1.3.1 Ramipril + Hydrochlorothiazide
SPC, Labeling and Package Leaflet KO

(T KRKA

FLETUDHEZIM PER PACIENTE
Ampril® HL 2,5 mg/12,5 mg tableta
Ampril® HD 5 mg/25 mg tableta
Ramipril/Hidroklorotiazid

Lexojeni gjithé fletudhézimin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

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

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

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt an€sor i cili nuk €shté
pérfshiré n€ kéte fletudhézim, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Pérmbajtja e fletudhézimit:

Cka éshté Ampril HL dhe Ampril HD dhe pér cka pérdoret
Cka duhet t€ dini para se t€ merrni Ampril HL dhe Ampril HD
Si ta merrni Ampril HL dhe Ampril HD

Efektet anésore t€ mundshme

Si ta ruani Ampril HL dhe Ampril HD

Informata shtes€

A S

1. CKA ESHTE AMPRIL HL DHE AMPRIL HD DHE PER CKA PERDORET

Ampril HL dhe Ampril HD €sht€ kombinim i dy baré€rave t€ quajtura ramipril dhe hidroklorotiazid.
Ramipril i pérket grupit t€ barérave t&€ quajtura “Inhibitoré t&¢ ACE” (Inhibitoré t€ Enzimés
Konvertuese t€ Angitensinés). Ai funksionon duke:

- Zvogéluar prodhimin nga organizmi juaj t&€ substancave qé rrisin presionin e gjakut.

- I béré enét tuaja té gjakut g€ t€ relaksohen dhe t& zgjerohen.

- E béré mé t€ leht€ pér zemrén tuaj q€ t€ pompoj€ gjak n€ mbar€ trupin tuaj.

Hidroklorotiazidi i pérket grupit t€ barérave t€ quajtura “diuretik tiazid” apo tableta uji. Ai funksionon
duke rritur sasiné e ujit (urinés) q€ prodhon organizmi juaj. Kjo zvogélon presionin tuaj t€ gjakut.
Ampril HL dhe Ampril HD pérdoret pér té trajtuar presionin e larté té gjakut. Dy substancat aktive
funksionojné s€ bashku pér t€ ulur presionin tuaj t€ gjakut. Ato pérdoren bashké kur trajtimi vetém me
njérén nuk ka funksionuar.

2. CKA DUHET TE DINI PARA SE T MERRNI AMPRIL HL. DHE AMPRIL HD

Mos merrni Ampril HL. dhe Ampril HD

- nése jeni alergjik né ramipril, hidroklorotiazid apo ndonj€ nga pérbérésit tjeré t&€ kétij bari (t€
listuara né€ seksionin 6).

- nése jeni alergjik (hipersenzitiv) né baréra t€ ngjashme me Ampril HL dhe Ampril HD
(inhibitoré tjeré t& ACE-sé apo barérat qé dalin nga sulfonamidi).
Shenjat e reaksionit alergjik mund t€ pérfshijné skugjen, probleme me gélltitje apo frymémarrje,
énjtje e buzéve, fytyrés, fytit apo gjuhés.

- nése ndonjéheré keni pasur reaksion alergjik t€ quajtur “angioedemé”. Shenjat pérfshijné
kruajtjen, urtikariet, shenja t&€ kuqe n€ duar, kémbé dhe fyt, énjtje t€ fytit dhe gjuhés, énjtje rreth
syve dhe buzéve, véshtir€si né frymémarrje dhe gélltitje.
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nése jeni né€ dializ€ apo ndonjé lloj tjetér filtrimi t€ gjakut. Varésisht nga aparati q€ pérdoret,
Ampril HL dhe Ampril HD mund t€ mos jené t& pérshtatshém pér ju.

nése keni probleme té rénda me mélgi.

nése keni sasi jonormale t€ substancave me kripéra (kalcium, kalium, natrium) né gjak.

nése keni probleme me veshka ku zvogélohet furnizimi me gjak i veshkave (stenozé t€ arteries
renale).

gjaté 6 muajve t€ fundit t€ shtatz€nisé (shiko seksionin e méposhtém ““Shtatzénia dhe ushqyerja
me gji”).

nése jeni duke ushqyer me gji (shiko seksionin e méposhtém “Shtatzénia dhe ushqyerja me
gji”).

nése keni diabet apo funksion t& dob&suar té veshkave dhe trajtoheni me baréra g€ ulin presionin
e gjakut gé pérmbajné aliskiren.

nése keni marré€ ose nése aktualisht merrni sakubitril/valsartan, bar i cili pérdoret pér trajtimin e
llojit afatgjaté (kronik) t€ insuficiencés s€ zemrés te té rriturit, si¢ &shté rreziku nga angioedema
(enjtja e shpejt€ nén lékuré né€ rajonin e fytit) rritet.

