FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

ENALAPRIL

Tableta — 20 mg
(Enalapril maleat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

*  Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérseéri.

«  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 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 Enalapril dhe pérse pérdoret
Pérpara se té merrni Enalapril

Si ta merrni Enalapril

Efekte anésore t& mundshme

Si ta ruani Enalapril

Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE ENALAPRIL DHE PERSE PERDORET
Enalapril, pas hidrolizés né enalaprilat, bllokon enzimén
konvertuese té angiotenzinés (ACE) tek njerézit. ACE éshté njé
peptidildipeptidazé qé pengon kthimin e angiotenzinés | né
angiotenziné Il, e cila &shté njé substancé e fugishme
vazokonstriktore gé stimulon sekretimin e aldosteronit nga
korteksi adrenal. Té mirat e efekteve té enalaprilit né hipertension
dhe insufigiencé kardiake, shfagen si rezultat i bllokimit té sistemit
reniné — angiotenziné — aldosteron.

Enalapril pérdoret né:

. hipertensionin esencial dhe renovaskular;

« insuficiencén kardiake kongjestive;

+  parandalimin e simptomave té insufigiencés kardiake né
pacientét me disfunksion asimptomatik té ventrikulit t& majté.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Enalapril pér njé géllim tjetér.

Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné

Enalapril.

2. PERPARA SE TE MERRNI ENALAPRIL

Mos merrni Enalapril né qofté se jeni:

« alergjik ndaj enalapril maleatit;

» alergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve joaktivé t& pérmendur
né fund té kétij fletéudhézuesi;

*  pacienté me histori té€ angioedemés té shkaktuara nga
trajtimet me njé ACE — inhibitor;

*  pacienté me histori t&€ angioedemés hereditare dhe idiopatike;

+  gjaté tremujorit t& dyté dhe té treté té shtatzénisé;

»  pacienté me diabet melitus ose me démtim té veshkave dhe
pérdorni produkte qé pérmbajné aliskiren.

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e pérmendura

mé sipér, mos i merrni tabletat, shkoni dhe flisni fillimisht me

mjekun tuaj dhe ndigni késhillat e dhéna.

Tregoni kujdes té veganté me Enalapril

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se:

» jeni alergjik ndaj barnave té tjera, vecanérisht né qofté se
jané né té njéjtén klasé barnash me Enalapril;

* jeni ose keni né plan té ngeleni shtatzéné gjaté kohés qé jeni
duke pérdorur Enalapril, kryesisht gjaté tremujorit té dyté dhe
té treté té shtatzénisé;

+  jeni duke marré diuretiké, vuani nga insufigienca kardiake,
jeni té& dehidruar, mbani njé dieté me kufizim kripe apo béni
hemodializé sepse enalapril maleat pas dozés sé paré
shkakton hipotension prandaj duhet pérdorur me kujdes;

+  vuani nga arterioskleroza e pérgjithshme ose sémundjet
vaskulare periferike;

+  keni stenozé té aortés ose valvulés mitrale apo kardiomiopati
hipertrofike;

+  keni démtim té funksionit renal, duke pérfshiré ngushtim té
arteries renale; doza duhet té reduktohet, gjithashtu funksioni
renal duhet té monitorohet para dhe gjaté trajtimit;
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*  keni probleme me mélging;

+  keni ¢rregullime gé ndikojné né furnizimin me gjak té
miokardit (ishemi) apo ¢rregullime cerebrovaskulare;

*  keni numér té ulét té rruazave té bardha té gjakut, rruazave
té kuge ose trombociteve;

+  vuani nga sémundje vaskulare té kolagjenit (jané té
nevojshme analiza te rregullta té gjakut), jeni duke u mjekuar
me barna qé suprimojné sistemin imunitar, jeni duke marré
allopurinol apo prokainamid;

«  pérdorni njérin prej barnave t& méposhtme pér trajtimin e
hipertensionit: antagonisté té receptoréve té angiotenzinés Il
ose aliskiren;

»  keni prejardhje etnike Afro — Karaibeane (pérgjigjia ndaj
ACE - inhibitoréve mund té jeté mé e ulét);

*  vuani nga aldosteronizmi primar (pacientét mund té pérgjigjen
mé pak ndaj trajtimit me ACE-inhibitoré);

»  keni patur mé pérpara njé reaksion alergjik (pacientét me
ngjyré paraqgesin risk mé té larté pér kéto lloj reaksionesh);

