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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Co-Amlessa 4 mg/5 mg/1,25 mg tableta
Co-Amlessa 4 mg/10 mg/1,25 mg tableta
Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2,5 mg tableta
Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2,5 mg tableta

perindopril tert-butilamin/amlodipin/indapamid

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€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor q€ nuk figuron né
kété fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Co-Amlessa dhe pér se pérdoret
2. Para se té€ merrni Co-Amlessa

3. Si té merrni Co-Amlessa

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Co-Amlessa

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE CO-AMLESSA DHE PER SE PERDORET

Co-Amlessa &shté bari i cili pérdoret pér trajtimin e tensionit té larté t&€ gjakut (hipertensionit). T€ trija
substancat né pérmbajtjen e sajé ndihmojné n€ kontrollimin e tensionit t& larté t& gjakut
(hipertensionit). Pacientét té cilét marrin perindopril/indapamid dhe amlodipin si tableta té posagme
munden né vend t€ késaj t€ marrin njé tableté Co-Amlessa e cila i pérmban té tre pérbérésit.

Co-Amlessa paraget kombinimin e tre pérbérésve, perindopril indapamid dhe amlodipin.

Perindopril ésht€ ACE inhibitor (inhibitor angiotenzin i enzimit t€ konvertueshém). Amlodipini éshté
antagonist 1 kalciumit (i cili bén pjes€ né grupin e barnave té cilét quhen dihidropiridin). Indapamidi
&shté diuretik.

Te pacientét me tension t€ larté t€ gjakut perindoprili dhe amlodipine veprojné ashtu g€ lirojné enét e
gjakut, n€ ményré q€ gjaku mé lehté té kalojé né t€. Indapamidi rrit sasiné e urinés té cilén e prodhojné
veshkat. Secili nga kéta pérbérés aktiv zvogélojné tensionin e gjakut dhe bashké veprojné né kontrollin
e tensionit tuaj té gjakut.

2. PARA SE TE MERRNI CO-AMLESSA

Mos e merrni Co-Amlessa:
- nése jeni alergjik (t€ ndjeshém) né perindopril ose ndonjé tjetér ACE inhibitor ose né indapamid
ose né sulfonamide t€ tjera, amlodipin besilat ose né dihidropiridine té tjera, ose ndonjé pérbérés
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tjetér i barit Co-Amlessa (té€ listuara né pikén 6),

nése ndjeni simptoma si¢ jané€ fishkéllimé gjat€ frymemarrjes, enjtje t€ fytyrés ose gjuhés,

nése keni kruarje té fort€ ose skugje serioze té 1€kurés me terapi paraprake t€ ACE inhibitoréve
ose nése ju keni pasur ose dikush nga familja juaj mé herét kéto simptome né€ ¢farédo rrethana t&
tjera (gjendja e cila quhet angioedem),

nése keni sémundje té€ réndé t€ mélgisé ose nése vuani nga ndon;jé gjendje e cila quhet
encefalopatia hepatike (sémundje degjenerative e trurit),

nése keni démtim t€ réndé t&€ veshkave (klirensi i kreatininés nén 30 ml/min),

nése keni sémundje té réndé té veshkave ku furnizimi me gjak i veshkave tuaja éshté i reduktuar
(stenoza e arteries renale). Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2,5 mg dhe Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2,5 mg
jané t€ kontraindikuara te sémundjet e moderuara ose t€ rénda t€ veshkave.

nése jeni duke marr€ dializ€, ose ndonjé lloj tjetér té filtrimit t€ gjakut. Var€sisht nga makina q&
pérdoret, Co-Amlessa mund té mos jeté e pérshtatshme pér ju.

nése keni kalium t€ ulét ose t€ larté né gjak,

nése te ju dyshohet pér insuficiencé t€ dekompenzuar t€ zemrés (mbajtje e réndé e ujit,
probleme me frymémarrjen),

nése keni shok kardiogjen (kur zemra nuk mund té furnizojé€ organizmin me sasi t€ mjaftueshme
té gjakut), stenoza e aortés (tkurrje e enéve kryesore t€ gjakut té cilat dalin nga zemra) ose
anginé jostabile (dhimbje né gjoks q€ mund té paraqitet kur t€ pushoni),

nése keni tension shumé té ulét té gjakut (hipotension i réndé),

nése vuani nga dobsia e zemrés (zemra nuk arrin t€ pompoj€ mjaftueshém gjak qé shkakton
frymémarrje t€ dobét ose enjtje periferike si¢ Eshté enjtja e kémbéve, nyjeve ose shputave) pas
sulmit akut té zemrés,

nése jeni shtatzén€ mé shumé se tre muaj (Gjithashtu, mé€ miré éshté qé t€ shmangni barin Co-
Amlessa edhe né€ shtatzéni t€ hershme-shihni seksionin "Shtatzénia dhe gjidhénia"),

nése keni diabet ose funksion t€ démtuar té€ veshkave dhe shéroni tensionin e larté t& gjakut me
barna t€ cilat pérmbajné aliskiren,

