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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Helex® 0,25 mg tableta
Helex® 0,5 mg tableta
Helex® 1 mg tableta
alprazolam

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 &shté Helex dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Helex

3. Si té merrni Helex

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Helex

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE HELEX DHE PER SE PERDORET

Helex p€rmban substancén aktive alprazolam, g€ i takon grupit t€ barnave t€ njohur si benzodiazepina.
Alprazolam eliminon shqetésimin, ankthin dhe frikén, dhe ka efekt geté€sues dhe antidepresiv.

Helex indikohet pér trajtimin e ankthit me ose pa simptome t€ depresionit (apati, humbja e interesit apo
kénaqésisé, mungesa e energjis€), trajtimi i ¢rregullimeve té pérziera ankthi-depresioni qé shogérojné
sémundjet e tjera, dhe trajtimin e ¢grregullimeve té panikut.

2. PARA SE TE MERRNI HELEX

Mos merrni Helex

- né qofté se jeni alergjik né alprazolam apo né ndonj€ nga pérbérésit e tjeré t& kétij bari (t€ listuar
né seksionin 6).

- né qofté se jeni alergjik n€ benzodiazepina tjera.

- nése vuani nga sémundja e cila shkakton dobési té muskujve (miastenia gravis).

- né&se keni véshtirési serioze me frymémarrjen (p.sh. bronkiti kronik ose emfizemi).

- nése frymémarrja juaj béhet e parregullt, kur frymémarrja pérkohésisht ndérprehet gjaté (apnea
né gjumé).

- nése keni sémundje t€ réndé t€ mélgisé.

Tregoni kujdes té vecanté me Helex
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni Helex.

Informoni mjekun tuaj:
- né qofté se keni ose keni pasur depresion té réndé ose mendime vetévrasjeje,
- nése keni pasur ndonjéheré ndonjé lloj nga sémundjet mendore e cila ka kérkuar trajtim klinik,
- né qofté se keni funksionin t& démtuar té veshkave ose mélgisé,
- nése ju keni probleme me mushkérité tuaja,
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- nése jeni t€ prirur pér abuzim ose varési té alkoolit, substancave psikoaktive dhe drogave, pasi
qé alprazolam, si benzodiazepinat tjera, mund t€ shkaktojé shprehi, dhe varési psigike dhe
fizike.

Reagimet si¢ jané shqetésimi, ankthi, nervozizmi, agresiviteti, lajthimi, zemérimi, halucinacionet,
psikozat, sjelljet jo t€ mira dhe efektet e papérshtatshme t€ tjera té sjelljes jané€ t€ njohura kur pérdoren
benzodiazepinét. Nése kjo ndodhé, duhet t€ ndérpritet aplikimi i barit; prandaj menjéheré kontaktoni
mjekun tuaj.

Pérdorimi i benzodiazepinéve mund té sjellé deri tek varshméria fizike dhe psiqike né€ kéto barna.
Rreziku nga varshméria shtohet me dozén dhe kohézgjatjen e trajtimit; gjithashtu €shté mé e madhe nése
keni histori té kegp€rdorimit té alkoolit ose drog€s. Varshméria mund té lajmérohet n€ dozat terapeutike
dhe/ose tek pacientét pa faktor t& rrezikut. Ekziston rreziku i shtuar nga varshméria nga aplikimi i
kombinuar i disa benzodiazepinéve.

Kur zhvillohet varshméria fizike, ndérprerja e papritur e terapisé pércillet me simptomat e térheqjes.
Mund té shoqérohen nga kok&dhimbja, dhimbje t€ muskujve, ankthe ekstreme, tension, shqetésim,
konfuzion, nervozizém. Né rastet e rénda mund té paraqiten kéto simptoma: ndryshime t&€ perceptimit
té realitetit (derealizim) dhe ndryshimi i perceptimit t€ personalitetit personal (depersonalizim), rritja e
ndjeshmérisé né tinguj t€ pérditshém (hiperakuzi), ngurtési dhe djegie e ekstremiteteve, ndjeshméri ndaj
drités, zhurmé dhe kontakt fizik, ¢rregullime shqisore (halucinacipne) ose sulme epileptike.

