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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Amlessa® 4 mg/5 mg tableta
Amlessa® 4 mg/10 mg tableta
Amlessa® 8 mg/5 mg tableta
Amlessa® 8 mg/10 mg tableta
perindopril tert-butilamin/amlodipin

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj. (Shih pjesén 4.)

Né kété fletudhézim:

1. Cka €shté Amlessa dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Amlessa

3. Si té merrni Amlessa

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Amlessa

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE AMLESSA DHE PER SE PERDORET

Amlessa €shté bar i cili pérdoret pér trajtimin e tensionit t€ larté t€ gjakut (hipertensionit) dhe/ose
trajtimin e s€mundjes sé arteries stabile koronare (gjendje kur ésht€ i zvog€luar furnizimi me gjak i
zemrés ose 1 bllokuar).

Pacientét té cilét marrin perindopril dhe amlodipin nga tableta t€ ndara, munden né vend t€ késaj t€
marrin njé tableté Amlessa g€ pérmban t€ dyja pérbérésit.

Amlessa paraget kombinimin e dy pérbérésve aktiv, perindopril dhe amlodipin.

Perindopril éshté ACE inhibitor (inhibitor i angiotenzinés s€ enzimit t€ konvertuar). Amlodipini éshté
antagonist 1 kalciumit (i cili bén pjes€ né€ klasén e barnave té cilat quhen dihidropiridin). Ato s€ bashku
veprojné ashtu qé shkaktojné zgjerim dhe relaksim t€ enéve t€ gjakut, prandaj gjaku mé lehté kalon
népér ato dhe zemra mé leht€ mban garkullimin e miré té gjakut.

2. PARA SE TE MERRNI AMLESSA

Mos merrni Amlessa:

- nése jeni alergjik ndaj perindoprilit ose ndonjé frenuesi tjetér ACE, ose ndaj amlodipinés ose
ndonjé antagonisti tjetér té kalciumit, ose ndonjérit nga perbérésit e tjere t€ kétij bari (qé éshté renditur
né pjesén 6),

- nése jeni mé shumeé se tremuajshe shtatzéné (€shté gjithashtu mé miré ta shmangni Amlessa né
shtatzéniné e hershme — shihni pjesén pér shtatzéning),

- nése keni pérjetuar simptoma si¢ jané gul¢imi, énjtja e fytyrés ose gjuhés, kruajtjet intensive
ose skugjet e rénda t€ 1€kurés me trajtimin e méparshém me frenues ACE ose nése ju ose ndonjé
anétar i familjes suaj i keni pasur kéto simptoma né ndonjé rrethané tjetér (s€mundje q€ quhet
angioedemg),

- nése keni diabet ose funksion t& démtuar t€ veshkave dhe jeni trajtuar me ndonjé bar pér uljen
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e shtypjes s€ gjakut qé pérmban aliskiren,

- nése keni ngushtim té valvulés s€ zemrés sé aortés (stenozé aortale) ose shok kardiogjen
(sémundje né t€ cilén zemra e juaj nuk €shté né gjendje ta furnizoj€ trupin me gjak t& mjaftueshém),
- nése keni shtypje tejet t&€ ulét t€ gjakut (hipotension),

- nése vuani nga insuficienca e zemrés pas ndonjé sulmi n€ zemér,

- nése jeni duke marré dializ€, ose ndonjé lloj tjetér té filtrimit t€ gjakut. Varésisht nga aparati
g€ pérdoret, Amlessa mund t€ mos jeté e pérshtatshme pér ju,

- nése keni probleme me veshka, ku furnizimi i veshkave tuaja me gjak €shté i reduktuar
(stenoza e arteries renale),

- nése keni marré ose jeni duke marré aktualisht sacubitril/valsartan, bar q€ pérdoret pér ta
trajtuar njé lloj insuficience afatgjaté (kronike) t€ zemrés tek té rriturit, meqé shtohet rreziku nga
angioedema (€njtja e shpejté nén 1€kuré né njé zoné si¢ Eshté fyti).

