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(e KRKN

FLETUDHEZIM PER PACIENTE

Prenessa® 2 mg tableta
Prenessa® 4 mg tableta
Prenessa® 8 mg tableta

perindopril tert-butilamin

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

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t€ keni nevojé ta lexoni pérséri.

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

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni até€ 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 né€se véreni ndonjé efekt anésor i cili nuk éshté
pérfshiré n€ kéte fletudhézim, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Pérmbajtja e fletudhézimit:

1. Cka &shté Prenessa dhe pér cka pérdoret

2. Cka duhet t€ dini para se t€ merrni Prenessa
3. Si ta merrni Prenessa

4. Efektet anésore t&€ mundshme

5. Si ta ruani Prenessa

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE PRENESSA DHE PER CKA PERDORET

Prenessa i pérket grupit t€ inhibitoréve té enzimés q€ konverton angiotenzinén (ACE). Gjaté trajtimit
me Prenessa, enét e gjakut zgjerohen, g€ rezulton (sidomos te pacientét me tension té larté t& gjakut)
né njé ulje t€ tensionit t& gjakut dhe njé rritje t&€ furnizimit me gjak dhe oksigjen t&€ muskulit t€ zemrés
dhe organeve t€ tjera. Pra, ky bar &sht€ gjithashtu efektiv ne trajtimin e mosfunksionimit t€ zemrés dhe
parandalimin e infarktit t€ pérséritur te pacientét me sémundje cerebrovaskulare.

Ky bar indikohet pér:

- pér trajtimin e tensionit t€ larté t€ gjakut (hipertensionit),

- pér trajtimin e insuficijencés s€ zemrés,

- né kombinim me indapamid, pér parandalimin e kthimit t€ sulmit te pacientét me njé
anamnezé€ t€ sémundjeve cerebrovaskulare,

- péruljen e rrezikut t&€ ngjarjeve kardiake, té tilla si sulmi né zemér, te pacientét me
sémundje t€ géndrueshme t€ arterie koronare (njé gjendje ku furnizimi me gjak i zemrés
éshté i reduktuar ose 1 bllokuar) dhe t€ cilét tashmé kané pasur njé sulm né zemér dhe / ose
njé operacion pér pérmirésimin e furnizimit me gjak té zemrés duke zgjeruar enét qé
furnizojné até.

2. CKA DUHET TE DINI PARA SE TE MERRNI PRENESSA
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Informoni mjekun nése keni njé sémund;je kronike, ¢rregullime metabolike, jeni i mbindjeshém ose
nése jeni duke marré barna té tjera.

Mos merrni Prenessa:

- nése jeni alergjik ndaj perindoprilit, ndaj ¢far€do ACE inhibitoréve ose ¢farédo pérbérési tjetér
té barit Prenessa (t€ listuar n€ seksionin 6);

- nése ju tashmé keni pasur njé€ reaksion t&€ mbindjeshmérisé me €njtje t& papritur té€ buzéve dhe
fytyrés, qafés, ndoshta edhe t€ duaréve dhe kémbéve ose né qofté se asfiksia ose t&€ ngjirurit e
z€rit kané ndodhur (angioedema) pas marrjes se ACE inhibitoréve tjer€;

- né qofté se ju keni angioedemé té trashéguar apo tjetér angioedemé me origjin€ t€ panjohur;

- né qofté se jeni mé shumé se 3 muaj shtatz€né. (Gjithashtu €shté miré pér t€ shmangur
Prenessa né shtatzéniné e hershme - shiko seksionin e shtatzénisg.);

- né qofté se keni diabet apo funksion t€ démtuar t&€ veshkave dhe trajtoheni me nj€ bar pér uljen
e tensionit q€ pérmban aliskiren.

- nése shkoni né dializé ose béni ndonj€ proceduré tjetér pér filtrimin e gjakut. Varésisht nga ajo
se cila pajisje pérdoret, bari Prenessa ndoshta nuk do té jet€ i pérshtatshém pér pérdorim tek
Ju;

- nése keni probleme me veshkat kur qarkullimi né gjakun tuaj, né veshkat tuaja éshtg i
zvogéluar (ngushtimi i arteries s€ veshkave);

- nése keni marr€ ose aktualisht merrni sacubitril/valsartan, bar i cili pérdoret pér trajtimin e
tipit afatgjaté (kronik) té insuficiencés sé zemr€s te té rriturit, si rrezik nga angioedema (enjtje
e shpejté e indit nénlékuror rreth fytit) éshté i rritur.