Mos merrni Ampril HL dhe Ampril HD nése ndonjéra nga ¢éshtjet e mésipérme vlen pér ju. Nése nuk
jeni t€ sigurt, bisedoni me mjekun tuaj para se t€ merrni Ampril HL dhe Ampril HD.

Keni kujdes té vecanté me Ampril HL. dhe Ampril HD
Bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj para se t€ merrni Ampril HL dhe Ampril HD.

nése keni probleme me zemér, mél¢i apo veshka.

nése keni humbur shumé kripéra apo 1éngje nga organizmi (pér shkak t€ t€ genit i s€muré
(vjelljeve), pér shkak t€ diarres€, djersitjes me& shumé se zakonisht, dieté€s me nivel t€ ulét t&
kripérave, pér shkak t€ marrjes sé diuretikéve (tabletave té ujit) pér njé kohé té gjaté apo pér
shkak se keni pasur dializg).

nése do t€ keni trajtim pér t€ zvogéluar alergjin€ né thumbim nga bleta apo greréza
(desensitizim).

nése do t€ merrni anestetik. Kjo mund t€ jepet pér shkak t€ operimit kirurgjik apo punéve
dentare. Mund t€ ju duhet t& nd€rprisni marrjen e trajtimit tuaj me Ampril HL dhe Ampril HD
njé dité pérpara; kérkoni késhilla nga mjeku juaj.

nése keni nivel té larté té kaliumit né€ gjak (qé tregohet pé€rmes rezultateve t€ analizave t€
gjakut).

nése keni s€émundje té€ kolagjenit vaskular si¢ jané skreroderma apo lupusi eritematoz sistemik.
nése jeni duke marré€ ndonjérén nga barérat né€ vijim g€ pérdoren pér trajtimin e presionit té larté
té gjakut:

- bllokues té receptoréve t€ angiotensinés II (ARB-t¢) (gjithashtu t&€ njohur si sartan-&t —
pér shembull valsartan, telmisartan, irbesartan), ve¢anérisht nése keni probleme me
veshkat qé lidhen me diabet,

- aliskiren.

Mjeku juaj mund té kontrollojé funksionin e veshkave tuaja, presionin e gjakut dhe sasiné e
elektroliteve (p.sh. kaliumit) né gjak né intervale té rregullta.

Shiko gjithashtu informatat e ofruara te néntitulli “Mos merr Ampril HL dhe Ampril HD”.

nése keni zvogélim té shikimit ose dhimbje né sy. K&éto mund t€ jené simptoma t&€ grumbullimit
té léngut n€ shtresén vaskulare té syrit (derdhja koroidale) ose rritja e presionit né sy dhe mund
té ndodhé né afat prej disa oréve deri disa javéve pas marrjes sé Amprilit HL dhe Ampril HD.
Kjo gjendje mund t&€ shkaktojé humbje t€ pérhershme t€ shikimit, nése nuk trajtohet. Nése mé
herét keni pasur alergji n€ penicilin€ ose né sulfonamid, mund t€ jeni t&€ eksponuar ndaj rrezikut
mé t€ madh nga zhvillimi i késaj sémundje.