Tregoni kujdes té vecanté me Amlessa

Bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj para se té merrni Amlessa:

- nése keni kardiomiopati hipertrofike (sémundje t€ muskujve t&€ zemrés) ose stenozé t€ arteries
renale (ngushtim i arteries q€ e furnizon veshkén me gjak),

- nése keni insuficiencé té zemrés,

- nése keni ngritje t€ madhe t& shtypjes sé gjakut (kriza hipertensive),

- nése keni ndonjé problem tjetér me zemrén,

- nése keni probleme me mél¢ing,

- nése keni probleme me veshkat ose jeni duke marré dializé,

- nése keni nivele anormale t€ rritura t€ hormonit t& quajtur aldosteron né€ gjakun tuaj

(aldosteronizmi primar),

- nése keni s€émundje vaskulare té kolagjenit (sémundje t€ indit lidh&€s) si lupus eritematoz
sistemik ose sklerodermé,

- nése keni diabet,

- nése jeni né dieté me krip€ té€ kufizuar ose p€rdorni zé€vendésues té kripés qé pérmbajné kalium

(njé nivel i balancuar miré i kaliumit né€ gjak &shté esencial),

- nése jeni i moshuar dhe doza juaj duhet t€ rritet,
- nése jeni duke marré ndonjé nga barnat e méposhtme qé pérdoren pér trajtimin e shtypjes sé
larté té gjakut:

- ndonjé bllokues té€ receptorit t€ angiotenzinés Il (ARBs) (q€ njihen edhe si sartan - pér
shembull valsartan, telmisartan, irbesartan), veganérisht nése keni probleme t€ veshkave
gé lidhen me diabetin,

- aliskiren

Mjeku juaj mund ta kontrollojé funksionin e veshkave, shtypjen e gjakut dhe sasiné e

elektroliteve (p.sh. té kaliumit) né gjakun tuaj né intervale té rregullta. Shih edhe informatat nén

titullin "Mos merrni Amlessa:".
- rreziku nga angioedema rritet nése jeni duke e marré ndonjérén nga kéto barna:

- racecadotril (pérdoret pér trajtimin e diarres€),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus dhe barnat e tjera qé i pérkasin klasés sé té
ashtuquajturve frenues mTor (g€ pérdoren pér ta shmangur refuzimin e organeve té
transplantuara),

- sakubitril (n€ dispozicion si kombinim me dozé fikse me valsartanin), pérdoret pér
trajtimin e insuficiencé€s afatgjaté t&€ zemrés,

- linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin dhe barna t€ tjera q€ i pérkasin klasé€s sé
gliptinave (qé pérdoren pér trajtimin ¢ diabetit),

- nése jeni me origjiné zezake, meqé mund t€ jeni né rrezik mé t€ madh nga angioedema dhe ky
bar mund té jeté mé pak efektiv né€ uljen e shtypjes s€ gjakut tek ju sesa tek pacientét jo t€ zinj.

Angioedema
Angioedema (reaksion alergjik i réndé€ me €njtje t€ fytyr€s, buzéve, gjuhés ose fytit me véshtirési né
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gélltitje ose frymémarrje) €shté raportuar tek pacientét e trajtuar me frenues ACE, duke pérfshiré
perindoprilin. Kjo mund t&€ ndodhé né ¢do kohé gjaté trajtimit. Nése shfagen simptoma té tilla, duhet ta
ndaloni marrjen e Amlessa-s dhe kontrollohuni te ndonjé mjek menjéheré. Shih edhe pjesén 4.

Dubhet t€ konsultoheni me mjekun nése jeni shtatzéné (ose nése planifikoni shtatzéni). Amlessa nuk
rekomandohet né€ shtatzé€nin€ e hershme dhe nuk guxon té merret nése jeni shtatzén€ mé shumé se 3
muaj, sepse né até stadium t€ shtatzénis€ mund t’i shkaktojé dém serioz bebes (shihni seksionin pér
shtatzéningé).