Tabletat Prenessa nuk rekomandohen pér pérdorim te fémijét dhe adoleshentét.

Keni kujdes té vecanté me Prenessa
Konsultoni mjekun ose farmacistin para se t€ merrni tableta Prenessa.

Eshté e mundur qé Prenessa mos té ju pérshtatet. Prandaj, para se té filloni t& merrni tabletat Prenessa,
njoftoni mjekun si né vazhdim:

- nése ju éshté théné se keni bllokim té qarkullimit t€ gjakut né zemér (angina pektoris
jostabile),

- nése ju €shté théné se muskuli i zemrés €shté i rritur ose keni probleme me valvulat e zemrés;
- nése ju €shté théné se keni ngushtim t& arteries e cila furnizon veshkat me gjak (stenoza e
arteries s€ veshkave),

- nése keni rritje t€ shtuar t€ vlerave t€ hormoneve q€ quhet (aldosteronizmi primar),

- nése keni diabet,

- nése keni ndonjé sémundje tjetér té veshkave, mélgis€ ose zemrés,

- nése shkoni né dializé ose nése né kohét e fundit keni béré transplantim t& veshkave,

- nése keni s€émundje kolagjene vaskulare (s€émundje e indit lidhor), si¢ &sht€ lupusi sistemik
eritematoz ose skleroderma, nése merrni terapi imunosupresive,

- nése jeni né dieté me sasi t€ kufizuara té€ krip€s ose né€se keni vuajtur nga vjelljet e tepruara
ose barkqitja ose nése keni marré barna té cilat rritin sasin€ e urinés (diuretiké),

- nése merrni litium, bar i cili pérdoret pér trajtimin e manis€ ose depresionit,

- nése merrni shtojca t€ kaliumit ose z€vendésime t& kripé€s t€ cilat pérmbajné kalium ose barna
té tjera t€ lidhura me rritjen e kaliumit n€ serum, p.sh. heparina,

- nése kolesteroli nga gjaku do t€ higet né ményré mekanike (me ané té aferezés LDL),

- nése do té trajtoheni ose nése jeni trajtuar pér té zvogéluar efektet e alergjisé nga therja e
bletéve ose grenzave,

- tensioni 1 gjakut nuk éshté mjaftueshém i ulét (posagérisht te pacientét me ngjyré t&€ errét t&
lékurés),

- nése duhet t€ keni operacion ose anestezion total,

- nése vuani nga sémundje cerebrovaskulare,
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- né€ qofté se jeni duke marr€ ndonjé prej barnave t€ méposhtme qé pérdoren pér trajtimin e
tensionit t& larté t€ gjakut:

- njé bllokator t€ receptoréve angiotenzin€ II (ARBs) (e njohur edhe si sartans - pér shembull
valsartan, telmisartan, irbesartan), vecanérisht n€ qofté se keni probleme me diabet me
probleme té veshkave.

- aliskiren.

Mjeku juaj mund t€ kontrolloj€ funksionin tuaj t€ veshkave, tensionin e gjakut, dhe sasiné e
elektroliteve (p.sh. kaliumit) né gjak né intervale té rregullta.
Shih gjithashtu informacion né seksionin "Mos merrni Prenessa".

- nése merrni ¢farédo nga barnat n€ vazhdim, rreziku nga shkaktimi i angioedemés (enjtje e
shpejté né indin nénlékuror) mund t€ rritet:

- racekadotril (aplikohet né terapi t€ diarresé),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus dhe barna t€ tjera t€ cilat i takojné t& ashtuquajturve
mTOR inhibitoréve(aplikohen né€ parandalimin e pérjashtimit té organeve té transplantuara dhe pér
kancerin),

- vildagliptin (bar i cili pérdoret né terapin€ e diabetit)

Angioedema

Angioedema (reagim i rénd€ alergjik q& manifestohet me enjtje t€ fytyrés, gjuh€s ose fytit me gélltitje
ose frymé€marrje té véshtirésuar) éshté paraqitur te pacientét té cilét kané marré ACE inhibitoré, duke
pérfshiré edhe barin Prenessa. Kjo mund té€ ndodhé né ¢farédo periudhe gjaté marrjes s€ terapis€. Nése
ju paraqiten simptoma t€ tilla, ndaloni t€ merrni barin Prenessa dhe menjéheré lajméroni mjekun.
Gjithashtu, shihni seksionin 4.

