Ky &shté me i mundshem né pacientét qé jané trajtuar vazhdimisht me
diuretiké. Rekomandohet, kujdes nése keta pacienté jané me volum ose

kripéra & ulura. Terapia diuretike duhet té ndérpritet né pacientét me

hipertension, pér 'sé paku 2 - 3 dité para nisjes se terapisé me Oliving,

sepse mund té ndodhé hipotension. Nése kjo s'éshté e mundur, doza

fillestare e Olivines duhet & jeté 5 mg ose mé pak.

Pamjaftueshméri kongiestive e zemrés i

Né pamjaftueshmérité kongjestive t& zemrés doza fillestare &shté 2. 5 mg,
e shoqéruar me matje 1& vazhdueshme 1 presionit té gjakut. Doza mund t&
rritet gradualisht deri né njé dozé mbaijtése. - . ‘

Ky dozim mund t& kryhet pér nié periudhé kohe mbi 2.4 jave Doza e
zakonshme mbaitese éshté 10 - 20 mg e dhéne si dozé e vetme ose e

ndaré né dy doza. Presioni i gjakut dhe funksioni renal duhet t¢ monitori-
zohen nga afér para dhe pas nisjes se trajtimit me Oliving [shiko PARALA-
JMERIMIN), sepse, &shté véné re hipotensioni dhe {me rallg] pamjaftuesh-

meri konsekuente e veshkés. Giithashtu, duhet fé matet edbe potasi serik o
- gjaté terapisé. Para fillimit t& trajtimit me Oliving, mund té pérdoret si ter-

api shtesé ajo me digitalike dhe diuretike. -
Insuficienca renale: L o

N& pacientét me insuficience renale, terapia duhet nisur me dozé fillestare
1 vogél. N& pacientét me klirens kreatinine prej 80 - 30 ml né minuté,
doza fillestare éshtg, nga 5 mg - 10 mg nigheré né dite. Me klirens kreati-
nine 30 - 10 ml / min, doza éshté 2.5 mg - 5 mg njéheré né dité. Doza pér

‘pacientét me insuficience 18 réndé renale dhe klirens kreatinine prj 10 ml /
.min ose me pak, (normalisht, keta pacients jané né dializé] doza fillestare

8shté 2. 5 mg né ditét e dializes. Enalaprilati éshté i dializueshém; dozimi -

né ditét jashté dializés rregullohet ne varési 1€ presionit 1 giakut.

FENOMENET ANESORE

OLIVIN pérgiithésis;ht tolerohe mir,éz. N& shumicén e rasteve, fenomenet
anésore jané zakonisht 16 lehta dhe té pérkoheshme dhe nuk sjellin nevo-
ién e ndérprerjes sé terapisé. Mund té shfaget marrje mendsh, dhimbije

oke, lodhje dhe asteni. Me pak mund té nodhin hipotension frekuent,

lskurs dhe kollg, disfunksion renal, pamjaftueshméri renale dhe oliguri.

Rrallé, jané vérejtur reaksione hipersensiviteti (edeme angioneurotike e

fytyrés, giymtyréve, buzéve, gjuhés, glotusit dhe/oselaringuf]. Né té tilla
raste, Olivina duhet t& ndérpritet menjéheré dhe duhet té merren masat e

klinike té kontrolluar ose pasi ilagi shitet jane:

duhura. Fenomenet anésore, qé ndodhin shumé rrallé edhe gjaté proves

Kardioyosku!o‘re:‘:lnforkt miokardi ose aksident kardiovaskular, mundssi
sekondare, pér hipotension eksesiv né pacientét me zrezih té lart [shiko

hiEoten’sion orfostatik, sinkop, 1 pérziera, diarre, krampe muskulare: rash -

| maleate

°

apri

©
€
]




PARALA}MERIMIN) dh‘mb;e kraherars pclpnaaone shqetesme mm; :
angina pekforis. , '

Gastrointestinale: Heus pankream‘ hepam hepcsfocefu ar dhe kolesmhk -
verdhezg, dhimbje abdommaie 8 v;elio d&spepss konsnpacxon anorekm
stomatit. , ; - L

Né sistemini_nervor - pstklain Depres:on, konfuz&on somno!ence, pcgy ,
umési, nervozitef, paréstezi, verhgo / o

Respiratoré: Bronchospozme/osthme dxspne, rhmorrheq gryke t& lenduar',
dhe ngjirje.

Lekuré: Diaforeze, critome muihforme, dermam eksfohohv smdromt Ste-\)er}’
~Johnson, nekrolizé toksike epz‘dermaie prurit, urtikarie, alopeci.

