Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

METIL DOPA

Tableta - 250 mg
(Metildopa)

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 té€ 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
kegésohet ose né qofté se véreni ndonjé efekt
tjetér anésor gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Metil dopa dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& merrni Metil dopa
3. Si ta merrni Metil dopa
4. Efekte anésore t&€ mundshme
5. Si ta ruani Metil dopa
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE METIL DOPA DHE PERSE
PERDORET

Mekanizmi i veprimit t& metildopés ende nuk éshté
pércaktuar plotésisht, por ka té ngjaré qé ai té lidhet
me metabolizmin e kétij bari né alfa — metilnoradrenaliné
e cila ul presionin arterial duke nxitur receptorét
alfa — adrenergjiké gé jané frenues gendroré. Ajo jep
njé neurotransmetim falls dhe ul veprimtariné e
reninés plazmatike.
Metil dopa — tableté 250 mg indikohet né mjekimin e
hipertensionit.

2. PERPARA SE TE MERRNI METIL DOPA
Mos merrni Metil dopa nése keni:

* mbindjeshméri t& njohur ndaj metildopés ose
pérbérésve té tjeré té tabletés;

« sémundje aktive t& mélgisé ose té dhéna té
méparshme pér sémundije té tilla;

« té dhéna pér depresion;

« feokromocitomé;

« porfiri.

Tregoni kujdes té veganté me Metil dopa

Gjaté mjekimit me metildopa, né 20% té té sémuréve
mund té shfaget njé rezultat pozitiv i provés sé
Kumbsit. Né kéto raste mjeku duhet té pércaktojé
nése ekziston anemi hemolitike apo kjo prové éshté
interferencé nga Metil dopa.

Doza fillestare e metildopés duhet ulur né té sémurét
me démtime té funksionit t& veshkave.

Gjaté mjekimit késhillohet qé t& béhen analizat e
gjakut dhe provat e funksionit té mélgisé.

CROPING AREA 12x19cm

Marrja e barnave té tjera
Trajtimi i njekohshém me barna té tiera mund té
ndikojé ose té ndikohet nga Metil dopa.
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. Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér
trajtimin me Metil dopa né qofté se ju jepet ndonjé bar
tjetér gjaté trajtimit.
Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku juaj t&
jeté né dijeni té faktit g€ ju jeni duke u trajtuar me:

« antihipertensiveé té tjeré (theksohet efekti
hipotensiv);
antipsikotiké (theksohet efekti hipotensiv dhe
rritet risku pér efekte ekstrapiramidale);
anksiolitiké dhe hipnotiké (theksohet efekti
hipotensiv);
- bllokues (theksohet efekti hipotensiv);
kortikosteroidé (antagonizojné efektin hipotensiv
té metildopés);
levodopa (theksohet efekti hipotensiv);
karbonat litiumi (ka rrezik pér neurotoksicitet);
2 - simpatomimetiké (rrezik hipotensioni);
sulfat hekuri (ferroz) i marré nga goja
(antagonizon efektin hipotensiv té€ metildopés);
antiinflamatoré josteroidé (antagonizojné efektin
hipotensiv t& metildopés);
estrogjené (antagonizojné efektin hipotensiv té
metildopés).

Marrja e Metil dopa me ushqim dhe pije
Marrja e alkoolit njékohésisht me kété bar thekson
efektin hipotensiv.

Shtatzénia

Metildopa pérdoret né ményré té zakonshme né
kontrollin e hipertensionit gjaté shtatzénisé. Ka pak
evidenca pér efekte anésore né zhvillimin fetal.
Megjithaté, ky bar e kalon placentén.

Ushgimi me gji

Metildopa shpérndahet né quméshtin e gjirit né sasi
té vogla, té cilat konsiderohen si jo t&¢ démshme pér
fémijén.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Metildopa mund té shkaktojé sedacion dhe té
démtojé aftésité e té sémurit pér té drejtuar
automijetin ose pér t& punuar me makineri.

Informacione té réndésishme mbi disa nga
pérbérésit e Metil dopa

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

3. SI TA MERRNI METIL DOPA
Gjithmoné merrini tabletat Metil dopa vetém sipas
késhillés sé mjekut. Né qofté se ndjeni qé efektet e
Metil dopa jané shumé té forta ose shumé té dobéta,
flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Dozimi éshté si vijon:
NEé fillim pérdoren 250 mg, 2 — 3 heré né dité, pér 2
dité. Pastaj doza rritet gradualisht né intervale jo mé
pak se 2-ditore, derisa té arrihet rezultati i duhur
klinik. Doza maksimale éshté 3 g. Pér t& minimizuar

efektin getésues, rritja e dozés fillohet né mbrémje.
Doza mé té vogla mund té pérdoren duke e
kombinuar metildopén me njé diuretik tiazidik (p.sh.
500 mg metildopa + 50 mg hidroklortiazid, njé heré
né dité).