Mjeku do té shpjegojé se kohézgjatja e trajtimit €shté e kufizuar dhe té sqarojé se doza gradualisht do t&
zvogélohet. Mjeku gjithashtu do t€ informoj€ pér mundésité e pérséritjes s€ simptomave, dhe né€ kété
ményré reduktohet anksioziteti pér shkak t€ simptomave té tillé nése ato paraqiten derisa té€ ndérpritet
bari.

Benzodiazepinét, duke pérfshir€ barin Helex mund té shkaktojné humbje t€ kujtesés pér ngjarjet té cilat
pasojné pas aplikimit t€ barit (amnezi e méparshme). Gjendja mé€ shpesh lajmérohet disa oré pas
pérdorimit t€ barit.

Humbja e efikasitetit ndaj efekteve hipnotike té benzodiazepin€s mund t€ zhvillohet pas pérséritjes sé
aplikimit pér disa javé.

Pacientét e moshuar

Benzodiazepinét dhe barnat e ngjajshme duhet té€ pé€rdoren me kujdes tek personat e moshuar, pér shkak
té rrezikut nga sedatimi dhe/ose dobésia e muskujve dhe skeletit t€ cilét mund té shkaktojné rénie, shpesh
me pasoja serioze né kété popullaté.

Fémijét dhe adoleshentét
Tabletat Helex nuk rekomandohen pér aplikim tek fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18 vjecare.

Marrja e barnave té tjera

Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj né€se jeni duke marré ose keni marré€ barna té tjera kohéve

té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Posacérisht lajméroni mjekun tuaj ose farmacistin nése e merrni cilin do nga barnat e méposhtme:

- barna pér trajtimin e anksiozitetit ose depresionit ose pér ndihmén e gjumit (p.sh. nefazodon,
fluvoksamin ose fluoksetin).

- barna té forta kundér dhimbjeve dhe kollitjes (p.sh. morfin, kodein ose propoksifen).

- barna antipsikotike té cilét pérdoren pér trajtimin e sémundjeve mendore si¢ Eshté skizofrenia.

- barna pér trajtimin e epilepsisé.

- pér trajtimin e alergjis€ (antihistaminikét pér lehté€simin e alergjisé€).

| PI Text069274 3 | 23.04.2024 - Updated: 01.10.2024 | Page 2 of 7 \




1.3.1 Alprazolam

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

- té cilat i frenojné barnat pér trajtimin e infeksionve fungale (p.sh. ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol, vorikonazol).

- kontraceptivét oral (“pilula™).

- antibiotikét e caktuar (p.sh. eritromicin, klaritromicin, telitromicin).

- cimetidin (pér trajtimine e ulgerés sé lukthit).

- diltiazem (pé&rdoret pér angina pektoris dhe tensionin e larté t€ gjakut).

- ritonavir ose barna t€ ngjajshme té cilét pérdoren pér trajtimin e infeksionit HIV.

Nése do t€ keni njé operacion nén amnezi t€ pérgjithshme, lajméroni mjekun tuaj ose anesteziologun qé
jeni duke marré tableta Helex.

Aplikimi i njékohshém i barit Helex dhe opioidéve (barna té forta kundér dhimbjeve, barna pér terapi
z€vendésuese dhe barna tjera kundér kollitjes) e rrit€ rrezikun nga pérgjumja, véshtirésité né
frymémarrje (depresioni respirator), koma dhe mund t€ jet€ e rrezikshme pér jetén. Prandaj, aplikimi i
njékohéshém duhet té shqyrtohet vetém kur mundésité tjera pér trajtim nuk jané né€ dispozicion.
Megjithaté, n€se mjeku juaj iu pérshkruan tableta Helex s€ bashku me opioid, mjeku duhet t& kufizojé
dozén dhe kohézgjatjen e trajtimit t€ njékohshém.

Lajméroni mjekun tuaj pér t€ gjitha barnat opioide té€ cilat i merrni dhe ndiqni me kujdes rekomandimin
e mjekut. Do t€ jeté e dobishme t€ informoni miqté€ ose familjarét qé té jené té vetédijshém pér shenjat
dhe simptomat e lartépérmendura. Lajméroni mjekun tuaj nése keni simptoma té tilla.