*  jeni duke marré shtesa kaliumi ose zévendésues kripe gé
pérmbajné kalium;

* vuani nga diabeti (€shté i nevojshém monitorimi i nivelit té
glukozés né gjak sidomos né muajin e paré té trajtimit);

»  do té kryeni progedura si: dializa me membrana poliakrilonitrili
me fluks té larté dhe LDL afereza me sulfat dekstrani apo
desensitivizim me helmin e bletés/grenzés; duhet shmangur
pérdorimi i ACE-inhibitoréve né kéto raste pér té parandaluar
reaksionet anafilaktoide;

+  do t'i nénshtroheni njé ndérhyrjeje kirurgjikale ose anestezie.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré

ose keni marré sé fundmi barna té tjera, edhe ato pa receté, té

tilla si:

«  aliskireni dhe antagonistét e receptoréve té angiotenzinés Il:
rritje e rrezikut pér hiperkalemi, hipotension dhe démtim té
funksionit renal;

« alprostadili, anestezikét, antidepresivét, antipsikotikét,
anksiolitikét dhe hipnotikét, beta-bllokuesit, bllokuesit e
kanaleve té kalciumit, diuretikét, dopaminergjikét (levodopa),
nitratet, timoksamina: theksojné efektin hipotensiv;

«  antiacidet: pengojné pérthithjen e enalaprilit;

+  analgjezikét, kortikosteroidét, epoetina: antagonizojné efektin
hipotensiv;

+  antidiabetikét: rrisin mundésiné pér njé efekt hipoglicemik;

«  ciklosporina, diuretikét kursyes té kaliumit, antagonistét e
aldosteronit, epoetina, antikoagulantét (heparina), kripérat e
kaliumit: rrisin rrezikun e hiperkalemisé;

+  litiumi: enalaprili redukton eliminimin e litiumit (kemi rritje té
pérgéndrimit té litiumit né plazém);

+  barnat e njohur si “simpatomimetiké” té cilét pérdoren kundér
kollés, té ftohtit, pér rénien né peshé etj.;

+  ekstrakte té helmit té bletés ose grenzés: mund té shfagen
reaksione anafilaktoide t& rénda kur merren bashké me
ACE - inhibitorét;

»  citotoksikeé: rritje e riskut pér angioedema kur ACE — inhibitorét
merren me everolimus;

« aurotiomalat i natriumit: skugje e fytyrés dhe hipotension jané
raportuar nga marrja né té njéjtén kohé me ACE - inhibitoré.

Kéto barna mund té ndikohen nga Enalapril ose mund té ndikojné

né ményrén se si ai vepron. Ndaj né pérdorimin e njékohshém té

tyre éshté nevoja té ulet ose té rritet doza e enalaprilit. Mjeku ose
farmacisti juaj do t'ju késhillojé.

Marrja e Enalapril me ushqgim dhe pije
Alkooli mund té ndérveprojé me Enalapril duke theksuar efektin
hipotensiv, ndaj nuk duhet konsumuar gjaté kohés sé mjekimit.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné
ose po planifikoni té ngeleni shtatzéné. Enalapril duhet té
shmanget gjaté shtatzénisé, sidomos gjaté tremujorit t& dyté dhe
té treté (Kategoria D).

Ushgimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushgeni foshnjen
me qumésht gjiri. Mjeku ose farmacisti do té diskutojné mbi
rreziget dhe pérfitimet e marrjes sé tij né qofté se jeni duke
ushqyer foshnjen me gji apo keni né plan kété gjé.

Enalapril duhet t€ shmanget né javét e para té lindjes sepse
mund té shkaktojé hipotension tek foshnja.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Tregohuni té kujdesshém gjaté drejtimit t&€ automjetit ose
pérdorimit t& makinerive sepse ky bar mund té shkaktojé marrje
mendsh dhe lodhje.

Informacione té réndésishme mbi disa nga pérbérésit e
Enalapril

Ky bar pérmban laktozé. Nése ju éshté théné nga mjeku juaj gé
keni intolerancé nga disa sheqerna, kontaktoni mjekun tuaj
pérpara se té merrni kété bar.

3. SITAMERRNI ENALAPRIL

Gjithmoné merreni Enalapril sipas késhillés sé mjekut. Né qofté
se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin. Né
qofté se ndjeni qé efektet e Enalapril jané shumé té forta ose
shumé té dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Tabletat
duhet té gélititen me té paktén gjysmé gote ujé.