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

Tregoni kujdes té vecanté me Co-Amlessa
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se té filloni t€ pé€rdorni Co-Amlessa:

nése s€ fundmi keni pasur sulm né zemér,

nése keni stenozé té aort€s (ngushtim i enés kryesore t€ gjakut qé ¢on gjakun nga zemra) ose
kardiomiopati hipertrofike (s€émundje e muskulit t€ zemrés) ose stenozé e arterieve t€ veshkave
(ngushtim 1 arterieve té cilat dérgojné gjakun né veshka),

nése keni zemér t€ dobét ose ¢farédo probleme té tjera me zemrén,

nése keni probleme me veshkat ose jeni duke marré dializé,

nése keni rritje serioze té tensionit t€ gjakut (kriza hipertenzive),

nése keni ¢grregullime t€ muskujve duke pérfshiré dhimbje muskulore, ndjeshméri, plogéshti apo
ngeérge,

nése keni nivele anormale t€ rritura t€ hormonit té quajtur aldosteron né€ gjakun tuaj
(aldosteronizmi primar),

nése keni probleme me mélgi,

nése vuani nga kolagjenoza (sémundje e l€kurés) si¢ Eshté lupusi sistemik eritematoz ose
skleroderma,

nése keni aterosklerozé (ngushtim té arterieve),

nése vuani nga hiperparatireoidizmi (gjéndrra paratiroide shumé aktive),

nése vuani nga gihti,
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- nése keni diabet,

- nése jeni né€ njé€ dieté t€ kufizuar me kripé ose p€rdorni zévendésues té kripés q€ pérmbajné
kalium,

- nése merrni barna q€ kursejné litium ose kalium (spironolactone, triamterene) ose suplemente
kaliumi, meqé pérdorimi i tyre me Co-Amlessa duhet t€ evitohet (shih "Marrja e barnave tjera"),

- nése béni pjesé né grupin e personave mé t€ vjetér dhe doza juaj duhet té rritet,

- nése keni pasur reaksione t€ fotosensitivitetit,

- nése keni reaksion alergjik t€ rénd€ me €njtje t€ fytyres, buzéve, gojés, gjuhés ose fytit ¢ mund
té shkaktojé véshtir€si né gélltitje ose frymémarrje (angioedema). Kjo mund té ndodhé né ¢do
kohé gjaté trajtimit. Nése shfaqgen simptoma té tilla, duhet ta ndérpritni trajtimin dhe menjéheré
té konsultoheni me njé mjek.

- nése merrni ndonj€ nga barnat n€ vazhdim té cilat pé€rdoren pér trajtimin e tensionit t& larté t&
gjakut:

- bllokatorét e receptoréve té angiotenzinés II (ARBs) (gjithashtu t€ njohura edhe si
sartane- pér shembull, valsartan, telmisartan, irbesartan), posagérisht nése keni probleme
me veshka qé jané t€ lidhura me diabetin.

- aliskiren.

Mjeku juaj do t€ kontrolloj€ funksionin e veshkave tuaja né intervale t€ rregullta, tensionin e

gjakut dhe sasing e elektrolité€ve (p.sh. kaliumit) n€ gjakun tuaj.

Shikoni informacionet me titull "Mos e mermni Co-Amlessa:".

- nése jeni me origjiné t€ zez&, meqé mund t€ jeni né€ rrezik mé t€ madh nga angioedema dhe ky
bar mund t€ jet€ me pak efektiv n€ uljen e shtypjes sé€ gjakut tuaj sesa tek pacientét jo té zinj,

- nése jeni pacient n€ hemodializé i dializuar me membrana me fluks té larté,

- nése merrni ndonjé nga barnat n€ vazhdim, rreziku nga angioedema (enjtje e shpejt€ nén lékuré
si¢ €shté fyti) rritet:

- racekadotril (q€ pérdoret pér trajtimin e dijaresé)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus dhe barna tjera t€ cilat b&jné né klasén e té
ashtuquajturve mTor inhibitoré (pérdoren pér parandalimin e refuzimit t€ organeve té
transplantuara dhe pér kancerin)

- linagliptina, saksagliptina, sitagliptina, vildagliptina (pérdoren pér trajtimin e diabetit)

- sakubitrili (n€ dispozicion si kombinim me doz¢ fikse me valsartanin), pérdoret pér
trajtimin e déshtimit afatgjaté t& zemrés.