Ju duhet ti tregoni mjekut tuaj nése mendoni se ju jeni (ose mund té ngelni) shtatzéné. Prenessa nuk
rekomandohet né shtatzé€nin€ e hershme, dhe nuk duhet t€ merret n€ qoft€ se ju jeni mé shumé se 3
muaj shtatzéné, pasi g€ mund t€ shkaktojé dém serioz pér fémijén tuaj n€se pérdoret né até faz€ (shih
seksionin e shtatzénisé).

Fémijét dhe adoleshentét
Pérdorimi te fémijét dhe adoleshentét mé té rinj se 18 vjet nuk rekomandohet.

Marrja e barnave tjera

Ju lutem informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré ose keni marr€ barna té tjera
kohéve té fundit, duke pérfshiré barna g€ merren pa recetén e mjekut.

Mos merrni barna pa receté pa u konsultuar me mjekun. Kjo ka té b&jé me:

- barna pér ftohje té cilat pérmbajné pseudoefedrin ose fenilefedrin si supstancé aktive,

- barna pér dhimbje, duke pérfshiré acidin acetilsalicilik (substancat té cilat gjenden né barna té
cilat pérdoren pér zbutjen e dhimbjeve dhe uljen e temperaturés, si dhe pér preventivén e mpiksjes sé&
gjakut),

- suplementet ¢ kaliumit,

- zévendésimi i kripérave té cilat pérmbajné kalium.

Ju lutemi njoftoni mjekun tuaj nése merrni ¢farédo bari pér tu siguruar se €shté e sigurté t€ merrni
tableta Prenessa né t€ njéjtén kohé me:

- barna t€ tjera pér terapiné e tensionit t€ larté t€ gjakut, dhe/ose dobési t& zemrés, duke
pérfshiré barnat té cilat rritin sasiné e urinés (diuretiké),

- diuretiké t€ cilét kursejné kaliumin (p.sh. triamteren, amilorid), suplemente té kaliumit ose
zévendésimin e krip€s qé pérmbajné kalium, barna té tjera té cilat mund té rritin kaliumin né trup, si¢
&shté heparina (bar i cili pérdoret pér hollimin e gjakut pér parandalimin e mpiksjes sé gjakut),
trimetoprim dhe ko-trimoksazol, gjithashtu i njohur si trimetoprim/sulfametoksazol (pér trajtimin e
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infeksioneve té shkaktuara nga bakteriet) dhe ciklosporina ose takrolimusi (barnat imunosupresive t&
cilat pérdoren pér parandalimin e pérjashtimit t€ organeve t€ transplantuara),

- barnat t€ cilat ruajné€ kaliumin q€ pérdoren pér trajtimin e insuficiencés s€ zemrés: eplerenon
dhe spironolakton n€ doza prej12,5 mg dhe 50 mg né dité,

- barna t€ cilat pérdoren pér trajtimin e punés sé€ ¢rregullt t& zemrés (prokainamid),

- barna pér trajtimin e diabetit (insulina ose antidiabetikét oral, si¢ &shté vildagliptini),

- baklofen (pérdoret pér trajtimin e gérceve t€ muskujve te s€mundja e ngjashme me sklerozén
multiple),

- barna josteroide kundér ndezjeve (NSAID-et si¢ jané brufeni, diklofeni), duke pérfshiré acidin
acetilsalicilik kundér dhimbjeve,

- barna pér trajtimin e ¢rregullimeve mendore si¢ jané depresioni, anksioza, shizofrenia, etj.
(p.sh. antidepresivét triciklik, antipsikotikét, litiumi) dhe anestetikét,

- barna pér trajtimin e gihtit (alopurinoli),

- vazodilatatorét, duke pérfshiré nitratet, (barna pér zgjerimin e enéve té gjakut),

- estramustin (pérdoret né terapi pér trajtimin e kancerit),

- barna me njé veprim stimulues né njé pjesé té caktuar t€ sistemit nervor si¢ €shté efedrina,
noradrenalina ose adrenalina (simpatomimetikét),

- barna pér trajtimin e manis€ ose depresionit (litiumi),

- injektimi i arit pér trajtimin e artritit (natrium aurotiomalat),

- barna t€ cilat mé s€ shpeshti pérdoren pér trajtimin e diarres€ (racecadotril),

- barna té€ cilat pérdoren mé sé shpeshti pér parandalimin e pérjashtimit té organeve (sirolimus,
everolimus, temsirolimus dhe barna tjera t€ cilat i takojné klas€s sé€ ashtuquajtur mTOR inhibitorg).
Shihni seksionin ,,Keni kujdes té veganté me Prenessa‘.