Kur merrni barin Amlessa, duhet t& lajméroni mjekun ose personelin mjekésor:

- nése duhet t€ merrni anestezion dhe/ose keni intervenim kirurgjik,

- nése keni vuajtur nga dijarea (barkqitja) ose té vjellat,

- nése jeni duke u pérgatitur pér dializ€ ose LDL aferez€ (largimin e kolesterolit nga gjaku me
ndihmén e aparateve),

- nése planifikoni t€ béni terapi t€ desenzitizimit me géllim t€ zvog€limit té efektit t€ alergjis€ nga
kafshimi i blet€s ose grenzés.

Fémijét dhe adoleshentét
Bari Amlessa nuk rekomandohet pér pérdorim te fémijét dhe adoleshentét.

Marrja e barnave té tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Duhet té parandaloni marrjen e barit Amlessa me:

- litium (pérdoret pér trajtimin e manis€ ose depresionit),

- estramustin (pérdoret né terapiné€ e karcinomés),

- diuretikét g€ kursejné kalium (p.sh. triamtereni, amiloridi), suplementet ¢ kaliumit dhe
z€vendésuesit e tjeré t€ kripés q€ pé€rmbajné kalium, barnat e tjera ¢ mund ta rrisin kaliumin né
trupin tuaj (si¢ &shté heparina, bar qé pérdoret pér ta holluar gjakun pér ta parandaluar mpiksjen;
trimetoprimi dhe ko-trimoksazoli, q€ njihet edhe si trimetoprim/sulfametoksazol pér infeksionet
e shkaktuara nga bakteret),

- barnat qé e kursejné€ kaliumin dhe qé pérdoren pér trajtimin e insuficiencés t& zemrés:
eplerenoni dhe spironolaktoni n€ doza nga 12,5 mg deri né€ 50 mg né dité.

Barnat tjera mund t€ ndikojné né terapin€ me barin Amlessa. Njoftoni mjekun nése merrni ¢farédo bari

pasi g€ mund t€ ndodhé se ju nevojitet kujdes i posacém:

- barnat e tjera pér shtypjen e larté té gjakut, duke pérfshiré bllokuesin e receptorit té
angiotenzinés Il (ARB), aliskirenin (shih edhe informatat nén titujt "Mos merrni Amlessa:" dhe
"Tregoni kujdes té vecanté me Amlessa") ose diuretikét (barna g€ e rrisin sasing e urinés sé
prodhuar nga veshkat),

- barnat, té cilat pérdoren mé shpesh pér trajtimin e diarresé (racecadotrili) ose shmangien e
refuzimit t€ organeve té transplantuara (sirolimus, everolimus, temsirolimus dhe barnat e tjera
qé i pérkasin klasés sé t€ ashtuquajturve frenues mTor). Shihni pjesén "Tregoni kujdes té
vecanté me Amlessa",

- sakubitrili/valsartani (pérdoret pér trajtimin e insuficiencés afatgjaté té zemrés). Shih pjesét
"Mos mermi Amlessa:" dhe "Tregoni kujdes t€ veganté me Amlessa",

- barnat anti-inflamatore jo-steroide (p.sh. ibuprofeni) pér geté€simin ¢ dhimbjeve ose dozat e larta
té acidit acetilsalicilik, njé substancé e pranishme né shumé barna qé pérdoren pér lehtésim té
dhimbjeve dhe ulje t€ temperaturés, si dhe pér t€ parandaluar mpiksjen e gjakut,

- barna pér trajtimin e diabetit (si¢ jané insulina),
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- barna pér trajtimin e ¢rregullimeve mendore si¢ jan€ depresioni, ankthi, skizofrenia etj. (p.sh.
antidepresantét tricikliké, antipsikotikét, antidepresantét e ngjashém me imipraminén,
neuroleptikét),