Angioedema

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

Dubhet t'i tregoni mjekut nése mendoni se jeni shtatzéné (ose nése planifikoni shtatzéni). Co-Amlessa
nuk rekomandohet n€ shtatzéni té hershme dhe nuk guxon té merret nése jeni shtatzéné mé shumé se 3
muaj, sepse né até stadium té shtatzénis€ mund ti b&jé dém serioz bebes (shikoni pjesén "Shtatzénia
dhe gjidhénia").

Kur té merrni barin Co-Amlessa lajméroni mjekun ose personelin mjekésor:

- nése keni kollé té thaté,

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

- nése keni vuajtur nga dijarea (barkqitja) ose vjella, ose nése jeni t&€ dehidruar,

- nése pérgatiteni pér dializé€ ose LDL aferez€ (largimi i kolesterolit nga gjaku me ané té
aparateve),
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- nése duhet t€ merrni terapi pér zvogélimin e reagimeve alergjike nga pickimi i bletéve ose
grenzave,

- nése duhet t€ béni analiza medicinale qé kérkojné injekcione t€ mjeteve t€ kontrastit né baz¢ té
jodit (supstanca e cila organet si¢ jan€ veshkét ose lukthi i bén t& dukshme né€ rentgen),

- nése keni dobé&sim té t& pamurit apo dhimbje t& syve. Kéto mund té jené simptoma té
akumulimit t€ Iéngjeve n€ shtresén vaskulare t€ syrit (efuzioni koroidal) ose shtypjes s€ ngritur
né syrin tuaj dhe mund t€ ndodhin brenda disa oréve deri né disa javé pas marrjes s€ Co-
Amlessa. Kjo mund t€ ¢oj€ né€ humbje t€ pérhershme té t€ pamurit, n€se nuk trajtohet. Nése mé
paré€ keni pasur alergji ndaj penicilinés ose sulfonamidit, mund t€ jeni n€ rrezik mé té lart€ pér ta
zhvilluar kété. Ju duhet t€ ndérprisni trajtimin me Co-Amlessa dhe té kérkoni kujdes mjekésor.

Sportistét duhet t€ din€ se Co-Amlessa pérmbané substancé aktive (indapamid) g€ mund té shkaktojé
reagim pozitiv né test t& dopingut.

Fémijét dhe adoleshentét
Co-Amlessa nuk rekomandohet pér pérdorim te fémijét dhe adoleshentét.

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

Dubhet té shmangni pérdorimin e barit Co-Amlessa me:

- litium (pérdoret pér trajtimin e depresionit),

- aliskireni (bar qé pérdoret pér trajtimin e hipertensionit) nése nuk keni diabet mellitus apo
probleme me veshkat,

- diuretikét g€ kursejné kalium (p.sh. triamtereni, amiloridi), kripérat e kaliumit dhe barnat e tjera
g€ mund ta rrisin kaliumin né trupin tuaj (si¢ €shté heparina, bar q€ p&rdoret pér ta holluar
gjakun pér ta parandaluar mpiksjen; trimethoprimi dhe co-trimoksazoli, q€ njihet edhe si
trimethoprim/sulfametoksazol pér infeksionet e shkaktuara nga bakteriet; ciklosporina, bar
imunosupresant g€ pérdoret pér ta parandaluar refuzimin e transplantit té organeve),

- estramustina (pérdoret né terapiné e kancerit),

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

- barnat e tjera q€ pérdoren pér trajtimin e shtypjes sé€ lart€ t€ gjakut: frenuesit ¢ enzimés
konvertuese té angiotenzinés dhe bllokuesit e receptoréve t€ angiotenzinés.

Né terapi me barin Co-Amlessa mund té ndikojné barnat tjera.

