FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

CLOPIDOLUT

Tableta té veshura me film -
75 mg

(Klopidogrel besilat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

o Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

o Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

o 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.

o 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 Clopidolut dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Clopidolut

3. Sitamerrni Clopidolut

4. Efekte anésore té mundshme

5. Sitaruani Clopidolut

6. Informacion i métejshém.

1. GFARE ESHTE CLOPIDOLUT DHE PERSE PERDORET
Klopidogreli bén pjesé né grupin e barnave antiagregante qé

ndikojné né pllakézat e gjakut. Pllakézat jané qeliza té gjakut (mé

té vogla se rruazat e kuge dhe té bardha), qé agregohen sé bashku
gjaté koagulimit. Duke frenuar kété agregim, barnat antiagregante,
2zvogélojné rrezikun e formimit té trombeve té gjakut (trombozés).
Clopidolut merret pér té parandaluar formimin e trombeve, veganérisht
né pjesét e ngurtésuara té mureve té enéve té gjakut, proges qé njihet
si aterotrombozé dhe qé mund té gojé né iktus, infarkt t& miokardit
dhe deri né vdekje.

Mijeku juaj mund ta japé kété bar pér té parandaluar formimin e

trombeve né rast se:

o keni aterosklerozé té arterieve (ngurtésim i murit té enéve té
gjakut);

o keni kaluar infarkt t& miokardit, iktus ose keni njé sémundje té
enéve periferike té gjakut;

e kenindjeré dhimbje té forté gjoksi (anginé e pagéndrueshme ose
infarkt i miokardit); pér trajtimin e kétyre sémundjeve, mjeku juaj
mund té keté vendosur njé “stent” né arterien e ngushtuar ose té
bllokuar pér té normalizuar garkullimin e gjakut dhe mund t/ju keté
shtuar né terapi acidin acetilsalicilik (aspirinén), e pranishme né
shumé barna pér té ulur temperaturén, pér té getésuar dhimbjen,
ashtu si dhe pér té parandaluar formimin e trombeve.

2. PERPARA SE TE MERRNI CLOPIDOLUT

Mos merrni Clopidolut né qofté se:

o keni mbindjeshméri ndaj klopidogrelit ose ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té tjeré té tabletés;

e keninjé sémundje gé shkakton hemorragji (si p.sh. ulger té
stomakut apo gjakrrjedhje né tru);

e vuani nga ndonjé sémundie e réndé e mélgisé.

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e pérmendura

mé sipér, késhillohuni fillimisht me mjekun tuaj pérpara se ta merrni

kété bar.

Tregoni kujdes té vecanté me Clopidolut:

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e pérmendura mé

poshté, ju duhet té njoftoni menjéheré mjekun tuaj pérpara se té

merrni Clopidolut.

- Nése keni njé gjendje qé rrit rrezikun pér hemorragji:

* vuani nga njé sémundje qé shton rrezikun pér hemorragji té
brendshme (si p.sh. ulger té stomakut);

e vuani nga njé sémundje e gjakut qé ju bén té prirur pér hemorragji
té brendshme (si p.sh. hemorragji té indeve, organeve apo
artikulacioneve);

o keni plagé serioze té kohéve té fundit;

o keni kryer njé ndérhyrje kirurgjikale kohét e fundit (pérfshiré dhe
até dentare);

o planifikoni té kryeni njé ndérhyrje kirurgjikale né 7 ditét e ardhshme
(pérshiré dhe até dentare);

- Nése keni kaluar njé trombozé cerebrale brénda 7 ditéve té fundit;

- Nése merrni barna té tjera (shih paragrafin 2: Marrja e barnave té

tiera)

- Nése keni sémundje té mélgisé ose veshkave.

Ndérkohé qé merrni Clopidolut:

*  Njoftoni mjekun tuaj nése keni planifikuar & kryeni njé ndérhyrje
kirurgjikale (pérfshiré até dentare).

« Njoftoni menjéheré mjekun tuaj nése ju shfaget temperaturé
dhe pika té kuge né Iékuré, qé mund té shogérohen ose jo me
simptoma té tjera té pashpjegueshme si: ndjenjé e theksuar
lodhjeje, konfuzion, zverdhje e Iékurés dhe e syve (ikter) (shih
paragrafin 4: EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME)

o Né qofté se priteni me dicka ose vriteni pa dashje, gjakrrjedhja
mund té vazhdojé mé shumé se normalisht; kjo lidhet me veprimin
e barit, i cili frenon agregimin e pllakézave. Né rastin e plagéve té
vogla, ky efekt éshté i papérfillshém. Né qofté se jeni té shqetésuar
pér kohézgjatjen e gjakrriedhjes, kontaktoni mjekun tuaj (shih
paragrafin 4: EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME).