- imunosupresantét (barnat qé e reduktojné mekanizmin mbrojtés té trupit) q€ pérdoren pér
trajtimin e ¢rregullimeve autoimune ose pas operacionit t€ transplantit (p.sh. ciklosporina,
takrolimusi),

- trimetoprimi dhe ko-trimoksazoli (pér trajtimin e infeksioneve),

- allopurinoli (pér trajtimin e cermés),

- prokainamidi (pér trajtimin e rrahjeve t€ parregullta t€ zemrés),

- vazodilatatorét, duke pérfshiré nitratet (produkte qé béjné q€ enét e gjakut té zgjerohen),

- efedrina, noradrenalina ose adrenalina (barna qé pérdoren pér trajtimin e shtypjes s€ ulét t&
gjakut, shokut ose astmés),

- baklofeni ose dantroleni (infuzione) qé€ t&€ dyja pérdoren pér ta trajtuar shtangien e muskujve tek
sémundjet si¢ jané skleroza e shuméfishté; dantroleni pérdoret pér ta trajtuar edhe hiperterminé
malinje gjaté anestezis€ (simptomat pérfshijné temperaturén shumé té larté dhe shtangien e
muskujve),

- disa antibiotiké si rifampicina, eritromicina, klaritromicina (pér infeksionet e shkaktuara nga
bakteret),

- Hypericum perforatum (kantarioni, bar bimor qé pérdoret pér trajtimin e depresionit),

- simvastatina (bar pér uljen e kolesterolit),

- agjentét antiepileptiké si karbamazepina, fenobarbitali, fenitoina, fosfenitoin, primidoni,

- itrakonazoli, ketokonazoli (barna qé pérdoren pér trajtimin e infeksioneve mykotike),

- alfa-bllokuesit q€ pérdoren pér trajtimin e prostatés s€¢ zmadhuar si¢ jan€ prazosini, alfuzosini,
doksazosini, tamsulosini, terazosini,

- amifostina (pérdoret pér t’i parandaluar ose reduktuar efektet anésore t€ shkaktuara nga barnat e
tjera ose terapia e rrezatimi q€ pérdoret pér trajtimin e kancerit),

- kortikosteroidet (p€rdoren pér trajtimin e s€émundjeve t€ ndryshme, duke pérfshiré astmén e
réndé€ dhe artritin reumatoid),

- kripérat e arit, ve¢an€risht me administrim intravenoz (pérdoren pér t’i trajtuar simptomat e
artritit reumatoid),

- ritonaviri, indinaviri, nelfinaviri (t€ ashtuquajturit frenues té proteazés qé€ pérdoren pér trajtimin
e HIV).

Marrja e Amlessa me ushqim dhe pije
Bari Amlessa duhet t€ merret para ushqimit.

Pacientét té cilét marrin barin Amlessa nuk guxojné t& konsumojné€ 1éng grejpfruti dhe as grejpfrut.

Arsyeja éshté sepse grejpfruti dhe 1éngu i grejpfrutit mund té shkaktojé rritje t€ nivelit té supstancés
aktive t€ amlodipinés né gjak, qé mund té shkaktojé rritje té paparashikueshme t€ efektit n€ uljen e

tensionit t& gjakut.

Shtatzénia dhe gjidhénia
Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné ose ushqgeni fémijén me gji, mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni t€ keni bebe,
pyetni mjekun tuaj ose farmacistin pér késhillé para se t€ merrni kété bar.