nése keni pasur kancer t€ 1€kurés ose nése gjaté trajtimit ju paraqiten papritur lezione té l€kurés.
Trajtimi me hidroklorotiazid, posagérisht me aplikim afatgjaté n€ doza té larta, mund t€ shtojé
rrezikun nga disa lloje té kancerit té 1€kurés dhe kancer t€ zgavrés sé gojés (kancer jomelanom i
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lékurés). Mbroni I€kurén nga ekspozimi ndaj diellit dhe rrezeve UV derisa merrni Ampril HL
dhe Ampril HD.
- nése merrni ¢cfarédo nga kéto barna, rreziku nga angioedema rritet (enjtje e shpejté€ nén l€kuré,
né rajonin e fytit):
- racecadotril, bar qé€ pérdoret pér trajtimin e diarresé
- barna t€ cilat pérdoren pér parandalimin e pérjashtimit t& organeve t€ transplantuara
dhe kundér kancerit (p.sh. temsirolimus, sirolimus, everolimus),
- vildagliptin, bar i cili pérdoret pér trajtimin e diabetit.
Dubhet t’i tregoni mjekut tuaj nése mendoni se jeni shtatzéné€ (apo planifikoni t€ mbeteni shtatzéng).
Ampril HL dhe Ampril HD nuk rekomandohet né 3 muajt e par€ t€ shtatzénis€ dhe mund t’i shkaktojé
démtim serioz bebes suaj pas 3 muajve shtatzéni (shiko seksionin e méposhtém “Shtatzénia dhe
ushqgyerja me gji”).

Fémijét dhe adoleshentét
Ampril HL dhe Ampril HD nuk rekomandohet pér fémijé dhe adoleshenté nén moshén 18 vjecare.
Arsyeja pér kété &sht€ g€ bari nuk €shté pérdorur asnjéheré te kéto grupmosha.

Nése ndonjéra nga ¢é€shtjet e mésipérme vlejné pér ju (apo nuk jeni t€ sigurt), bisedoni me mjekun tuaj
para se t€ merrni Ampril HL dhe Ampril HD.

Marrja e barnave tjera

Ju lutem informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna té tjera
kohéve t& fundit, duke pérfshiré€ barna q€ merren pa recetén e mjekut. (duke pérfshir€ barérat bimore).
Kjo ndodh pér shkak se Ampril HL dhe Ampril HD mund t€ ndikojn€ n€ ményrén se si funksionojné
disa bar€ra tjera. Disa baréra gjithashtu mund t€ ndikojné ményrén se si funksionon Ampril HL dhe
Ampril HD.

Ju lutem tregoni mjekut tuaj nése jeni duke marré ndonj€ nga barérat né€ vijim. Ato mund té€ b&jné qé

Ampril HL dhe Ampril HD t€ funksionojé mé dobét:

- Barérat q€ pérdoren pér té lehtésuar dhembjen dhe inflamacionin (p.sh. Bar€rat Anti-
Inflamatore Jo-Steroidale (NSAID-£t) si¢ jan€ ibuprofen apo indometacin dhe acidi
acetilsalicilik).

- Barérat g€ pérdoren pér trajtimin e presionit t€ ulét t& gjakut, shokut, déshtimit kardiak, astmés
apo alergjive si¢ jané efedrina, noradrenalina apo adrenalina. Mjekut tuaj do t’i duhet t&
kontrolloj€ presionin tuaj t& gjakut.

Ju lutem tregoni mjekut tuaj nése jeni duke marré ndonjé nga barérat né vijim. Ato mund t€ rrisin

mundésiné pér efekte anésore nése 1 merrni me Ampril HL dhe Ampril HD:

- Barérat g€ pérdoren pér té lehtésuar dhembjen dhe inflamacionin (p.sh. Barérat Anti-
Inflamatore Jo-Steroidale (NSAID-€t) si¢ jan€ ibuprofeni apo indometacini dhe acidi
acetilsalicilik).

- Barérat q€ mund t€ ulin nivelin e kaliumit né gjak. Kétu pérfshihen barérat pér konstipacion,
diuretikét (tabletat ujore), amfotericina B (qé€ pérdoret pér infeksionet fungale) dhe ACTH (qé
pérdoret pér t€ analizuar nése gjéndrat tuaja adrenale jané duke funksionuar si duhet).

- Barérat pér kancer (kemoterapi).

- Barérat pér probleme me zemér, duke pérfshiré problemet me té rrahurat e zemrés.

- Barérat pér té€ ndaluar mospranimin e organeve pas transplantimit si¢ shté ciklosporina.

- Diuretikét (tabletat ujore) si¢ éshté furosemidi.