Marrja e Helex me ushqim, pije dhe alkool
Konsumimi i njékohshém i alkoolit dhe Helex nuk rekomandohet pér shkak se efekti qetésues i barit
mbi sistemin nervor gendror mund t€ rritet jashté mase.

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

Pyetni mjekun tuaj ose farmacistin pér késhilla para se té merrni két€ bar n€se jeni shtatzéné ose ushgeni
foshnjén, mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni t€ mbeteni shtatzéné.

Tregoni mjekut tuaj né€se jeni shtatzé€né, ju mendoni se mund té jeni shtatz€né apo déshironi té mbeteni
shtatzén€, ju nuk duhet t€ merrni barin pasi g€ mund t€ démtojé fetusin. Pér shkak t€ veprimit
farmakologjik t€ substancés aktive, efekte negative mbi f€émijén e porsalindur, té tilla si hipotermi
(temperaturé t€ ul€t t€ trupit), hipotonia (dobé&si e muskujve) dhe depresion respirator i moderuar, mund
té priten.

Foshnjet g€ nénat e tyre morén benzodiazepina né ményré kronike gjaté fazave t€ mévonshme té
shtatzénis€é mund t€ zhvillojné var€siné fizike dhe mund té€ jené€ né€ njé rrezik pér zhvillimin e
simptomave té térheqgjes né€ periudhén pas lindjes.

Alprazolam kalon né quméshtin e nénés, prandaj gjaté trajtimit nénat nuk duhet t€ ushqejné me gji.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Mos drejtoni automjetin dhe mos pérdorni mjete ose makineri derisa mjeku juaj vérteton g€ ju nuk
pérjetoni pérgjumje ose marramendje.

Bari Helex mund té ndikojé qé té ndiheni t€ pérgjumur ose t€ tronditur dhe se do t€ humbni
pérgéndrimirn, késhtu g€ éshté shumé me rénd€si t€ mos e drejtoni automjetin ose té mos i pérdorni
makinat derisa nuk e dini se si do t€ ndikoj€ bari tek ju.

Sedatimi, humbja e kujtesés, vigjilenca ¢ shqeté€suar dhe funksioni i démtuar i muskujve mund té
ndikojné negativisht né aftésiné€ e drejtimit t€ automjeteve ose pérdorimin ¢ makinave. Nése nuk keni
gjumé té mjaftueshém, mundésia e vigjilencés sé¢ shqetésuar mund té rritet.
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Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Helex

Helex pérmban laktozé.

Nése mjeku juaj ju ka théné sé ju keni nj€ intoleranc€ ndaj disa sheqernave, kontaktoni mjekun tuaj para
se t€ merrni kété bar.

3.SI TE MERRET HELEX

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

Doza optimale e alprazolamit dhe kohézgjatja e trajtimit jané té pércaktuara nga mjeku pér ¢do pacient
individual bazuar né€ simptomat e pacientit dhe pérgjigjes individuale ndaj barit.

Tableta e téré t€ mirret me pak ujé.

Linja ndarése shérben vetém pér t€ ndihmuar ndarjen e tabletés, nése keni véshtirési qé ta gélltitni t&
téré.

Ankthi apo ankthi me shenja té depresionit

Doza e zakonshme né fillim t€ trajtimit €shté 0,25 deri n€ 0,5 mg 3 heré né dité. Pacientéve t€ moshuar
do tu pérshkruhen doza mé té ulta (0,25 mg 2 deri 3 her€ né dité).

Crregullime té panikut

Doza e zakonshme né fillim té trajtimit éshté 0,5 deri n€ 1 mg 3 heré né€ dité (doza duhet té rritet nga 1
mg brenda 3 deri 4 ditg).

Trajtimi mirémbajtés

Dozat e zakonshme jané t€ mjaftueshme pér shumicén e pacientéve. N& raste té rralla, kur kéto doza nuk
jané t€ mjaftueshme, ato duhet t€ rriten gradualisht. Né ményré€ qé té parandalohen efektet anésore, sé
pari duhet té rritet doza e mbrémjes. Nése efektet anésore ndodhin qysh né€ dozén fillestare, doza duhet
té zvogélohet.