Shtatzénia

Siguria e amlodipinés te shtatzénia e njerézve nuk &shté vértetuar. Duhet té lajméroni mjekun tuaj nése
mendoni se jeni shtatzén€ (ose mund té jeni shtatzé€né). Mjeku do té ju késhillojé qé t& ndaloni té
merrni barin Amlessa para se t€ mbeteni shtatzéné ose posa t€ kuptoni se jeni shtatzéné dhe t€ merrni
bar tjetér né vend t€ barit Amlessa. Bari Amlessa nuk rekomandohet né shtatzéni t€ hershme, dhe nuk
guxon t€ merret pas muajit té 3-t€ t€ shtatzénisé sepse mund t’i shkaktojé dém serioz bebes tua;.
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T¢ ushqyerit me gji

Eshté vértetuar se Amlodipina kalon né quméshtin e nénés né sasi té vogla. Tregoni mjekut tuaj nése
jeni duke ushqyer fémijétn me gji ose do té filloni t& ushqeni me gji. Amlessa nuk rekomandohet t&
merret te nénat té cilat jané duke ushqyer me gji dhe mjeku juaj mund t€ zgjedh€ njé€ trajtim tjetér pér
juve nése déshironi t&€ ushgeni me gji, posac€risht nése fémija juaj éshté i posalindur ose ka lindur para
kohe.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Amlessa mund t€ ndikoj€ né€ aftésin€ tuaj pér t€ vozitur ose pér t&€ pérdorur makineri. Nése tabletat ju
b&jné t€ ndiheni té sémurg, té keni marramendje, plogéshti apo lodhje, ose ju shkaktojné dhimbje
koke, mos vozitni ose pérdorni makineri dhe kontaktoni menjéheré mjekun tuaj.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Amlessa

Amlessa pérmban natrium

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tablet€, domethéné n€ esencé éshté "pa
natrium".

3.SI TE MERRET AMLESSA

Gjithmoné merrni Amlessa saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet té konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shtg:

Gélltitni tabletén me nj€ goté uj€, mé s€ miri ¢do dité€ né kohén e njéjté, n€ méngjes, para ushqimit.
Mjeku do t€ caktojé dozén e duhur pér juve. Kjo éshté€ zakonisht njé tableté né dité.

Bari Amlessa zakonisht iu pérshkruhet pacientéve té cilét marrin perindopril dhe amlodipine né tableta
té ndara.

Pérdorimi tek fémijét dhe adoleshentét
Nuk rekomandohet pérdorimi tek fémijét dhe adoleshentét.

Nése merrni Amlessa mé shumeé se ¢’duhet

Nése merrni shumé tableta, shkoni né shérbimin mé t€ aférm t€ urgjencés ose menj€heré lajméroni
mjekun. Efekti g€ do té paraqitet éshté tensioni i ulét i gjakut pér shkak té cilit mund t€ ndjeni
marramendje ose alivanosje. Nése vie deri te kjo, mund t€ ju ndihmojé qé t€ shtriheni dhe t€ mbani
kémbét larté.

Léngu i tepért mund té mblidhet né mushkéri (edema pulmonare) duke shkaktuar gulgim g€ mund té
zhvillohet deri né 24-48 oré pas marrjes.

Nése harroni té merrni Amlessa

Mos merrni doz€ t& dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Eshté me réndési qé té merrni barin ¢do dité sepse terapia e rregullt ndikon mé miré. Por, nése harroni
té merrni barin Amlessa, merrni dozén tjetér n€ kohén e zakonshme.

Nése e ndérprisni marrjen e Amlessa
Duke gené se terapia me barin Amlessa éshté zakonisht e pérjetshme, duhet té€ bisedoni me mjekun

tuaj para se té ndaloni t€ merrni tableta.

NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétj produkti, drejtohuni mjekut ose farmacistit.
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4. EFEKTET ANKESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Amlessa mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjith€ paraqiten

ato.