Né qofté se keni marré mé shumé Metil dopa

Né qofté se keni marré mé shumé Metil dopa se
sasia gé duhet t& 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 gé duhet t& ndérmerren.

Né qofté se harroni té merrni Metil dopa

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 gjitha barnat e tjera, Metil dopa mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo cdokush i
manifeston. Ndonjéheré ato jané serioze dhe heré té
tjera jo.

Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve t&€ mundshme
anésore!

Mund té mos ju shfaqget asnjé prej tyre.

Efektet e padéshirueshme mé té shpeshta jané:

« pérgjumija, kryesisht né fillim té trajtimit dhe né
rast se rritet doza. Marramendja dhe trullosja
mund té shogérohen me hipotension ortostatik,
nauze, dhimbje koke, dobési dhe lodhje;
efektet mendore dhe neurologjike t& metildopés
pérfshijné: démtim té pérgéndrimit dhe té
kujtesés, psikoza té lehta, depresion, gjumé té
shqgetésuar dhe makthe, parestezi, paralizé
faciale, |évizje t& pavullnetshme koreoatetike dhe
parkinsonizém;
shpesh metildopa shogérohet me mbajtje té
léngjeve dhe edema, gjendje e cila pérgjigjet
ndaj diuretikéve dhe rrallé mund té avancojé deri
né insuficiencé kardiake. Mund té réndohet
angina pektoris;
shqgetésime gastrointestinale, pérfshiré: nauze e
té vjella, diarre, konstipacion dhe rrallé pankreatit
dhe kolit. Tharja e gojés éshté e zakonshme, por
ka ndodhur edhe nxirje e gjuhés ose inflamacion
i gjendrave té péshtymés;
né 10-20 % té pacientéve me trajtim té zgjatur

mund té rezultojé pozitiv testi i Kumbsit, por vetém

njé pjesé e vogél zhvillon anemi hemolitike. Ka

ndodhur trombocitopeni dhe leukopeni, né ményré

té dukshme granulocitopeni, té cilat kérkojné

ndérprerje t& menjéhershme té barit.
Efekte té tjera mbindjeshmérie pérfshijné: miokardit,
temperaturé, eozinofili, shgetésime té funksionit té
meélgisé, rash, erupsione granulomatoze dhe
likenoide, nekrolizé toksike epidermale, sindrom i
ngjashém me gripin (temperaturé, mialgji dhe artralgji
e lehté), nokturi, uremi, kongjestion nazal dhe fibrozé
retroperitoneale. Hiperprolaktinemia mund té ndodhé,
me zmadhimin e gjirit apo gjinekomasti, galaktorre,
dhe amenorre.
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Né 2-3 muajt e paré té terapisé mund té shfaget
hepatit, por pérgjithésisht éshté i rikthyeshém me
ndérprerjen e barit. Megjithaté, ka ndodhur edhe
nekrozé hepatike fatale.

Né disa raste, Metil dopa mund té shkaktojé errésim
té urinés kur ajo ekspozohet né ajér, pér shkak té
shkatérrimit té& barit ose metabolitéve té tij.

Ka patur raportime té herépashershme pér libido té
ulur dhe impotencé.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore
pérkeqgésohet, ose né qofté se véreni efekte anésore
qé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi
té lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI METIL DOPA
Mbajeni barin larg fémijéve!
Mos e pérdorni Metil dopa pas datés sé skadencés
e cila éshté e shénuar né paketim!
Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga
drita!

6. INFORMACION | METEJSHEM
CGfaré pérmban Metil dopa — Tableta 250 mg
Lénda vepruese éshté metildopa.
Cdo tableté pérmban 250 mg metildopa.
Pérbérésit e tjeré: celulozé mikrokristalore, laktozé,
stearat magnezi, dioksid silici koloidal dhe talk.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

]
'& Sipas recetés sé mjekut.

E Pérmbaijtja. ' Kujdes.
[
GD Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥ TelFax: 00355 4 2362800

Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Mars 2011.