Trajtimi me alprazolam duhet té ndérpritet gradualisht, pasi qé€ nd€rprerja e papritur mund té shkaktojé
simptomat e térheqjes. Ndérprerja graduale duhet té jet€ me koh&zgjatje t€ gjaté; p.sh. nése njé pacient
merr 0,5 mg né méngjes, 0,5 mg né mesdité dhe 1 mg n€ mbrémje, rekomandohet q€ doza ditore t&
reduktohet maksimum 0,25 mg ¢do tri dité.

Pérdorimi tek fémijét dhe adoleshentét
Helex nuk rekomandohet pér pérdorim tek fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18 vjecare.

Nése merrni Helex mé shumé se ¢’duhet

Eshté shumé e réndésishme qé té mos merrni mé shumé tableta se sa ju éshté théné. Nése rastésisht
merrni mé shumé tableta, mund t€ ndjeheni t€ pérgjumur, t€ shqetésuar, keni ndjenjé té t& ftohtit,
problem né t€ folur, ulje t€ tensionit t€ gjakut dhe véshtirési né frymémarrje. Nése merrni mé shumé
tableta, menjéheré kérkoni ndihmé mjekésore.

Rreziku €shté mé i madh nése gjithashtu keni konzumuar alkool ose keni marré barna t€ cilét kané efekt
depresiv né sistemin nervor gendror; duhet t€ lajméroni mjekun pér kété.

Pas mbidozimit me benzodiazepiné peroral éshté e nevojshme té nxiten t€ vjella (né afatin prej njé oré).
NE¢ rastet e rénda mund té€ vij€ deri tek koma.

Nése harroni té merrni Helex

Mos merrni dozé té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése harroni t€ merrni barin, merrni at€ sa mé shpejt q€ ju kujtohet dhe vazhdoni me dozimim e
zakonshém.

Nése e ndérprisni marrjen e Helex
Kohézgjatja e trajtimit éshté e pércaktuar nga mjeku. Mos ndérpresni trajtimin pa u konsultuar me
mjekun tuaj, sepse ekziston mundésia e simptomave té té€rheqjes. Zvogélimi i dozés duhet té jet€ gradual;
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sa mé e gjat€ koha e trajtimit aq mé gradual zvogélimi; doza nuk duhet t&€ zvogélohet mé shumé se 0,5
mg cdo tri dité.

NE€ 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, Helex mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té gjithé paraqiten ato.

Shumé té shpeshta: mund t€ ndikojé mé shumé se 1 né 10 persona
- getésim tej mase (sedatimi), pérgjumeési

Té shpeshta: mund té ndikoj€ deri né 1 né 10 persona
- oreks i reduktuar
konfuzion, depresion
lévizjet e pakoordinuara t€ muskujve (ataksi), ¢rregullime t€ koordinimit, démtimi i kujtesés,
problem né té folurit, v&shtirési né vigjilencé, marramendje, kokédhimbje, tronditje
shikim i paqarté
kapsllék, pérzierje
lodhje, nervozizém

Té pazakonshme: mund t€ ndikojé deri né 1 n€ 100 persona
- niveli i shtuar i hormoneve té prolaktinés né gjak (hiperprolaktinemia); tek grat€é mund té
manifestohet si humbje e menstruacionit dhe kalimi spontan i quméshtit nga gjiri; tek meshkujt
mund t€ manifestohet si impotenca dhe zhvillimi tej mase i indit té gjirit
- halucinacione, zemérim, sjellje agresive, sjellje armiqésore, anksiozitet, anksiozitet i rénd€ i
ndjekur me shqgetésim motorik (agjitacion), ndryshime t€ epshit, pagjumési, mendimi jonormal,
nervozé, stimulim
- humbja e kujtesés (amnezi), tonusi muskulor i ndryshuar (distoni), dridhje t€ muskujve, ije dhe
pjesé tjera té trupit (tremor)
- té vjella
- funksioni jonormal i mélgisé, verdhéza
- inflamacioni i lékurés (dermatiti)
- dobési t€ muskujve — pamund€sia e mbajtjes s€ urin€s (inkontinenca), mbajtja e urinés
- mosfunksioni seksual, menstruacione t€ parregullta
- ndryshimi i peshés, tensioni i shtuar n€ sy (q€ mund t€ ndikojé né shikim)

Té panjohura: frekuenca nuk mund t€ vlerésohet né bazé t€ dhénave né dispozicon
- ¢rregullime t€ sistemit nervor

- inflamacioni i mélgisé (hepatiti)

- reagime alergjike t€ rénda me enjtje t€ indit nénlékuror (angioedema)

- enjtje e ekstremiteteve (edemé periferike)

Pérdorimi (madje edhe né€ doza terapeutike) mund t€ zhvillojé varé€si fizike: nd€rprerja e terapis€ mund
té shkaktojé fenomenin e té€rheqjes ose pérséritjes. Mund t€ zhvillohet varésia fizike.