Menjéheré lajméroni mjekun nése merrni ¢farédo barna té tjera t€ cilat mund té kérkojné kujdes té

vecante:

- barnat tjera pér trajtimin e tensionit té lart€ t€ gjakut, duke pérfshiré bllokuesin e receptorit té
angiotenzinés II (ARB) ose aliskirenin (shih edhe informatat nén titujt "Mos e merrni
Co-Amlessa:" dhe "Tregoni kujdes t€ vecanté me Co-Amlessa") ose diuretikét (barnat qé e
rrisin sasiné e urinés sé prodhuar nga veshkat), barnat qé e kursejné kaliumin dhe g€ pé€rdoren
né trajtimin e déshtimit t€ zemrés: eplerenoni dhe spironolaktona né doza midis 12,5 mg deri né
50 mg né dité,

- barnat anestezike,

- agjenti i kontrastit i jodizuar,

- metadoni (pérdoret pér trajtimin e varésisé),

- prokainamid (pér trajtimin e punés sé€ ¢rregullt t€ zemrés),

- alopurinol (pér trajtimin e gihtit),
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- antihistaminet q€ pé€rdoren pér trajtimin e reaksioneve alergjike, si¢ jan€ ethet e barit (p.sh.
mizolastina, terfenadina, astemizoli),

- kortikosteroidet té cilat pérdoren né terapin€ e gjendjeve t€ ndryshme duke pérfshiré astmén
serioze dhe artritin reumatoid,

- imunosupresivét t€ cilét pérdoren né terapin€ e s€mundjeve autoimune ose pas transplantimit
pér t€ parandaluar refuzimin e organeve (p.sh. ciklosporin),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (inhibitorét e proteazés t€ cilét pérdoren pér trajtimin e HIV-it),

- barnat t€ cilat pérdoren pér terapiné e kancerit,

- ketokonazol, itrakonazol (antimikotikét),

- moksifloksacina, sparfloksacina, rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotikét),

- halofantrin (pérdoret te gjendje té caktuara t€ malarisé€),

- pentamidin (pérdoret pér trajtimin e ndezjes s€ mushkérive),

- injekcione t€ arit (pérdoren pér trajtimin e poliartritit reumatoid),

- vinkamin (pérdoret pér trajtimin e ¢regullimeve simptomatike kognitive te personat e moshuar,
duke pérfshiré edhe humbjen e kujtes€s),

- bepridil, verapamil, diltiazem (barna pér zemér),

- barna té€ cilat pérdoren pér probleme me ritmin ¢ zemrés (p.sh. kinidin, hidrokinidin,
dizopiramid, amiodaron, sotalol, ibutilidi, dofetilidi, digitalisi, bretiliumi),

- cisapridi, difemanili (pérdoret pér trajtimin e problemeve gastrike dhe té tretjes),

- digoksin ose glikozid t€ tjeré kardiotonik (pér trajtimin e problemeve t€ zemrés),

- baklofen (pér trajtimin e spazmit t€ muskujve q€ paragqitet te sémundjet si¢ éshté skleroza
multiple),

- barna pér diabet, si¢ €shté insulina ose metformini ose gliptini,

- kalciumi duke pérfshir€ edhe suplementet me kalcium,

- laksativet stimulative (p.sh. sena),

- barna josteroide antiinflamatore (p.sh. ibuprofen) ose dozat e médha t€ salicilatit (p.sh. acid
acetilsalicilik),

- amfotercin B me ané t€ injekcionit (pér trajtimin e sémundjeve serioze té kérpudhave),

- barna t€ cilat pérdoren né terapiné e ¢rregullimeve mendore si¢ €shté depresioni, anksioza,
shizofrenija (p.sh. antidepresivet tricikliké, neuroleptikét (si¢ €shté amisulpridi, sulpiridi,
sultopridi, tiapridi, haloperidoli, droperidoli)),

- tetrakosaktidi (pér trajtimin e sémundjes s Kronit),

- trimetoprimi (pér trajtimin e infeksioneve),

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

- barnat e pérdorura pér trajtimin e shtypjes s€ ulét t€ gjakut, shokut ose astmés (p.sh. efedrina,
noradrenalina ose adrenalina),

- Hipericum perforatum (kantarion),

- dantrolen (infuzioni pér ¢rregullime serioze t€ temperaturés s€ trupit),

- takrolimus (bar i cili pérdoret pér ndryshimin e ményrés né t€ cilén funksionon sistemi juaj
imun),

- simvastatin (barnat pér uljen e kolesterolit),

- ciklosporin (imunosupresant),

- anestetiké,

- barnat té cilat mé sé shpeshti pérdoren pér trajtimin e dijaresé (racekadotril) ose shmangin
refuzimin e organeve té transplantuara (sirolimus, everolimus, temsirolimus dhe medikamente té
tjera té cilat b&jné€ pjesé né klasén e t&€ mTor inhibitoré). Shihni seksionin "Keni kujdes té
veganté me Co-Amlessa".