- Gjaté kohés sé trajtimit, mjeku juaj mund tju rekomandojé disa heré
té kryeni analiza té gjakut.

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése véreni njé efekt anésor té
papérmendur né paragrafin 4 (EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME)
té kétij fletéudhézuesi ose nése ndonjé efekt anésor réndohet.

Fémijét dhe adoleshentét
Nuk parashikohet qé ky bar té pérdoret né fémijé dhe adoleshenté.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me barna té tjera mund té ndikojé ose té ndikohet
nga Clopidolut.

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
té marra pa receté.

Pérdorimi i njékohshém me antikoagulanté qé merren nga goja (barna
qé pérdoren pér té frenuar koagulimin ose mpiksjen e gjakut) nuk
késhillohet.

Njoftoni mjekun tuaj nése jeni duke marré antiinflamatoré josteroidé
(pérdoren zakonisht pér té qetésuar dhimbjen dhe/ose inflamacionin

e muskujve ose kygeve), hepariné ose barna té tjera qé frenojné
koagulimin ose mpiksjen e gjakut, frenues té pompés protonike, si p.sh.
omeprazoli, qé pérdoren pér trajtimin e problemeve té stomakut.

Né qofté se keni ndjeré dhimbje té forté gjoksi (anginé e
pagéndrueshme ose infarkt i miokardit), mjeku juaj mund tju keté
shtuar né terapi acidin acetilsalicilik (aspirinén), e pranishme né shumé
barna pér té ulur temperaturén dhe pér té qetésuar dhimbjen.
Pérdorimi me raste i acidit acetilsalicilik (aspirinés) né doza gé nuk i
kalojné 1000 mg né 24 oré, sé bashku me Clopidolut, pérgjithésisht
nuk shkakton probleme. Sidoqofté, né situata té veganta, kur pérdorimi
éshté i zgjatur, konsultohuni me mjekun tuaj.

Marrja e Clopidolut me ushgim dhe pije
Ushgimi nuk ndikon né veprimin e kétij bari. Ky bar mund té merret
para ose pas ushqimit.

Shtatzénia dhe ushgimi me gji

Njoftoni mjekun tuaj pérpara se té merrni ¢do bar.

Nuk késhillohet pérdorimi gjaté shtatzénisé dhe ushgimit me gji.

Né qofté se jeni shtatzéné ose planifikoni njé shtatzéni, njoftoni mjekun
ose farmacistin tuaj pérpara se ta merrni kété bar.

Né qofté se ngeleni shtatzéné gjaté kohés qé jeni duke marré
Clopidolut, njoftoni menjéheré mjekun tuaj.

Né qofté se jeni duke marré Clopidolut, konsultohuni me mjekun tuaj
pérpara se té ushgeni me gji fémijén.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk parashikohet qé ky bar té ndikojé né aftésiné pér té drejtuar
automijetin apo pér té pérdorur makineri.

P

[l SPECIFICATION |

CROPING AREA 12x19 cm

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e kétij bari
Clopidolut pérmban laktozé. Nése mjeku juaj ju ka njoftuar se keni
njé intolerancé ndaj disa shqernave (si p.sh. laktozés), pérpara se ta
merrni kété bar, kontaktoni mjekun tuaj.

3. SITAMERRNI CLOPIDOLUT

Tabletat duhen marré ashtu sic ju ka udhézuar mjeku. Né qofté se
nuk jeni té sigurt pér ményrén e marrjes sé tabletave, késhillohuni me
mjekun ose farmacistin tuaj.

Né rastin kur ju keni patur dhimbje té forté gjoksi (anginé té
pagéndrueshme ose infarkt t& miokardit), mjeku juaj mund tju
udhézojé té merrni 300 mg klopidogrel (4 tableta 75 mg), pér njé heré
té vetme, né fillim té trajtimit.

Mé pas doza e zakonshme éshté 75 mg, njé heré né dité. Doza duhet
marré gjithmoné né té njéjtin orar, me ose pa ushqim.

Merrini tabletat pérgjaté gjithé kohés sé trajtimit.

Né qofté se keni marré mé shumé Clopidolut
Kontaktoni menjéheré mjekun tuaj ose urgjencén né sptialin mé té
afért pér shkak té rrezikut té shtuar pér hemorragji.

Né qofté se keni harruar té merrni Clopidolut
Né qofté se harroni njé dozé, por kujtoheni brenda 12 oréve nga koha
e zakonshme kur ajo duhet marré, merreni dozén menjéheré. Doza e
ardhshme merret né kohén e zakonshme té saj.

Né qofté se harroni njé dozé pér mé shumé se 12 oré nga koha e
zakonshme kur ajo duhet marré, merrni dozén né vazhdim kur té jeté
koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.

Né qofté se ndaloni sé marri Clopidolut

Mos e ndérprisni mjekimin. Kontaktoni mjekun ose farmacistin tuaj
pérpara se té ndérprisni marrjen e kétij bari.