- Shtojcat e kaliumit (duke pérfshiré supstituentét ¢ krip€s), diuretikét té cilét kursejné kaliumin
dhe barérat tjera q€ mund té rrisin sasin€ e kaliumit né gjak si¢ éshté spironolaktoni, triamtereni,
amiloridi, kripérat e kaliumit, heparini (pér hollimin e gjakut, pér parandalimin e koagulimit té
gjakut), trimetoprim dhe ko-trimoksazol (pér infeksione té shkaktuara me bakterie), ciklosporin
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(bar pér imunosupresivé qé pérdoret pér parandalimin e pérjashtimit t€ organeve té
transplantuara).

- Barérat steriode pér inflamacion si¢ éshté prednisoloni.

- Shtesat e kalciumit.

- Allopurinol (qé pérdoret pér t€ ulur acidin urik n€ gjak).

- Prokainamid (pér probleme me rit€ém t&€ zemr€s).

- Kolestiramin (pér zvogélimin e sasive t€ yndyrés né gjak).

- Karbamazepin (pér epilepsi).

- Racekadotril (bar i cili pérdoret pér trajtimin e diarres¢).

- Barnat té€ cilat mé sé shpeshti pérdoren pér parandalimin e pérjashtimit t€ organeve té
transplantuara dhe pér kancer (sirolimus, everolimus, temsirolimus dhe barna té tjera nga klasi i
inhibitoréve mTOR) ose vildagliptin (pérdoret pér trajtimin e diabetit t& tipit 2). Shihni
seksionin “Keni kujdes t€ vecanté me Ampril HL dhe Ampril HD”.

Ju lutem tregoni mjekut tuaj nése jeni duke marré ndonj€ nga barérat n€ vijim. Ato mund té ndikohen

nga Ampril HL dhe Ampril HD:

- Barérat pér diabet si¢ jané baré€rat orale pér uljen e glukozes dhe insulina. Ampril HL dhe
Ampril HD mund t€ ulin sasing e sheqerit né gjak. Kontrollo nga afér sasiné e sheqerit n€ gjak
derisa jeni duke marré Ampril HL dhe Ampril HD.

- Litium (pér probleme me shéndetin mendor). Ampril HL dhe Ampril HD mund t€ rrisin sasiné€ e
litiumit né gjak. Sasia e litiumit n€ gjak do t€ duhet t€ kontrollohet nga afér nga mjeku juaj.

- Barérat pér relaksimin e muskujve.

- Kuinina (pér malarie).

- Barérat q€ pérmbajné jod, kéto mund t€ pérdoren kur béni skenim apo radioskopi (réntgen) né
spital.

- Penicilingé (pér infeksione).

- Barérat pér hollimin e gjakut q€ merren pérmes goj€s (antikoagulantét oral) si¢ éshté varfarin.

Mjekut tuaj mund t’i duhet t’ua ndryshoj€ dozén dhe/ose t€ ndérmarré masa tjera pérkujdesjeje:

- Nése jeni duke marré bllokues té receptoréve t€ angiotensinés Il (ARB) apo aliskiren (shiko
gjithashtu informatat te néntitujt “Mos merr Ampril HL dhe Ampril HD” dhe “Keni kujdes té
vecanté me Ampril HL dhe Ampril HD ”).

Nése ndonjéra nga t& mésipérmet vlejné pér ju (apo nuk jeni t€ sigurt), bisedoni me mjekun tuaj para
se t&€ merrni Ampril HL dhe Ampril HD.

Analizat

Konsultohuni me mjekun tuaj apo farmacistin para se t€ merrni barérat tuaja:

- Nése do té béni analiz€ t& funksionit paratiroid. Ampril HL dhe Ampril HD mund té ndikojé né
rezultatet e analizgs.

- Nése jeni sportist g€ do t€ béni testin anti-doping. Ampril HL dhe Ampril HD mund t€ ju japin
rezultat pozitiv.

Marrja e Ampril HL dhe Ampril HD me ushqim dhe pije

- Pirja e alkoolit me Ampril HL dhe Ampril HD mund t€ ju béj t& ndiheni t€ hutuar apo t& keni
marrjemendsh. Nése brengoseni se sa mund t€ pini derisa jeni duke marré Ampril HL dhe
Ampril HD, diskutoni me mjekun tuaj pasi q€ barérat g€ merren pér t€ ulur presionin e gjakut
dhe alkooli mund té keté efekte shtesé.