Mjeku juaj ndoshta do t€ duhet t€ ndryshojé dozén tuaj dhe/ose t€ ndérmarré masa té tjera t€ sigurisé:
- nése merrni bllokator té receptoréve t€ angiotenzinés II (ARB) ose aliskiren (shikoni edhe
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informacionet me titull "Mos e merrni Co-Amlessa:" dhe "Keni kujdes t&€ vecanté me Co-
Amlessa").

Marrja e Co-Amlessa me ushqim dhe pije

MEé s€ miri t€ merret bari Co-Amlessa para ushqimit.

Léngu nga grejpfruti dhe grejpfrut nuk duhet t& konsumojné personat té cilét marrin Co-Amlessa. Kjo
&shté pér arsye se 1éngu i grejpit dhe grejpfruti mund t€ shkaktojné rritje t€ nivelit t€ gjakut t&
pérbérésit aktiv t& amlodipinés, q€ mund té shkaktojé rritje t€ paparashikueshme té efektit t& uljes sé
tensionit t€ gjakut.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzén€, mendoni se mund t€ jeni shtatzéné ose planifikoni t€ keni bebe, pyetni mjekun ose
farmacistin tuaj pér késhillé para se t€ merrni kété bar.

Shtatzénia

Duhet té njoftoni mjekun tuaj nése mendoni se jeni (ose ndoshta do t€ mund t€ béheni) shtatzéné.
Mjeku juaj do t€ ju késhilloj€ g€ t€ ndaloni t€ merrni Co-Amlessa para se t€ béheni shtatzé€né ose posa
té kuptoni se jeni shtatzéné dhe do t€ ju késhillojné t€ merrni barin tjetér n€ vend té Co-Amlessa. Co-
Amlessa nuk rekomandohet gjaté shtatzénisé s€ hershme dhe nuk guxon t€ merret nése shtatézénia
&sht€ mé€ shumé se 3 muaj, sepse mund té shkaktojé dém serioz pér beben tuaj nése pérdoret pas
tremujorit té treté.

Ushqgimi me gji

Bisedoni mjekun tuaj né€se ushqgeni fémiun me gji ose d€shironi ta ushqgeni.

Eshté treguar se amlodipini kalon né quméshtin e nénés né sasi té vogla.

Co-Amlessa nuk rekomandohet nése jeni duke ushqgyer me gji, kurse mjeku juaj mund t€ zgjedhé
trajtim tjetér pér juve n€se de€shironi t& ushqgeni, posacérisht nése bebja juaj €shté e porsalindur ose ka
lindur para kohe. Lajméroni mjekun menjéheré.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Co-Amlessa nuk ndikon né vigjilencén tuaj por mund t€ ndjeni marramendje ose dobési pér shkak té
tensionit t& ulét t€ gjakut g€ mund t€ ndikoj€ né€ aft€siné tuaj pér té vozitur ose pér pérdorimin e
makinave. Késhillojmé gé té mos vozitni ose t€ mos drejtoni makina deri sa té dini se si ndikon bari
Co-Amlessa te ju.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Co-Amlessa

Co-Amlessa pérmban natrium.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, respektivisht né esencé &shté "pa
natrium".

3. SI TE MERRET CO-AMLESSA

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

Doza e rekomanduar &shté njé€ tableté, njé heré né dit€. ME s€ miri éshté qé tabletén ta merrni njé heré
né méngjes, para ushqimit. Gélltitni tabletén me njé goté ujé.

Mjeku do t€ vendosé cila dozé éshté e duhur pér juve. Bari Co-Amlessa i rekomandohet pacientéve té
cilét tanim€ marrin perindopril/indapamid dhe amlodipin si tableta té ndara.
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Nése merrni Co-Amlessa mé shumé se ¢’duhet

Nése merrni shumé tableta, menjéheré lajméroni mjekun tuaj ose shérbimin urgjent t€ spitalit. Efekti
mé 1 mundshém rast t€ mbidozimit &shté tensioni i ulét i gjakut. Nése paragqitet rénie e theksuar e
tensionit t& gjakut (simptomet si¢ jané marramendja ose humbja e vetédijes) shtrihuni dhe mbani
kémbét e ngritura larté.

Léngu i tepért mund té mblidhet n€ mushkéri (edema pulmonare) duke shkaktuar frymémarrje t€
shkurtuar g€ mund t€ zhvillohet deri n€ 24-48 or€ pas marrjes.