Mos merrni barna pa receté pa u konsultuar me mjekun tuaj. Kjo vlen kryesisht pér pijet e ftofta,
lehtésuesit e dhimbjes, zé€vendésues té krip€s ose barna q€ pé€rmbajné kalium.

Mjeku juaj mund t€ duhet t€ ndryshojé dozén tuaj dhe / ose t€ ndérmarré masa té tjera:
- nése jeni duke marré njé bllokator t&€ receptoréve té angiotenzinés Il (ARB) ose aliskiren (shih
gjithashtu informacionin né€ seksionet "Mos merrni Prenessa" dhe "Keni kujdes t€ vecant€ me
Prenessa".

Marrja e Prenessa me ushqim dhe pije
Merrni barin n€ méngjes, para ushqimit dhe me njé€ sasi t€ mjaftueshme t€ ujit.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkoni késhillé nga mjeku ose farmacisti para pérdorimit t€ barit.

Nése jeni shtatzéné ose ushqgeni beben me gji, mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni té keni bebe,
njoftoni mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni kété bar.

Shtatzénia
- Ju duhet t€ tregoni mjekut tuaj nése ju mendoni se jeni (ose mund té mbeteni) shtatzéné.
Mjeku juaj normalisht do t€ ju késhilloj pér t€ ndérpreré marrjen e barit Prenessa para se té
mbeteni shtatzéné ose sa mé shpejté qé ta dini se jeni shtatzén€, dhe do t€ ju késhilloj qé t&
merrni njé tjetér bar n€ vend té barit Prenessa. Prenessa nuk rekomandohet né shtatzéniné e
hershme, dhe nuk duhet té€ merret kur jeni mé shumé se 3 muaj shtatzéné, pasi qé mund té
shkaktojé dém serioz pér fémijén tuaj nése €shté pérdorur pas muajit té treté t€ shtatzénisé.

Gjidhénia
- Tregoni mjekut tuaj nése ju ushgeni f€émijun me gji apo do té filloni me gjidhénie. Prenessa
nuk rekomandohet pér nénat qé jané duke ushqyer fémijun me gji, dhe mjeku juaj mund té
zgjedh njé tjetér trajtim pér ju, n€se ju déshironi t€ ushqyeni me ushqim, sidomos nése fémija
juaj €shté i porsalindur, ose ka lindur para kohe.
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Ngasja e automjeteve dhe pérdorimi i makinerive

Késhilloheni g€ t€ mos drejtoni automjete dhe mos pérdorni makina deri sa t€ kuptoni se si vepron bari
Prenessa tek ju. Prenessa zakonisht nuk ndikon né€ vémendje por te disa pacienté mund té paraqitet
marramendje ose dobési pér shkak t€ uljes s€ tensionit t& gjakut, posacérisht n€ fillim té terapis€ ose né
kombinim me barna t€ tjera antihipertenzive.

Si rezultat, aft€sia e drejtimit t& automjeteve dhe punés me makina mund té€ jeté e démtuar.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Prenessa

Prenessa pérmban laktoz€ (n€ formé t€ monohidrat laktozés).

Nése mjeku ju ka théné se keni nj€ intolerancé ndaj disa sheqerna, kontaktoni mjekun menjéheré para
se t€ merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI PRENESSA

Gjithmoné merrni Prenessa saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme éshtg:

Tensioni i larté i gjakut
Doza e zakonshme pér trajtimin e hipertensionit €shté 4 mg nj€ heré né dit€. Doza mund t€ rritet né 8
mg perindopril nj€ heré né dité.

Insuficijenca e zemrés
Doza e zakonshme pér trajtimin e insuficijencés sé zemrés €shté 2 mg njé her€ né€ dité. Doza mund té
rritet né€ 4 mg perindopril nj€ heré né€ dite.