- Ampril HL dhe Ampril HD mund t€ merren me ose pa ushqim.

Shtatzénia dhe gjidhénia
Keérkoni késhillé nga mjeku ose farmacisti para pérdorimit té barit.
Dubhet t’i tregoni mjekut tuaj nése mendoni qé€ jeni (apo planifikoni t&€ mbeteni) shtatzéné.
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Nuk duhet t€ merri Ampril HL dhe Ampril HD né 12 javét e para té shtatzénisé dhe nuk duhet t&
kurrsesi t€ merrni pas javés s€ 13-té t€ shtatzénis€ pasi qé pérdorimi i tyre gjaté shtatzeénisé ka mundési
té jeté i démshém pér beben.

Nése mbeteni shtatzéné derisa jeni duke marré Ampril HL dhe Ampril HD, tregoni mjekut tuaj
menjéheré. Para shtatzénisé s€ planifikuar duhet béré kalimi né€ trajtim alternativ t€ pérshtatshém.

Nuk duhet t€ merrni Ampril HL dhe Ampril HD nése jeni duke ushqyer me gji.

Pyetni mjekun apo farmacistin tuaj pér késhilla para se t€ merrni ¢farédo barérash.

Ngasja e automjeteve dhe pérdorimi i makinerive

Rekomandohet g€ t€ mos vozisni veturén apo té pérdorni makinerité deri sa té kuptoni se si ndikon
Ampril HL dhe Ampril HD te ju. Ju mund té ndiheni g€ keni marrjemendsh derisa jeni duke marré
Ampril HL dhe Ampril HD. Kjo ka mé shumé gjasa t& ndodhé kur filloni t€ merrni Ampril HL dhe
Ampril HD apo filloni t€ merrni doz€ mé té lart€. Nése ndodhé kjo, mos vozisni apo mos pérdorni

vegla apo makineri.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Ampril HL dhe Ampril HD

Ampril HL dhe Ampril HD pé€rmban laktozé dhe natrium.

Nése ju éshté thén€ nga mjeku juaj se keni mostolerancé né disa sheqerna, kontaktoni mjekun tuaj para
se t&€ merrni két€ produkt mjekésor.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tablet€, g€ mund té thuhet se n€ esencé éshté
‘pa natrium’.

3. SI TA MERRNI AMPRIL HL. DHE AMPRIL HD

Gjithmoné merrni Ampril HL dhe Ampril HD saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet té
konsultoheni me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni té sigurt. Doza ¢ zakonshme éshté:

Marrja e kétij bari

- Merreni barin pérmes gojés ¢do dité né té njéjtén kohé t& dités, zakonisht né méngjes.
- Gélltiteni tabletén me Iéng.

- Mos i shtypni apo pértypni tabletat.

Cfaré sasie t€ merret
Trajtimi i presionit té larté té gjakut
Mjeku juaj do té rregullojé sasiné q€ merrni derisa t€ arrihet kontrollimi i presionit tuaj té gjakut.

Té moshuarit
Mjeku juaj do t€ zvogélojé dozén fillestare dhe do té rregullojé trajtimin tuaj mé ngadalé.

Nése merrni Ampril HL dhe Ampril HD mé shumé se qé duhet

Tregoni mjekut apo shkoni né€ gendrén mé t€ afért emergjente spitalore menjéheré. Mos vozisni deri te
spitale, le t€ ju dérgojé dikush deri atje apo thirreni ambulancén. Merreni kutiné e barérave me vete.
Duhet béré kété né ményré qé mjeku té dijé se cka keni marré.

Nése harroni té merrni Ampril HL dhe Ampril HD
Mos merrni dozé té dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e humbur.

Nése keni kaluar né dozé, merrni dozén normale né kohén pér dozén e radhés.

Nése e ndérprisni marrjen e Ampril HL dhe Ampril HD
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NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Ampril HL dhe Ampril HD mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése ato
nuk paraqiten te t€ gjithé.