Dozimi i Enalapril éshté si mé poshté:

Né trajtimet e hipertensionit, si dozé fillestare éshté 5 mg
enalapril maleat né dité e marré nga goja.

2.5 mg né dité do té jepen nga goja pér pacientét me démtime
renale ose ata gé marrin diuretiké; né qofté se éshté e mundur,
diuretikét duhet té higen 2 ose 3 dité pérpara se té fillojé
enalaprili dhe mund té shtohen mé voné né qofté se éshté e
nevojshme. Doza mbajtése éshté 10 - 20 mg, jepet vetém njé
heré né dité, megjithaté doza deri né 40 mg né dité mund té jeté
e nevojshme né rastet e njé hipertensioni té réndé. Ajo duhet
dhéné e ndaré né dy doza né qofté se kontrolli nuk éshté i
mjaftueshém me njé dozé té vetme.

Né pacientét me insufigiencé kardiake ose me disfunksion
asimptomatik té ventrikulit t& majté, enalapril maleati jepet nga
goja me njé dozé fillestare 2.5 mg né dité. Doza mbajtése éshté
20 mg né dité si njé dozé e vetme ose né 2 doza té ndara,
megjithaté né rastet e njé hipertensioni té réndé mund té jeté e
nevojshme doza deri né 40 mg né dité, né 2 doza té ndara.
Pyesni mjekun tuaj pér késhillé né qofté se nuk jeni té sigurt pér
ményrén e pérdorimit.

Né qofté se keni marré mé shumé Enalapril

Né qofté se keni marré mé shumé Enalapril 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 té& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér
veprimet qé duhet t€ ndérmerren.

Né qofté se harroni té merrni Enalapril

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjithé barnat e tjeré, Enalapril mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo ¢dokush i manifeston. Ndonjéheré ato
jané serioze, shumicén e heréve jo. Mos u alarmoni nga kjo listé
e efekteve t& mundshme anésore. Mund té mos ju shfaget asnjé
prej tyre.

Ndérprisni trajtimin dhe njoftoni menjéheré mjekun tuaj né qofté

se ju shfaget ndonjé prej efekteve anésore t€ méposhtme:

- enjtje e fytyrés, buzéve, gjuhés ose fytit, té cilat shkaktojné
véshtirési né frymémarrje ose né gélltitje;

- enjtje e duarve, kémbéve ose kygeve té kémbéve;

- skugje, urtikarie.

Kur filloni marrjen e kétij bari, mund té keni marrje mendsh ose

ndjenjé té fikéti si pasojé e uljes sé presionit té gjakut. Kjo gjendje

pérmirésohet ndérkohé qé vazhdoni t& merrni barin.

Efektet e tjera té padéshiruara pérfshijné:

Shumé té zakonshme (mund té shfagen né mé shumé se

1 né 10 persona)

Marrje mendsh, dobési, t€ pérziera, mjegullim i pamjes, kollé e
thaté.

Té zakonshme (mund té shfagen deri né 1 né 10 persona)
Marrje mendsh ose ndjenjé té fikéti si pasojé e rénies sé presionit
té gjakut, grregullim i ritmit t& zemrés, rrahje té shpeshta té
zemrés, angina ose dhimbje gjoksi, dhimbje koke, depresion, té
fikét (sinkop), ¢rregullime té shijes, marrje fryme, diarre, dhimbje
abdominale, lodhje, rash, reaksione alergjike me enjtje té fytyrés,
buzéve, gjuhés ose fytit dhe véshtirési né gélltitie ose frymémarrje,
nivele té larta té kaliumit né gjak, rritje e nivelit té kreatininés né
gjak.

Té pazakonta (mund té shfagen deri né 1 né 100 persona)
Skugje né fytyré, rénie e menjéhershme e presionit té gjakut,
rrahje té shpeshta ose té grregullta té zemrés (palpitacione),
infarkt miokardi (mundet prej presionit shumé té ulét té gjakut né
pacienté té caktuar me rrezik té larté, pérfshiré ata me