Sémundja e géndrueshme e arterieve koronare

Doza e zakonshme fillestare &sht€ 4 mg njé heré né dité. Pas dy javésh, kjo doz€ mund té rritet né 8
mg njé heré né€ dite, e cila éshté doza maksimale e rekomanduar né kété indikacion.

Nése jeni mé t€ vjetér se 65 vjet, doza e zakonshme fillestare éshté 2 mg njé heré né dité. Pas njé jave
kjo doz€ mund té rritet n€ 4 mg nj€ heré n€ dit€ dhe pas njé jave t€ métejshém né 8 mg nj€ heré né
dité.

Parandalimi i pérséritjes s€ sulmit

Doza fillestare pér parandalimin e pérséritjes s€ sulmit €shté 2 mg perindopril erbumine (njé tableté 2
mg ose gjysmé tableté 4 mg) pér dy javét e para. Pastaj, n€ dy javét e ardhshme, para se bari t&
kombinohet me indapamid, doza duhet té rritet n€ 4 mg (njé tableté 4 mg).

Gélltitni tabletén t€ té€ré, me njé goté ujé, n€ méngjes para ushqimit. Rekomandohet gé tableta té
merret gjithmoné né té njéjtén kohé.

Gjaté trajtimit, mjeku do té pérshtaté dozén né pérputhje me efektin e trajtimit, si dhe sipas nevojave
tuaja.

Doza mund t€ jeté mé e ulét se sa zakonisht dhe até e cakton mjeku:

- te pacientét e moshuar,

- te pacientét me démtim té veshkave,

- te pacientét me tension té larté té gjakut té shkaktuar me ngushtimin e arterieve té cilat
furnizojné veshkat me gjak (hipertensioni renovaskular),

- pacientét té cilét njékohésisht trajtohen me barna té cilat rritin sasin€ e urinés (diuretikét),

- te pacientét hipertenziv te té cilét diuretiku nuk mund té ndérpritet,

- te pacientét me démtim t€ réndé t€ zemrés dhe
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- te pacientét té cilét trajtohen me barna pér zgjerimin e enéve t¢€ gjakut- barnat vazodilatatore).
Mjeku juaj do t€ pércaktojé kohézgjatjen e terapis€ né€ baze t€ gjendjes tuaj.

Pérdorimi te fémijét
Pérdorimi te fémijét nuk €shté pércaktuar. Pér kéte arsye, pérdorimi i kétij bari te fémijét nuk
rekomandohet.

Nése keni ndjenjé€ se efekti i bari €shté shumé i forté€ ose shumé i dobét, konsultoni mjekun ose
farmacistin.

Nése merrni Prenessa mé shumé se qé duhet

Nése keni marré mbidozé, konsultohuni menjéheré me mjekun ose farmacistin.

Shenja mé e mundshme e mbidozimit éshté njé rénie e tensionit t€ gjakut (hipotension).

Simptomat tjera mund té pérfshijné ritmin e shpejt€ ose t€ ngadalsuar t€ zemrés, ndjenja té rrahjes s€
forté€ ose té parregullta t& zemr€s, frymé€marrja e tepruar, marramendje, anksioz€ dhe/ose kollitje.

Nése tensioni i gjakut bie ndjesh€m, ju duhet té shtriheni, t€ ngrini kémbét dhe t€ pérdorni vetém njé
jasték t& voggl.

Nése harroni té merrni Prenessa
Mos e dyfishoni dozén pér ta kompensuar dozén e humbur.
Merrni barin njé€ heré né dité, péraférsisht né té njé kohé ¢do dité.

Nése e ndérprisni marrjen e Prenessa

Pas ndérprerjes sé trajtimit, tensioni i gjakut mund t€ rritet pérséri dhe kjo mund t€ rrisé rrezikun e
komplikacioneve pér shkak té hipertensionit, sidomos né€ zemér, tru dhe veshka. Gjendja e pacientéve
me infarkt né zemér mund t€ pérkeqésohet deri n€ até€ mas€ sa qé nevojitet hospitalizimi.

Né rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e ké&tij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Prenessa mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése ato nuk paraqiten te té
gjithé.