Ndérprisni marrjen e Ampril HL. dhe Ampril HD dhe shkoni menjéheré te mjeku, nése véreni

ndonjé nga efektet e rénda anésore — mund té keni nevojé pér trajtim urgjent mjekésor:

- Enjtje té fytyrés, buzéve apo fytit té cilat e béjné t& véshtiré gélltitjen dhe frymémarrjen, si dhe
kruajtje dhe skuqgje. Kéto mund té jené shenja té reaksionit t€ réndé alergjik n€ Ampril HL dhe
Ampril HD.

- Reaksione t€ rénda né 1€kuré duke pérfshiré skugjen, ulcerat n€ gojé, pérkeqésimin e
sémundjeve ekzistuese l€kurore, skuqje, fshiké né lékuré apo ndarje e 1€kurés (si¢ Eshté
sindroma Stevens-Johnson, nekroliza toksike epidermale apo eritema multiforme).

Tregoni menjéheré mjekut tuaj nése pérjetoni:

- T€ rrahura mé t€ shpejta t€ zemrés, té rrahura té pabarabarta apo forta (palpitacione), dhembje
gjoksi, ngushtim gjoksi apo probleme mé té rénda duke pérfshiré sulmin né zemér dhe sulmin
né tru.

- Shkurtim t€ frymémarrjes, kollitje, ethe q€ zgjasin 2 deri 3 dité dhe ndjenjé mé té ulét t& urisé.
Kéto mund té€ jené shenja t€ problemeve me mushkéri duke pérfshiré inflamacionin.

- Mavijosje mé e lehté, gjakderdhje mé e gjaté se zakonisht, ¢far€do shenja té gjakderdhjes (p.sh.
gjakderdhje nga mishi i dhémbéve), pika me ngjyré vjollce, njollosje e I€kurés apo marrje mé e
lehté e infeksioneve sesa zakonisht, skugje e fytit dhe temperatur€, ndjenj€ lodhjeje, té fikét,
marramendje apo zbehje té 1€kurés. Kéto mund té jené shenja t€ probleme né gjak apo palcé
eshtérore.

- Dhembje e madhe e stomakut q¢ mund t€ depértojé deri n€ shpin€. Kjo mund té jet€ shenj€ e
pankreatisit (inflamacion i pankreasit).

- Temperaturé, t€ dridhura, lodhje, humbje té apetitit, dhembje stomaku, ndjenj€ sikur jeni i
sémurg, zverdhje e 1€kurés apo syve (verdhé€za). Ké&to mund t€ jen€ shenja té problemeve me
mélci si¢ jané hepatiti (inflamacioni i mél¢is€) apo démtimi i mélgisé.

Efektet tjera anésore pérfshijné:

Ju lutemi tregoni mjekut tuaj nése ndonjé nga simptomat né vijim réndohet apo zgjaté mé

shumé se disa dité.

E zakonshme (mund t€ preké deri né 1 né 10 njeréz)

- Kokédhembje, ndjenjé ligéshtie apo lodhjeje.

- Ndjenjé trullosjeje. Kjo ka gjasa mé t€ mé€dha té ndodhé kur filloni marrjen e Ampril HL dhe
Ampril HD apo kur filloni t€ merrni dozé mé ta larté.

- Kollitje e that€ ngacmuese apo bronkit.

- Analizat e gjakut tregojné sasi mé té€ larté té sheqerit né gjak sesa zakonisht. Nése keni diabet,
kjo mund t€ pérkeqésojné diabetin te ju.

- Analizat e gjakut tregojné sasi mé té lart€ t€ acidit urik apo yndyrés né gjak sesa zakonisht.

- Dhembje, skuqgje dhe énjtje e kyceve.

E pazakonshme (mund t& preké deri né 1 né 100 njeréz)

- Skugje e l€kurés me apo pa zoné t&€ ngritur.

- Skugje e fytyrés, t€ fikét, hipotension (presion i ulét i gjakut n€ nivel jonormal), posagé€risht kur
uleni apo ngriheni shpejté.

- Probleme me mbajtjen e balancés (vertigo).
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- Kruajtje dhe ndjenja t€ pazakonta né lékur€ si mpirja, ndjesi shpimi, therje, djegie apo parestezi.

- Humbje apo ndryshim i ndjenjés sé€ shijes.

- Probleme me gjumé.

- Ndjenjé depresioni, ankthi, mé shumé me nerva apo nervoziz€m se zakonisht.