Nése harroni té merrni Co-Amlessa

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

Eshté shumé me réndési qé barin tuaj ta merrni ¢do dité sepse terapia e rregullt éshté efikase. Por, nése
keni harruar q€ t€ mermi dozén e barit Co-Amlessa, dozén e radhés merreni né€ kohén e zakonshme.

Nése e ndérprisni marrjen e Co-Amlessa
Pasi g€ terapia e tensionit té larté té gjakut &sht€ zakonisht e pérjetshme, duhet t€ bisedoni me mjekun
para se t€ vendosni t€ ndérpreni marrjen e kétij bari.

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

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Co-Amlessa mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjithé
paraqiten ato.

Nése ndjeni ndonjé nga kéto efekte anésore serioze, menjéheré ndaloni té merrni kété bar dhe
lajméroni mjekun tuaj:

- Marramendja e réndé ose té fikétit pér shkak té shtypjes s€ ulét t€ gjakut (E zakonshme -
mund té preké deri né 1 n€ 10 persona),

- Bronkospazma (shtréngimi i gjoksit, frymémarrja e shkurtuar dhe frymémarrja e véshtirésuar)
(E rrall€) (mund té preké deri né 1 n€ 100 njeréz),

- Enjtja e fytyrés, buzéve, gojés, gjuhés ose fytit, véshtirésia né frymémarrje (angioedema) (shih
pjesén 2 "Tregoni kujdes t€ vecanté me Co-Amlessa") (E pazakonshme) (mund té preké deri
né 1 n€ 100 njeréz),

- Reaksionet e rénda t€ 1€kur€s, duke pérfshir€ eritemén multiforme (njé skugje e 1€kurés qé
shpesh fillon me njolla t& kuqe kruese né fytyré, krahé ose kémbg) ose skugje intensive té
lékurés, urtikarie, skugje t€ Iékurés né t€ré trupin, kruajtje té réndé, fluska, gé€rim dhe enjtje t&
lékurés, ndezje e membranés s€ mukozés (sindromi Stevens Johnson) ose reagime té tjera
alergjike (Shumé e rrall€¢) (mund té€ preké deri né 1 né 10,000 njeréz),

- Crregullimet kardiovaskulare (rrahjet e parregullta té zemr€s, angina pektoris (dhimbjet né
gjoks, nofull dhe shping, t& shkaktuara nga pérpjekjet fizike), sulmi né zemér) (Shumé e rrallg)
(mund t€ preké deri né 1 né€ 10,000 njeréz),

- Plogéshtia e krah€ve ose kémbéve, ose problemet né té folur g€ mund té jené shenjé e ndonjé
sulmi t&€ mundshém (Shumé e rrall€) (mund té preké deri né 1 né 10,000 njeréz),

- Ndezje e pankreasit q€ mund t&€ shkaktojé dhimbje té rénda né pjesén e abdomenit dhe
dhimbje né€ shpiné t€ bashkuar me ndjenjén e sémundjes (Shumé e rrall€) (mund té preké deri
né 1 n€ 10,000 njeréz),

- Zverdhja e Iékur€s ose e syve (verdhéza), e cila mund té jet€ shenj€ e hepatitit (Shumé e rrall€)
(mund t€ preké deri né 1 né€ 10,000 njeréz),

- Rrahjet e parregullta kércénuese pér jetén (Nuk dihet),
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- Sémundja e trurit e shkaktuar nga sémundja e mélcisé (encefalopatia hepatike) (Nuk dihet),

- Plogéshtia muskulore, ngércet, butésia ose dhimbjet dhe vecanérisht, nése né€ t€ nj€jtén kohé,
nuk ndiheni miré ose keni temperaturé€ t€ lart€, mund té shkaktohet nga njé prishja jonormale e
muskujve (Nuk dihet).

Sipas shkall€s s€ frekuencés né rénie, efektet e padéshirueshme mund té jené:

- Shumé shpesh (mund té paragiten te njé 1 nga 10 pacienta):
edem (retenca e 1éngjeve).

- Shpesh (mund t€ paragqiten te 1 nga 10 pacienata):
reaksionet e 1€kurés n€ subjektet e predispozuar pér reaksione alergjike dhe astmatike, kaliumi i
ulét né gjak, kokédhimbije, ndjenjé e marramendjes, mpirje dhe ndenjé shpimi, somnolenca
(pérgjumje), ¢rregullime t€ shikimit, humbje e vetédijes p&r shkak t& tensionit t€ ulét t€ gjakut,
tinitus (zhurmé né€ veshé), tension i ulét i gjakut, palpitacione (puné shumé e shpejtuar e
zemrés), skugje (ndjenjé e ngrohtésisé ose nxehtésis€ né fytyr€), frymémarrje e shkurtér
(dispnea), kollitje, ¢rregullime gastrointestinale (mundim, vjellje, dhimbje né stomak,
crregullim i ndjenj€s sé shijes, buzé t€ thata, dispepsi ose probleme me tretje, dijare,
konstipacion), reaksionet alergjike (si¢ jan€ skugja e 1€kurés, kruajtja), gree t€ muskujve, edem
(éntje e kémbéve dhe nyjeve t€ kémbéve), dobési, ndenj€ e lodhjes.