Nése pérjetoni ndonjérén nga simptomat e méposhtme, ndalojeni marrjen e kétij produkti mjekésor
menjéheré dhe njoftojeni mjekun tuaj menjéheré:

gulcimi i papritur, dhimbjet né gjoks ose véshtirésité né frymémarrje,

énjtja e gepallave, fytyrés ose buzéve,

énjtja e gjuhés dhe e fytit, q€ shkakton véshtirési t€ médha né frymémarrje;

reaksionet e rénda té 1€kurés, duke pérfshiré skugjen intensive té lékurés, urtikaria, skugja e
1€kurés né téré trupin tuaj, kruajtja e réndé, flluskat, gérimi dhe énjtja e 1€kurés, inflamacioni i
membranave t€ mukozé€s (Sindroma Stevens Johnson, nekroliza epidermale toksike) ose
reaksionet alergjike té€ tjera,

marramendja e réndé ose té fikétit,

infarkti, rrahjet e pazakonta t€ shpejta ose jonormale t€ zemrés, ose dhimbjet e gjoksit,
pankreasi i inflamuar, i cili mund t€ shkaktojé dhimbje té forta t& barkut dhe shpinés, t&
shogéruara me ndjesi t€ t€ genit shumé i sémuré.

Jang raportuar efektet anésore t€ zakonshme né vijim. Nése ndonjéra nga kéto ju shkakton probleme
ose nése zgjat mé shumé se njé javé, duhet ta kontaktoni mjekun tuaj.

Efektet anésore shumé t€ zakonshme (mund t’i prekin mé€ shumé se 1 n€ 10 persona): edema
(mbajtja e 1€ngjeve).

Efektet anésore t€ zakonshme (mund t’i prekin deri né 1 né 10 persona): dhimbjet e kokés,
marramendja, pérgjumja (vecanérisht né fillim t€ trajtimit), vertigo, mpirja ose ndjesia e shpimit
né gjymtyrét tuaja, pengesat né t& pamur (duke pérfshiré€ shikimin e dyfisht€), tiniti (ndjesia e
zhurmés né veshé), palpitacionet (veté€dija pér t€ rrahurat e zemrés suaj), skuqja, trullosja pér
shkak té shtypjes sé ulét t€ gjakut, kolla, gulgimi, té pérzierat (ndjesia e té genit i s€émuré), t&
vjellat (t€ genit i s€émur€), dhimbjet e barkut, ¢crregullimet e shijes, dispepsia ose véshtirésia né
tretje, ndryshimet né punén e zorréve, diarreja, kapsll€ku, reaksionet alergjike (si pugrrat né
lékurg, kruajtja), ngérget muskulore, lodhja, plogéshtia, énjtja e kygit té kémbés (edema
periferike).

Efektet anésore té tjera q€ jané raportuar jané shénuar né listén e méposhtme. Nése ndonjéra nga kéto
béhet serioze, ose nése véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk €shté pérmendur né kété fletudhézim, ju
lutemi t’i tregoni mjekut ose farmacistit tuaj.