- Bllokim hunde, inflamacion t€ sinuseve (sinusit), shkurtim i frymémarrjes.

- Inflamacion i mishit t&€ dhémbéve (gingivit), €njtje e gojés.

- Sy té skuqur, g€ kruhen, t€ énjtur apo té pérlotur.

- Cingérima n¢€ vesh.

- Shikim i turbulluar.

- Rénie flokésh.

- Dhembje gjoksi.

- Dhembje n€ muskuj.

- Konstipacion, dhembje stomaku apo barku.

- Mostretje apo ndjenjé i t€ genit i s€muré.

- Prodhim mé i lart€ uji (urinim) sesa zakonisht gjaté dités.

- Djersitje mé shumé se zakonisht apo ndjenjé etje.

- Humbje apo zvogélim i apetitit (anoreksi), ndjenjé mé e ulét e urisé.

- Rrahje té rritura apo t€ ¢grregullta té zemrés.

- Enjtje e duarve dhe kémbéve. Kjo mund té jeté shenjé qé trupi juaj mbané mé shumé ujé sesa
zakonisht.

- Temperaturés.

- Paaftési seksuale te meshkujt.

- Analizat e gjakut tregojné zvogélim t€ numrit t€ gelizave t€ kuqe té gjakut, gelizave té€ bardha t&
gjakut apo trombociteve si dhe né sasin€ e hemoglobinés.

- Analizat e gjakut tregojné ndryshime né ményrén e funksionimit t€ mélgisé, pankreasit apo
veshkave.

- Analizat e gjakut tregojné nivel mé t€ ulét t€ kaliumit né gjak sesa zakonisht.

Shumeé e rrallé (mund té preké deri né€ 1 n€ 10 000 njeréz)

- Ndjenjé eté genit i sémuré€, me diarre apo djegésiré stomaku.

- Gjuhé e kuge e énjtur apo tharje e gojés.

- Analizat e gjakut tregojné nivel mé t€ larté t€ kaliumit né€ gjak sesa zakonisht.

Nuk njihen (shpeshtésia nuk mund t€ vlerésohet nga t€ dhénat né dispozicion)

- urin€ e koncentruar (me ngjyré t€ mbyllét), ndiheni apo jeni i s€émuré€, keni ngérce né muskuj,
konfuzion dhe kriz€ q€ mund t€ jeté pér shkak t& sekretimit t€ papérshtatshém t&€ ADH-sé
(hormonit anti-diuretik). Nése keni ndonjé nga kéto simptoma kontaktoni mjekun tuaj sa mé
shpejt gé mundeni.

- kanceri 1 18kur€s dhe zgavrés sé€ gojés (kancer jomelanom i 1ékur€s).

Efektet tjera anésore té raportuara:

Ju lutemi tregoni mjekut tuaj nése ndonjé nga simptomat né vijim réndohet apo zgjaté€ mé shumé se

disa dité.

- Véshtirési né pérgendrim, ndjenjé i t€ genit nervoz apo i hutuar.

- Gishtat e duarve dhe kémbéve ndérrojné ngjyré kur éshté ftohté dhe mé pas ndjesi shpimi apo
dhembje kur ngrohen. Ky mund t€ jeté fenomeni i Raynaud-it.

- Rritje e gjinjve te meshkujt.

- Ngjizje e gjakut.

- Crregullim né t€ dégjuar.

- ME pak lotim i syve sesa zakonisht.

- Objektet duken me ngjyré t€ verdhé.
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- Zvogélimi i shikimit ose dhimbja né sy pér shkak té presionit té larté (shenja t&€ mundshme t&
grumbullimit t€ 1€ngut né shtresén vaskulare t€ syrit (derdhja koroidale), miopia akute ose
glaukoma akute e kéndit t€ mbyllur).

- Dehidrim.

- Enjtje, dhembje dhe skugje té fageve (inflamacion i gjéndrés sé péshtymés).

- Enjtje e barkut e quajtur “angioedemé intestinale” qé paragjitet me simptoma si dhembja
abdominale, vjellja dhe diarreja.

- T€ genit mé senzitiv ndaj diellit sesa zakonisht.

- Leskérim i rénd€ apo clévorosje e 1€kurés, kruajtje, skugje me gunga apo reaksione tjera té
leékurés si skugja né fytyré apo ballé.