- Té kohé pas kohshme (mund té paraqgiten te 1 nga 100 pacienté):
riniti (hundé e zéné ose rrjedhje e hundés), ndonjé tepricé e eozinofileve (nj€ lloj rruazash t€
bardha), hipoglikemia (niveli shumé i ulét i shegerit né gjak), ndryshimi i parametrave
laboratoriké: niveli i larté i kaliumit n€ gjak i kthyeshém pas ndérprerjes, natriumi i ulét né gjak
g€ mund t€ ¢ojé né dehidrim dhe shtypje té ulét té gjakut, ndryshime té disponimit, ¢rregullim i
gjumit, pagjumeési, depresion, dridhje, humbja e ndjesis€ s€ dhimbjes, takikardi (rrahjet e shpejta
té zemrés), rrahje t€ parregullta t€ zemrés, vaskuliti (inflamacioni i enéve té gjakut),
bronhospazém (ngushtim né gjoks, frymémarrje astmatike dhe frymémarrje e shkurtér),
angioedem (me simptome si¢ jané frymémarrja astmatike, enjtja e fytyrés ose gjuhés), urtikaria,
grumbujt e fluskave né 1€kuré, purpura (pika té kuqge né I€kur€), ¢ngjyrosja e l€kurés, djersitje,
rénie e flokéve, sipérfaget né 1€kuré t€ skuqura ose me ngjyré t€ ndryshuar, reaksionet e
fotosensitivitetit (rritja e ndjeshméris€ s€ 1ékurés ndaj diellit), dhimbje muskulare e nyjeve dhe
shpinés, probleme me veshka, nevojé e shtuar pér urinim, posagérisht gjaté natés, impotencé
(pamundésia pér ta arritur ose mbajtur ereksionin), rritje e gjoksit te meshkujt, dhimbje né
gjoks, dhimbje, ndjenjé e pérgjithshme q€ nuk ndjeheni miré, ethet, rritja e ures€ né gjak, rritja e
kreatininés n€ gjak, rritje ose zvog€lim i peshés trupore, rénia, sinkopa.
Nése vuani nga lupus eritematozi sistemik (njé€ lloj s€mundjeje kolagjeni), kjo mund té
pérkeqésohet.

- Rrall€ (mund t€ paragiten te 1 nga 1,000 pacienté):
Kloridi i ulét né gjak, magnezi i ulét né€ gjak, konfuzioni, pérkeqésimi i psoriazés, insuficienca
renale akute, ulja ose mungesa e prodhimit t€ urin€s, ndryshimet né€ parametrat laboratoriké:
rritja e nivelit t€ kalciumit, rritja ¢ nivelit té enzimave t€ mélgisé, niveli i larté i bilirubinés né
serum, urina e errét, t€ vjellat (t€ pérzierat) ose t€ genit i s€émuré (t€ vjellat), ngércet e muskujve,
konfuzioni dhe konvulsionet.
Kéto mund té jené simptoma té njé gjendjeje té€ quajtur SIADH (sekrecion i papérshtatshém i
hormonit antidiuretik).
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- Shumé rrallé (mund t€ paragiten te 1 nga 10,000 pacienté):
ndryshimet né vlerat e gjakut si¢ éshté numri mé i1 ulét 1 qelizave té€ bardha dhe té kuqe t€ gjakut,
hemoglobina dhe hematokriti mé i ulét, numri mé i ulét i trombociteve, sheqeri i lart€ né gjak,
crregullimet kardiovaskulare (angina, sulmi n€ zemér, sulmi né€ tru), pneumonia eozinofile (njé
lloj i rrall€ i pneumonisé), énjtja e mishrave t€ dhémbeéve, pankreasi i inflamuar (pankreatiti),
barku i fryré (gastriti), neuropatia periferike (s€émundje qé shkakton humbje t€ ndjesive,
dhimbje, paaftési pér t’i kontrolluar muskujt).
Funksioni abnormal i mél¢is€, ndezja e mélgisé (hepatiti), zverdhje e 1€kurés (verdhéza), rritje e
enizmeve t&€ mél¢is€ g€ mund té ndikojné n€ ndonjé€ test mjekésor.