Té tiera: Impotencé, skuq|e al racnon shqe[e, hh'd giosn ‘pamije b!u e“
kug. o S

Eshté vérejtur simptomé komp!ekse qe mund & shoqerahef me ethe, seroz-
it, vaskulit, mialgji, atralgji/artrit, ANA ozmve ESR t& rritur, eozmofd '
dhe leukocitozs. Mund t6- shfcqet rash f e manifesime

tiera dermatologjike. '

Jané vérejtur rritie 18 uresé né g{;;ak dhe
enzimave t& heparit dhe/ose bilirubings serike nga pér
cilat jané t& kthyeshme. Eshfe shfaqur g ythdshtu; h;pe,r,
tremi. '

MBIDOZIMI

Ka t& dhena 1& pakta per mbtdoz;mm fek'n srézit.
raportuara deri me sof jané hipotensioni np
se tabletave, i shogéruar me bllokaden e sistemit Ren =nsi

mpirje. Niveli serik i Enala rilatit ka vérejtur 100 - 200 me i |
zakonisht, pas marrjes se ozave fer peuh ' respektwisht prej 30
mg Enofapnl Traitimi i rekomandueshém i mbidozimit éshté infuzioni in
venoz i tretésirgis normale 18 kripgs. Nése kalimi i tabletés &shté i shpejté,
shkakton 18 viella. Ena?apn!ota mund te kaio;e né qarkulhmm e pergpthshemf -
me hemodializé. o ; o o

OUVIN duhet t& ruhet né vende fe. thata ne femperature dhome (25 °C)
SKADENCA . o ;
E shkruar né kuti.

VLEFSHMERIA

E viefshme vetem me recefe mj eku -

PARAQITIA ,

Kuti me 20 tableta 5 mg. .-
Kuti me 20 dhe 100 tableta 10 mg;ﬁ o

Kuti me 20 dhe 100 tob!eta 20 mg‘.f' .

Prodhuar nga - .
: Kompama farmaceutlke dhe klm;ke
lek d.d. ' '
' VerovSkova 57
L;ubljana, Slovema

Lek: L)ubljana ALB-OLV-1150- Q -9411-alb ~ Tiskama L;ubijana Ljubl;ana
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PERBERIA
Cdo tableté pérmban 5 mg dhe 10 mg amlodipine né formé té amlodipine
benzensulfonat. — :

VEPRIMI

Amlodipina éshté njé Ca - antagonist i ri i klases se dihidropiridines, me
veprim 1& zgjatur. Amlodipina sjell zgjérimin e arteriolave periferike né
saje & pengimit & hyries se joneve t& Ca++ népérmijet kanaleve té poshime
t& muskulit kardiak dhe gelizave t& buta muskulore vaskulare duke sjelle njg
reduktim té rezistencés periferike vaskulare dhe post - ngarkesés sé zemrés.
Amlodipina zgjéron arteriet koronare dhe arteriolat né zonat normale dhe
ischiemike t& miokardit dhe zvogélon konsumin e energjisé miokardiale
dhe kerkesen e miokardit pér oksigjen. Efekti kryesor i amlodipines né
Eociemét me ischemi miokardi éshté kryesisht parandalimi i mbingarkeses
ardiake. .
Amlodipina nuk ka efekt né percueshmerine miokardiake ose kontrak-
tilitetin kardiak. Ajo éshté pothuaj e absorbueshme. Vérehen pérgendrimet
mé 1& larta né gjok brénda 6 - 12 oréve. Biovlera absolute éshté 60 - 70%.
Giysméjeta biologjike éshté nga 31 - 50 oré. Kufiri proteinik plazmatik
gshté 97.5%. Amlodipina jashtégitet me uriné dhe fece. Avantazhi i
amlodipines éshté shfagja graduale e veprimit. Pérgendrimet mé 1 larta té
plazmés jané arritur pas 7 dite trajtimi, prandaj, ajo shkakion efekte te
pakta anésore dhe nuk kalon né hypotension akut.
Doza e menjéheréshme ¢do dité éshté e mjaftueshme pér 16 reduktuar pre-
sionin e gjokut brénda 24 oréve. Amlodipina redukion shpeshtésiné e
atakeye 16 zemrés dhe konsumin e nitroglicerinés sublinguale, rrit foler-
ancén né ushtrimet standarte, redukton né ményre 1é ndieshme mbingarke-
sen fizike ischemike t& induktuar dhe zgjat kohen e shfagjes sé anginés.
Amlodipina nuk &shté e pérshtatshme né traijtimin e atakut i€ angina pek-
toris pér shkak t& shfagjes graduale té veprimit.

e hipertension arterial:

Amlodipina indikohet né trajtimin e hyperiensionit arterial 1 lehté deri né
1& moderuar. L

o Profilaksiné e angina pekioris 16 vazhdueshme ose vazospastike
{Prinzmetal} :

amlodipine