Ndaloni té merrni kété bar dhe menjéheré paraqituni te mjeku, nése ndjeni ¢cfarédo nga kéto

simptoma, g¢ mund té jené serioze:

- enjtje e fytyrés, buzéve, gjuhés ose fytit, véshtirési né frymémarrje (angioedema) (shihni
seksionin 2 “Keni kujdes t€ vecanté me Prenessa") (Periodikisht -mund t€ paraqiten te 1 né 100
persona),

- marramendje e fort€ ose alivanosje pér shkak té tensionit t€ ulét t€ gjakut (e zakonshme- mund
té paraqitet te 1 né 10 persona),

- té rrahura té zemrés té parregullta ose t€ shpejta, dhimbje né gjoks (angina) ose sulm né zemér
(Shumé shpesh mund té paraqitet dhimbje te 1 né 10,000 persona),

- dobési e duarve ose e kémbéve ose probleme me té folurit g€ mund té jené shenjé e sulmit s€
mundshém né tru (Shumé rrall€ - mund t€ paragqitet te 1 né 10,000 persona),

- marramendje e befasishme, dhimbje né€ gjoks, munges€ e frymémarrjes ose frymémarrje e
pérkeqésuar (bronhospazém) (e pazakonshme - mund té paragqitet te 1 né 100 persona),

- ndezja e pankreasit q€ mund té shkaktojé dhimbje t&€ médha né bark, e pércjellur me ndjenjé té
keqge (Shumé rrallé- mund té paraqitet te 1 n€ 10,000 persona),

- ngjyra e verdhé e 1€kurés ose syve (verdhéza) qé mund t€ jeté shenjé e hepatitit (Shumé rrallé-
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mund t€ paraqitet te 1 né 10,000 persona),
skugja e 1€kurés g€ zakonisht fillon me vuléza t€ kuqe té cilat shkaktojné kruarje né fytyré, duar
ose kémbé (eritema multiforme) (Shumé rrallé- mund té paragqitet te 1 né 10,000 persona).

Efektet e padéshirueshme mund t€ paraqiten:

Shpesh (mund t€ paragiten te 1 né 10 persona)

dhimbje koke, marramendje, ndjesi rrotullimi (vertigo), ndjesi shpimi si me gjilpér ose si
ndjesi mpirje n€ duar apo kémbé (paraestezia),

crregullim i vizionit,

tring€llim€, gumézhimé, zhurmé, tinguj klikimi n€ veshé, etj. (tinitus),

tension i ulét i gjakut (hipotension) dhe efektet e lidhur me hipotension,

kollg, shkurtim i frymémarrjes (dispnea),

ndjenjé e té qenit i s€émuré (nauze), i sémure (t€ vjella), dhimbje barku, ndryshime né shije
(digesia), dispepsi (mostretje), diare, dhe kapsllék,

skugje, kruajtje (prurit),

dhimbje t&€ muskujve,

dobési (astenia).

Periodikisht (mund t€ paraqgiten te 1 né 100 persona)

sheqeri 1 ulét né€ gjak (hipoglikemia),

nivel i larté i kaliumit, reverzibil pas ndérprerjes s€ terapisé,

nivel 1 ulét 1 kaliumit,

ndryshim i disponimit, ¢rregullim i fjetjes,

somnolenca, marramendja,

palpitacione, takikardi,

vaskulit (ndezje e enéve t& gjakut),

fishkéllimé (bronkospazmé),

tharje e gojés,

reaksion hipersensitiviteti me €njtje t€ papritur té fytyrés, qafes, buzéve, mukozes, gjuhés ose
fytit (me ngjirje t€ zErit ose asfiksi), ndoshta edhe énjtje té duarve dhe kémbéve, (angioedema),
urtikarie,

reagime t€ fotosenzitivitetit(ndjeshméria e rritur e 1€kurés né diell),

artralgji (dhimbje né€ nyje), mialgjia (dhimbje né muskuj),

funksion i zvogéluar i veshkave,

paaftésia pér té arritur apo mbajtur ereksionin (impotenca),

dhimbje né gjoks, dobési, edema periferike, ethe,

urea e rritur né gjak dhe kreatinina e rritur né gjak,

rénie.

Rrallé (mund té paragitet te 1 né 1,000 persona)

ndryshime né parametrat laboratorike: nivel i rritur i enzimeve né mél¢i, nivel i rritur i
bilirubinés né serum,
pérkeqésim i psoriazés.