- Skugje apo mavijosje e 1€kurés.

- Njolla né 1€kuré dhe ekstremitete té ftohta.

- Probleme me thonjté (p.sh. lirimi apo ndarja e thonjve nga shtrati i tyre).

- Rigjiditet muskulo-skeletor apo pamundési pér t€ 1€vizur nofullén tuaj (tetani).

- Ligéshtim apo ngérce t&€ muskujve tuaj.

- Rénie e d€shirés seksuale te meshkujt dhe femrat.

- Gjak n€ urinén tuaj. Kjo mund t€ jeté shenj€ e problemeve me veshka (nefriti intersticial).

- Mg shumé sheqger né uriné sesa zakonisht.

- Rritje e numrit t€ disa qelizave té bardha té gjakut (ezinofilia) g€ jané gjetur gjaté analizave t&
gjakut.

- Analizat e gjakut tregojné shumé pak geliza té gjakut né gjakun tuaj (pancitopenia).

- Analizat e gjakut tregojné ndryshim né€ sasiné€ e krip€rave si natriumi, kalciumi, magnezi dhe
klori né gjak.

- Reaksione t€ ngadal€suara apo té ¢rregulluara.

- Ndryshim né até se si mbajné eré gjérat.

- Véshtirési né frymémarrje apo pérkeqésim i astmés.

Raportimi i efekteve anésore

Nése fitoni ndonjé efekt anésor, konsultohuni me mjekun apo farmacistin tuaj. Kjo pérfshiné ¢farédo
efekte anésore t€ mundshme g€ nuk jané listuar n€ kété fletdhézim. Ju gjithashtu mund té raportoni
efektet anésore drejtpérdrejt pérmes sistemit kombétar t€ raportimit. Duke raportuar efektet an€sore, ju
mund té ndihmoni né ofrimin ¢ m& shumé informatave lidhur me siguriné e kétij bari.

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

5. SI TE RUHET AMPRIL HL DHE AMPRIL HD

Fémijét té mos kené qasje né kété bar.

Mos e pérdorni Ampril HL dhe Ampril HD pas datés sé skadimit e cila éshté 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.

Barnat nuk duhet té hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave shtépiake. Pyeteni farmacistin se si
t’i largoni barnat g€ nuk ju duhen mé&. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta ruajtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Ampril HL dhe Ampril HD
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Substanca aktive jané: ramipril dhe hidroklorotiazid.

1 tableté pérmban 2,5 mg ramipril dhe 12,5 mg hidroklorotiazid.

1 tableté pérmban 5 mg ramipril dhe 25 mg hidroklorotiazid.

Pérbérésit tjeré jané: hidrogjen karbonati i natriumit, monohidrat laktozé, natrium kroskaramelozé,
amidon i prexhelatinizuar dhe natrium stearil fumarat. Shihni seksionin 2 “Ampril HL dhe Ampril HD
pérmban laktoze dhe natrium”.

Si duket bari Ampril HL dhe Ampril HD dhe pérbérja e paketimit

Tabletat Ampril HL 2,5 mg/12,5 mg jan€ tableta me ngjyré t€ bardhé kah nuancat e s€ bardhés, né
formé kapsule, té pa mbéshtjella, té rrafshéta, me viz€ n€ mes né njérén ané, t&€ shénjézuara me "12.5".
Viza né mes ka géllim vet€m pér t€ leht€suar thyerjen pér leht€sim té gélltitjes dhe jo pér ta ndaré até
né dy doza t€ barabarta.

Tabletat Ampril HD 5 mg/25 mg jané tableta me ngjyré t&€ bardh€ kah nuancat e sé bardhés, né formé
kapsule, t€ pa mbéshtjella, t€ rrafshéta, me viz€ n€ mes né njérén ané€ dhe né muret anésore, té
shénjuara me "25". Tableta mund t€ ndahet né doza t€ barabarta.

Tabletat Ampril HL dhe Ampril HD jané né dispozicion né kuti me nga 28 tableta né blister.

Bartési 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 7 332 27 42
www.krka.si

Meényra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté té mjekut.

Data e fundit e miratimit té fletudhézimit
Shkurt, 2021
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