Efektet anésore t€ pazakonta (mund t’i prekin deri né€ 1 né 100 njeréz): ndryshimet né disponim,
ankthi, depresioni, pagjumésia, ¢rregullimet e gjumit, dridhjet, t€ fikétit, humbja e ndjesis€ sé
dhimbjes, rrahjet e parregullta t€ zemrés, riniti (hunda e bllokuar ose rrjedhje nga hunda), rénie
e flokéve, njollat e kuge né 1€kuré, mavijosja e lékurés, dhimbjet e shpinés, artralgjia (dhimbjet
né kyce), mialgjia (dhimbjet muskulore), dhimbjet e gjoksit, ¢crregullimet n€ urinim, rritja e
nevojés pér t€ urinuar gjaté natés, rritja e numrit t€ heréve t€ urinimit, dhimbjet, ndjesia e té
genit i sémuré, bronkospazma (shtréngimet né€ gjoks, gul¢imi dhe frymézénia), goja e tharé,
angioedema (simptomat si¢ jané gulgimi, €njtja e fytyrés ose gjuhés), formimi i grupimeve t&
flluskave mbi lékuré, problemet me veshka, impotenca, djersitja e shtuar, tepria e eozinofileve
(njé lloj 1 gelizave t€ bardha té gjakut), sikleti ose zmadhimi i gjinjve tek meshkujt, shtimi ose
pakésimi i peshés, takikardi, vaskuliti (inflamacioni i enéve té gjakut), reagimi ndaj
fotosensitivitetit (rritja e ndjeshmérisé sé 1eékurés ndaj diellit), ethet, gremisja, ndryshimi i
parametrave laboratoriké: niveli i lart€ i kaliumit n€ gjak i kthyeshém pas ndérprerjes, niveli i
ulét i natriumit, hipoglicemia (niveli shumé i ulét i sheqerit né gjak) né€ rastin e pacientéve me
diabet, rritja e ures€ né gjak dhe rritja e kreatininés né gjak.
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- Efekte anésore t€ rralla (mund t’i prekin deri n€ 1 n€ 1,000 njeré€z): insuficienca renale akute,
simptomat e s€émundjes t€ quajtur SIADH (sekrecioni i papérshtatshém i hormonit antidiuretik):
urina e errét, ndjesia e t€ genit i s€émuré (t€ pérzierat) ose ndjenja e t€ genit i sémuré (t€ vjellat),
ngércet muskulore, konfuzioni dhe konvulsionet, ulja ose mungesa e prodhimit t€ urinés,
pérkeqésimi i1 psoriazés, ndryshimet n€ parametrat laboratoriké: rritja e nivelit t€ enzimave té
mélcisé, niveli 1 larté 1 bilirubinés né serum.

- Efektet anésore shumé té€ rralla (mund t’i prekin deri né 1 n€ 10,000 njeréz): ¢rregullimet
kardiovaskulare (angina, sulmi n€ zemér dhe né tru), pneumonia eozinofile (njé€ lloj i rrall€ i
pneumonisé), €njtja e gepallave, fytyrés ose buzéve, €njtja e gjuhés dhe fytit, g€ shkakton
véshtirési t&¢ médha né frymémarrje dhe reaksione t€ rénda t€ 1€kurés, duke pérfshiré skugjen
intensive t€ [€kur€s, urtikaria, skuqja e [€kurés né té€ré trupin tuaj, kruajtja e réndé¢, flluskat,
rrjepja dhe énjta e I€kur€s, inflamacioni i mukozave (Sindromi Stevens Johnson), eritema
multiforme (nj€ skugje e 1€kurés q€ shpesh fillon me njolla t&€ kuqe dhe kruarje né fytyré, krahé
ose kémbeg), ndjeshméria ndaj drités, ndryshimet n€ vlerat e gjakut, si njé numér mé i ulét i
gelizave t€ bardha dhe t€ kuqe té gjakut, hemoglobina mé e ulét, numri mé i ulét i trombociteve
té gjakut, ¢rregullimet e gjakut, pankreasi i inflamuar g€ mund té shkaktojé dhimbje t& forta t&
barkut dhe t€ shpinés, t€ shogéruara me ndjesi t€ t€ genit shumeé i s€émuré, funksioni jonormal i
mélcisé, inflamacioni i mélgisé (hepatiti), zverdhja e 1€kurés (verdhéza), rritja e enzimave né
mél¢i, e cila mund t€ keté efekt né disa analiza mjekésore, fryrja e barkut (gastriti), ¢crregullimi i
nervave qé mund t€ shkaktojé dobési, ndjesia e shpimit ose mpirja, rritja e shtypjes sé
muskujve, €njtja e mishit t€ dhémbéve, sheqeri i tepért n€ gjak (hiperglicemia).

- Efektet anésore me shpeshtési té panjohur: (shpeshtésia nuk mund té vleré€sohet nga té dhénat e
disponueshme): t€ dridhurat, géndrimi i ngurté, fytyra e ngjashme me maskén, 1€vizjet e
ngadalta dhe 1€kundja, ecja e ¢ekuilibruar, mavijosja e 1€kur€s, mpirja dhe dhimbjet né gishtat e
duarve ose té kémbéve (fenomeni Raynaud).