Shumé rrallé (mund té paraqgitet te 1 né€ 10,000 persona)

konfuzion,

ritmé jonormal i zemrés (aritmia), dhimbje gjoksi (angina pektoris),

sulm né zemér dhe sulm né tru ndoshta pér shkak t€ uljes sé madhe t€ tensionit té gjakut te
pacientét me rrezik té larté,

inflamacion n€ mushkeéri né€ lidhje me akumulimin e gelizave t€ caktuara t€ gjakut (eozinofile)
né€ indet e mushkérive (pneumonia eozinofilike), pezmatim i mukoz&s sé hundés (rinitit),
inflamacion i mélgisé (hepatit),
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- ndezja e pankreasit (pankreatiti),
- skugje alergjike e cila shfaqur si njolla t€ rrafshta me ngjyré t€ kuqe (eritemé multiforme),
- insuficijencé akute t€ veshkave.

Urina e koncentruar (me ngjyré t€ errét), ndjehen té sémuré€, kané gérce, konvulzione t€ muskujve qé
mund té jet€ pér shkak t&€ ADH té papérshtatshém (hormon anti-diuretik) sekrecioni mund té paraqitet
me ACE inhibitoré.

Frekuenca nuk &shté e njohur (nuk mund té vlerésohet né bazé t€ t€ dhénave t€ disponueshme)
- ndryshimi i ngjyrés s€ 1€kurés, grce dhe dhimbje né gishtat e duarve dhe t€ kémbéve (Fenomeni
Reino).

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

Raportimi i efekteve té padéshirueshme

Nése ju paragqitet ¢cfar€do efekti i padéshirueshém, njoftoni mjekun ose farmacistin. Kjo pérfshin
cfarédo efekti t€ padéshirueshém qé nuk éshté€ dhéné né kété udhézim. Efektet ¢ padéshirueshme
gjithashtu mund ti raportoni népérmjet sistemit nacional pér raportim. Me raportimin e efekteve té
padéshirueshme mund t€ ndihmoni n€ ofrimin e mé shumé informacioneve rreth sigurisé sé kétij bari.

5. SI TE RUHET PRENESSA
Fémijét té mos kené qasje né kété bar.

Mos e pérdorni Prenessa pas datés s€ skadimit e cila €sht€ e shénuar né karton pas EXP.
Data e skadimit i referohet dit€s s€ fundit t€ atij muaji.

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

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave shtépiake. Pyeteni farmacistin se si
t’1 largoni barnat g€ nuk ju duhen mé&. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta ruajtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESKE

Cka pérmban Prenessa

- Substanca aktive &shté perindopril tert-butilamin. 1 tableté pérmban 2 mg perindopril tert-
butilamin, g€ €shté ekuivalent me 1,669 mg perindopril, ose 4 mg perindopril tert-butilamin,
gé éshté ekuivalent me 3,338 mg perindopril, ose 8 mg perindopril tert-butilamin, gé éshté
ekuivalent me 6,676 mg perindopril.

- Pérbérésit e tjeré jané kalcium klorid, heksahidrati, monohidrat laktoze, krospovidon, celulozé
mikrokristaline, silikat koloidal anhidroz, stearat magnezi. Shihni seksionin 2 "Prenessa
pérmban laktozé (né formé t€ monohidrat laktozEs)".

Si duket bari Prenessa dhe pérbérja e paketimit

Tabletat prej 2 mg jané t€ bardha deri gati té bardha, té rrumbullakéta dhe lehté bikonvekse me skaje t&
pjerréta.

Tabletat prej 4 mg jané t€ bardha deri gati t€ bardha, ovale, lehté bikonvekse dhe té shtypura né njérén
ané me skaje t€ pjerréta. Tableta mund t€ ndahet né doza té barabarta.

Tabletat prej 8 mg jané té bardha deri gati t€ bardha, t€ rrumbullakéta, lehté bikonvekse dhe t€
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shtypura né njérén ané, me skaje té pjerréta. Linja ndarése shérben vetém pér t€ ndar€ tabletén pér
shkak té gélltitjes mé t€ lehté dhe jo pér ta ndaré né doza té barabarta.

Prenessa €shté e disponueshme né€ kuti prej 30 tabletave né€ blistera (3 blistera me nga 10 tableta).

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

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

Data e fundit e miratimit té fletudhézimit
05/2021.
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