Raportimi i efekteve té padéshirueshme

Nése ju paraqitet ¢farédo efekt i padéshirueshém, bisedoni me mjekun ose farmacistin. Kjo pérfshin
¢farédo efekti t€ padéshirueshém g€ nuk &shté raportuar né kété udhézim. Efektet e padéshirueshme
mund t’i paraqitni drejtépérdrejté népérmjet sistemit nacional pér raportim.

Me raportimin e efekteve t€ padéshirueshme mund t€ ndihmoni né ofrimin e informacioneve pér siguriné
e kétij bari.
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Nése ndonjé efekt an€sor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.SI TE RUHET HELEX
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Helex pas datés s€ skadimit e cila &sht€ e shénuar n€ karton pas EXP. Data e skadimit i
referohet dités s€ fundit t€ atij muaji.

T& ruhet né temperaturé deri né€ 25°C.
Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

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

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Helex

- Substancat aktive &shté alprazolam. 1 tableté pérmban 0,25 mg, 0,5 mg ose 1 mg alprazolam.

- Pérbérésit e tjeré t€ tabletave 0,25 mg jané monohidrat laktoze, amidon misri, krospovidon
(lloji A), povidon K 25, stearat magnezi dhe polisorbat 80.

- Pérbérésit e tjeré t€ tabletave prej 0,5 mg jan€ monohidrat laktoze, amidon misri, krospovidon
(lloji A), povidon K 25, karmin, stearat magnezi dhe polisorbat 80.

- Pérbérésit e tjeré t€ tabletave prej 1 mg jané monohidrat laktoze, amidon misri, krospovidon
(lloji A), povidon K 25, patent blu V (E131), stearat magnezi dhe polisorbat 80.

- Shihni seksionin 2 “Helex pérmban laktozé”.

Si duket Helex dhe pérbérja e paketimit

Helex 0,25 mg tableta: té bardha deri gati t€ bardha, t€ rrumbullakéta, tableta bikonvekse me skaje té
pjerréta. Tableta ésht€ e shtypur nga njéra ané me shenjén e gravuar 0,25 né anén tjetér, 7 mm né
diametér. Linja ndarése shérben vetém pér t€ leht€suar ndarjen e tabletés pér gélltitje mé té lehté dhe
jo pér ta ndaré n€ doza t€ barabarta.

Helex 0,5 mg tableta: roz€ t€ zbehta, t€ mermerta, t€ rrumbullakéta, tableta bikonvekse me skaje t&
pjerrta. Tableta éshté e shtypur nga njéra an€ me shenjén e gravuar 0,5 né€ anén tjetér, 7 mm né
diametér. Linja ndarése shérben vetém pér t€ leht€suar gélltitjen dhe jo pér ta ndar€ tabletén né dy
doza t€ barabarta.

Helex 1 mg tableta: t€ gjelbérta blu té zbehta, té mermerta, t€ rrumbullakéta, tableta bikonvekse me
skaje té pjerrta. Tableta Eshté gravuar n€ njérén ané me shenjén 1 né anén tjetér, 7 mm né diametér.
Linja ndarése shérben pér té lehtésuar gélltitjen dhe jo pér ta ndaré tabletén né dy doza té barabarta.

Helex tabletat jan€ né€ dispozicion né kuti me nga 30 tableta n€ blistera. Cdo blister pérmban nga 15
tableta.

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
tel: +386 7 331 28 84,

fax:+386 7 3322742

www.krka.si
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Alprazolam

SPC, Labeling and Package Leaflet

KO-Kosovo

Prodhuesi

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroaci

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né

09/2024
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