- Nuk &shté e njohur (frekuenca nuk mund t€ vlerésohet né€ bazg té t€ dhénave t€ disponueshme):
Gjurmimi jonormal i zemrés n€ EKG, ndryshimet né parametrat laboratoriké: nivelet e larta té
acidit urik, shkurtpamésia (miopia), t& pamurit e paqarté, té pamurit ¢ dob€suar ose dhimbjet né
syt€ tuaj pér shkak t€ shtypjes sé€ lart€ (shenja t€ mundshme t€ akumulimit t€ 1€ngjeve né
shtresén vaskulare t€ syrit (efuzioni koroidal) ose glaukoma akute e mbylljes s€ kéndit), rrahjet
e parregullta kércénuese pér jetén (Torsade de pointes).

N¢ rast t€ insuficiencés s€ mélgisé (problemeve me mélgi) ekziston mundésia g€ té shkaktohet
encefalopatia hepatike (sémundje degjenerative e trurit).

Dridhje, ngurtési, fytyré né€ formé t€ maskés, lévizje e ngadalté dhe ecje e pabalancuar.
Mavijosja, mpirja dhe dhimbja n€ 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€ sé kétij bari.

Nése ndonjé efekt an€sor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kéte
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET CO-AMLESSA
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Co-Amlessa pas datés s€ skadimit e cila éshté e shénuar né karton pas EXP. Data e
skadimit i referohet dités s€ fundit té atij muaji.

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

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

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Co-Amlessa

- Substancat aktive jané perindopril tert-butilamin, amlodipin (né formé besilati) dhe indapamid.
Co-Amlessa 4 mg/5 mg/1.25 mg tableta
1 tableté¢ pérmban 4 mg perindopril tert-butilamin, 5 mg amlodipin (né€ formé besilati) dhe
1,25 mg indapamid.
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Co-Amlessa 4 mg/10 mg/1.25 mg tableta

1 tableté pé€rmban 4 mg perindopril tert-butilamin, 10 mg amlodipin (n€ formé besilati) dhe
1,25 mg indapamid.

Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2.5 mg tableta

1 tableté pérmban 8 mg perindopril tert-butilamin, 5 mg amlodipin (n€ formé besilati) dhe 2,5 mg
indapamid.

Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2,5 mg tableta

1 tablet€ pé€rmban 8 mg perindopril tert-butilamin, 10 mg amlodipin (n€ formé besilati) dhe
2,5 mg indapamid.

- Substancat tjera ndihmése jan€ natrium hidrogjen karbonat, celuloza mikrokristaline (E460),
nisheste e prezhelatinuar (Tip 1500), natrium nisheste glikolat (Tip A), silic i hidruar koloid,
stearat magnezi (E470b) dhe heksahidrat i kloridit té kalciumit.

Shih seksionin 2 "Co-Amlessa pérmban natrium".

Si duket Co-Amlessa dhe pérbérja e paketimit

Co-Amlessa 4 mg/5 mg/1,25 mg tableta: T¢€ bardha, deri gati né t€ bardha, t€ rrumbullakéta, tableta
pak bikonvekse me skaje té€ lakuara, diametér 7 mm.

Co-Amlessa 4 mg/10 mg/1,25 mg tableta: T€ bardha, deri gati n€ té€ bardha, ovale, tableta bikonvekse
me linj€ t& shtypur, me gjatési 12 mm. Linja ndarése shérben vetém pér té€ ndaré tabletén pér shkak t&
gélltitjes mé t€ lehté dhe jo pér ta ndar€ n€ dy doza t€ barabarta.

Co-Amlessa 8 mg/5 mg/2,5 mg tableta: T¢€ bardha deri gati n€ t€ bardha, t€ rrumbullakéta, tableta
bikonvekse me skaje t€ lakuara, diametér 9 mm.

Co-Amlessa 8 mg/10 mg/2,5 mg tableta: T€ bardha deri gati n€ té bardha, t€ rrumbullakéta, tableta
bikonvekse me nj€ linjé t€ shtypur n€ njérén ané, me diametér 9 mm. Linja ndarése shérben vetém pér
té ndar€ tabletén pér shkak té gélltitjes mé t€ lehté dhe jo pér ta ndaré né dy doza té barabarta.

Tabletat mund t€ gjenden né kuti prej 30 tabletave 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 84,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
12/2023
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