Né qofté se keni pyetje té métejshme, kontaktoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat, Clopidolut mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése mund té mos ju shfaget asnjé prej tyre.

Kontaktoni menjéheré mjekun tuaj nése ju shfagen:

o temperaturé, shenja té njé infeksioni ose ndjenjé ekstreme
lodhjeje; kéto simptoma mund té vijné nga njé pakésim né numér i
disa qelizave té gjakut;

o shenja té problemeve né mélgi si zverdhje e lékurés dhe e syve
(ikter), té shogéruara ose jo me gjakrrjedhje nén lékuré (pika té
kuge) dhe/ose me konfuzion (shih paragrafin 2: Tregoni kujdes té
veganté me Clopidolut);

* enjtje e gojés ose probleme té Iékurés (skugje, kruarje dhe
flluska); kéto mund té jené shenjat e njé mbindjeshmérie ndaj
barit.

Efekti anésor mé i zakonshém (shfaget né 1 deri né 10 pacienté
ndér 100) éshté:

- gjakrrjedhja

Mund té verifikohet me gjakrrjedhje né stomak dhe zorré, mavijosje,
hematoma, gjakrriedhje nga hunda, gjak né uring; shenja té tjera si
gjakrrjedhje né sy, né brendési té kokés, né mushkeéri dhe né kyge,
jané raportuar né pak raste nga klopidogreli.

Né qofté se véreni njé gjakrrjedhje té zgjatur kur merrni Clopidolut:
Né qofté se priteni me dicka ose vriteni pa dashje, gjakrrjedhja mund
té vazhdojé mé shumé se normalisht; kjo lidhet me veprimin e barit,
i cili frenon agregimin e pllakézave. Né rastin e plagéve té vogla, ky
efekt éshté i papérfillshém.

Né qofté se jeni té shqetésuar pér kohézgjatjen e gjakrrjedhjes,
kontaktoni mjekun tuaj (shih paragrafin 2: Tregoni kujdes té veganté
me Clopidolut).

Efekte té tjera anésore té Clopidolut jané

Efekte anésore té zakonshme (shfagen né 1 deri né 10 pacienté
ndér 100):

- Diarre, dhimbje abdominale, ¢rregullime té tretjes, djegie té
stomakut.

Efekte anésore té pazakonta (shfagen né 1 deri né 10 pacienté ndér
1,000)

- Dhimbje koke, ulger e stomakut, té vjella, té pérziera, kapsliék, gazra
né stomak dhe zorré, skugje dhe kruarje té [ékurés, marrje mendsh,
mpirje dhe ndjenjé shpimi.

Efekte anésore té rralla (shfaqen né 1 deri né 10 pacienté ndér
10,000)
- Vertigo.

Efekte anésore shumé té rralla (shfagen né mé pak se 1 pacient
ndér 10,000)

- Ikter; dhimbje té forta abdominale té shogéruara ose jo me dhimbje
shpine; temperaturé, véshtirési né frymémarrje (ndonjéheré e
shogéruar me kollé), reaksione té pérgjithshme mbindjeshmérie, fryrje
té gojés, flluska dhe reaksione alergjike né I€kuré.

- stomatit (inflamacion i gojés), rénie e tensionit, konfuzion,
haluginacione, dhimbje té kygeve, dhimbje muskulare, ndryshim né
shije.

Efekte té tjera anésore
Mjeku juaj mund té véré re ndryshime né analizat tuaja té gjakut dhe
urinés.

Né qofté se ndonjé nga efektet anésore réndohet ose nése keni efekte
anésore gé nuk ndodhen né kété fletéudhézues, kontaktoni mjekun
ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI CLOPIDOLUT

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Clopidolut pas datés sé skadencés e cila éshté e
shénuar né paketim. Mos e ruani né temperaturé mbi 30°C!
Ruajeni barin né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga lagéshtia.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Clopidolut

Lénda vepruese éshté klopidogrel.

1 tableté e veshur me film pérmban 75 mg klopidogrel si klopidogrel
besilat.

Pérbérésit e tjeré jané:

Bérthama e tabletés: celulozé mikrokristalore, krospovidon (tipi A),
dioksid silici koloidal, amidon i prexhelatinizuar (misri), acid stearik.
Veshja me film: dyllé Carnauba, hipromelozé, laktozé monohidrat,
dioksid titani (E 171), triacetin (E 1518), oksid hekuri i kug (E 172).

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 20 dhe 30 tableta té veshura me film.

Prodhuesi dhe Mbajtési i autorizimit pér tregtim
Profarma sh.a.
Q Rruga ,Myslym Keta“
W Tel. Fax: 00 355 4 23 62 800
Tirané — Shqipéri

Ky fletéudhézues u formulua pér heré té fundit né Gusht 2014,