crregullime té garkullimit t& gjakut né zemér dhe tru), insult
cerebral (mundet prej presionit shumé té ulét té gjakut né
pacienté té caktuar me rrrezik té larté), anemi (duke pérfshiré
aneminé aplastike dhe hemolitike), hutim, pagjumési ose
pérgjumije, nervozizém; ndjesi pickimi ose mpirjeje né leékuré;
vertigo (marrje mendsh), zhurmé né vesh (tinitus), rriedhje
hundésh, dhimbje fyti ose ngijirje zéri, shtréngim i gjoksit i lidhur
me astmén, ngadalésim i [évizjes sé ushqimit né zorré (ileus),
inflamacion i pankreasit, té vjella, ¢grregullime té tretjes,
konstipacion, anoreksi, irritim i stomakut, tharje goje, ulgera,
krampe muskulore, ¢rregullim i funksionit té& veshkave,
insufigiencé renale, shtim i djersitjes, té kruara ose urtikarie, rénie
flokésh, gjendje e sémuré, temperaturé e larté, impotencé, nivele
té larta té proteinave né uriné, nivele té uléta té sheqerit ose
natriumit né gjak, nivele té larta té uresé né gjak.

Té rralla (mund té shfaqen deri né 1 né 1,000 persona)
Fenomeni Raynaud ku duart dhe kémbét mund té béhen té ftohta
dhe té bardha si pasojé e qarkullimit t€ ulét té gjakut, ndryshime
né vlerat e gjakut si: numér i ulét i gelizave té bardha dhe té kuqe
té gjakut, vlera té uléta t&€ hemoglobinés, numér i ulét i
trombociteve, frenim i palcés sé kockave, zmadhim i gjendrave
né qafé, sgetulla apo ije, sémundje autoimune, éndrra té
cuditshme ose ¢rregullime té gjumit, depozitim i [éngjeve ose
substancave té tjera né mushkeéri, inflamacion i hundés,
inflamacion i mushkeérive qé shkakton véshtirési né frymémarrje
(pneumoni), inflamacion i fageve, mishrave té dhémbéve, gjuhés,
buzéve, fytit, pakésim i sasisé sé urinés, eritema multiforme,
sindromi Stivens — Xhonson dhe nekroliza epidermale toksike
(gjendje e réndé e lékurés ku vérehet: skugje, deskuamim,
formim flluskash dhe ulgerizim i I€kurés), pemfigus (gunga té
vogla t& mbushura me Iéng né Iékuré), zmadhim i gjoksit tek
meshkuijt (gjinekomasti), probleme té€ mélgisé ose fshikézés sé
témthit si: ulje e funksionit t& mélgis€, inflamacion i mélgisé, ikter
(zverdhje e I€kurés ose syve), nivele té larta t& enzimave té
mélgisé ose bilirubinés. Pér shkak té raportimeve pér ikter
kolestatik, hepatit, nekrozé hepatike fulminante dhe insuficiencé
hepatike, Enalapril duhet t€ ndérpritet nése ndodh ikter ose rritje
e theksuar e enzimave hepatike.

Shumeé té rralla (mund té shfagen deri né 1 né 10,000 persona)
Enjtje e indeve té zorréve (angioedemé intestinale).

Efekte té tjera

Prodhim mbi normé i hormonit antidiuretik, gé shkakton mbajtje té
ujit gé rezulton né dobési, lodhje ose hutim, njé kompleks
simptomash gé mund té pérfshijé disa apo té gjitha efektet qé
vijojné: temperaturé, inflamacion i enéve té gjakut (serozit / vaskul,

dhimbje muskujsh (mialgji / miozit), dhimbje kycesh (artralgji / artrit).

Rash, reaksione té€ mbindjeshmérisé ndaj drités ose reaksione té
tjera té Iékurés mund té ndodhin.
Né qofté se véreni efekte anésore qé nuk jané té& pérmendura né

kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SITA RUANI ENALAPRIL

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Enalapril pas datés sé skadimit e cila éshté e
shénuar né paketim.

Ruajeni nén temperaturén 25°C!

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

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Enalapril — Tableta 20 mg

Lénda vepruese éshté enalapril maleat.

Cdo tableté pérmban 20 mg enalapril maleat.

Pérbérésit e tjeré: amidon, laktozé€ monohidrat, celulozé
mikrokristalore, acid maleik, stearat magnezi, Sicovit i verdhé
E 172 (ngjyrues).

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

! !
'C% Sipas recetés sé mjekut. Z%’? Kujdes gjaté shtazénisé.

i Pérmbaijtja. ' Kujdes. GD Forma e tabletés.
L)

Mbajtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

XY Tel: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Shtator 2013.
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