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paraqiten ¢farédo efekte anésore, njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo nénkupton ¢farédo
efekte anésore t€ cilat nuk jané dhéné n€ kété udhézim. Efektet an€sore mund té paraqiten direkt
pérmes sistemit nacional pér lajmérim. Me paraqitjen e efekteve an€sore mund t€ ndihmoni né
vlerésimin e sigurisé€ s€ kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.SI TE RUHET AMLESSA

Mbajeni larg syve dhe duarve t&€ fémijéve.

Mos e pérdorni Amlessa pas datés sé skadimit e cila €shté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dités sé fundit t€ atij muaji.

T€ ruhet né temperaturé deri né€ 30°C.
Ruajeni n€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita dhe lagéshtia.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave té shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé€. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.
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6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Amlessa

- Substancat aktive jané perindopril tert-butilamin dhe amlodipin.
Amlessa 4 mg/5 mg tableta
1 tableté pérmban 4 mg perindopril tert-butilamin (ekuivalente me 3,34 mg perindopril) dhe
5 mg amlodipin (n€ formé besilati).

Amlessa 4 mg/10 mg tableta
1 tableté pérmban 4 mg perindopril tert-butilamin (ekuivalente me 3,34 mg perindopril) dhe
10 mg amlodipin (né€ formé besilati).

Amlessa 8 mg/5 mg tableta
1 tablet€ pérmban 8 mg perindopril tert-butilamin (ekuivalente me 6,68 mg perindopril) dhe
5 mg amlodipin (n€ formé besilati).

Amlessa 8 mg/10 mg tableta
1 tableté pérmban 8 mg perindopril tert-butilamin (ekuivalente me 6,68 mg perindopril) dhe
10 mg amlodipin (né€ formé besilati).

- Pérbérésit e tjeré jané: natrium hidrogjen karbonati, celuloza mikrokristaline (E460), nisheste e
misrit e prezhelatinuar, glikolat niseshte natriumi (tipi A), silic koloidal i anhidruar dhe stearat
magnezi (E470b).

Shihni seksionin 2 "Amlessa pérmban natrium".

Si duket Amlessa dhe pérbérja e paketimit

Amlessa 4 mg/5 mg tableta

Ky bar ésht€ prezantuar né formé t€ tablet€s me ngjyré t€ bardhé deri gati té bardhg, té rrumbullakéta,
tableta pak bikonvekse me skaje té€ pjerréta.

Amlessa 4 mg/10 mg tableta

Ky bar ésht€ prezantuar né formé t€ tablet€s, me ngjyré t€ bardhé deri gati t€ bardhé, né€ formé té
kapsulés, tablete bikonvekse t€ shtypura né€ njérén ané€ pér tu thyer mé miré qé té gélltiten mé lehté dhe
jo qé t€ ndahen né pjes€ t€ barabarta.

Amlessa 8 mg/5 mg tableta
Ky bar &shté prezantuar né formé t€ tabletés me ngjyré t&€ bardhé deri gati t€ bardhé, t€ rrumbullakéta,
tableta bikonvekse me skaje t€ pjerréta.

Amlessa 8 mg/10 mg tableta

Ky bar €shté prezentuar né formé t€ tabletés me ngjyré t€ bardhé deri gati t€ bardhé, e rrumbullakét,
tableta bikonvekse me skaje t€ pjerréta dhe linjé t€ ndar€ né njérén ané. Tableta mund té ndahet né dy
doza t€ barabarta.

Tabletat gjenden né kuti t€ kartonit prej 30 tableta né blister.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 &4,
fax: +386 7 33227 42
www.krka.si
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Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
Shkurt, 2023.
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