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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Prenewel® 2 mg/0,625 mg tableta

Prenewel® 4 mg/1,25 mg tableta

Prenewel® 8 mg/2,5 mg tableta
perindopril tert-butilamin/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 g€ nuk figuron né
kété fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

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

3. Si té merrni Prenewel

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Prenewel

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE PRENEWEL DHE PER SE PERDORET

Prenewel €shté njé kombinim i dy substancave aktive, perindopril dhe indapamid. Prenewel éshté njé
bar antihipertensiv i cili pérdoret pér trajtimin e tensionit t€ larté t€ gjakut (hipertension) tek té rriturit.

Perindopril i takon njé grupi t€ barnave t€ quajtur frenuesit e enzimés konvertuese te angiotenzines (ACE
inhibitorét). Veprojné€ duke zgjeruar enét e gjakut dhe né kété ményré mundésojné qé zemra mé lehté t&
pompoj gjakun népér organizém. Indapamid €shté njé diuretik. Diuretikét rrisin sasin€ e urin€s s€
prodhuar nga veshkat. Megjithaté, indapamid ndryshon nga diuretikét tjer€, se shkakton vetém njé rritje
té lehté té sasisé s€ urinés sé prodhuar. Secili nga pérbérésit aktiv ul tensionin e gjakut dhe s€ bashku
rregullojné tensionin e gjakut.

Prenewel 8 mg/2.5 mg tableta

Prenewel pérdoret te pacientét té cilét tashmé jané duke marr€ tabletat perindopril 8 mg dhe indapamid
2,5 mg. Kéta pacienté si né vend t€ dy tabletave mund t€ marrin njé€ tablet€ Prenewel qé pérmban té dy
substancat aktive.

2. PARA SE TE MERRNI PRENEWEL

Mos merrni Prenewel

- jeni alergjik n€ perindopril ose né ACE inhibitoré tjer€; ose n€ indapamid ose né sulfonamidet
tjera ose n€ ndonjé prej pérbérésve t& tjere té kétij bari (t€ listuar né seksionin 6);

- keni pérjetuar simptoma té tilla si fishkéllim, €njtje t€ fytyrés apo gjuhés, kruarje té shpeshté
apo skugje t€ ashpra té I€kurés nga trajtim i méparshém me ACE inhibitorét ose né qofté se ju
ose nj¢ anétar i familjes suaj kan€ pasur kéto simptoma né ¢farédo rrethana té tjera (njé€ gjendje
tjetér qé quhet angioedema);
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keni s€émundje t€ rénda té mél¢isé apo vuani nga njé gjendje tjetér q€ quhet encefalopati hepatike
(njé sémundje degjenerative t€ trurit);

keni sémundje t€ ré€nd¢€ té veshkéve kur furnizimi me gjak né veshkat tuaja €shté i reduktuar
(stenoza e arteries renale);

nése jeni duke marré dializ€, ose ndonjé lloj tjetér t€ filtrimit t€ gjakut. Varésisht nga aparati
qé pérdoret, Prenewel mund t€ mos jeté i pérshtatshém pér ju.

keni nivel t&€ ulét apo t€ larté té€ kaliumit né gjak;

dyshohet pér insuficiencé t€ zemrés t€ patrajtuar (simptomet mund t€ pérfshijné akumulim té
madh t€ ujit dhe vEshtirési né frymémarrje);

jeni mé shumé se 3 muaj shtatzéné. (Eshté gjithashtu mé miré pér t& shmangur Prenewel-in né
edhe né fillim té shtatzénisé€ - shih seksionin Shtatzénia);

nése keni diabet ose funksion té ¢grregullt t&€ veshkave ose nése trajtoheni me barnat pér uljen e
tensionit t& gjakut t€ cilat pérmbajné aliskiren;

nése keni marré ose jeni duke marré aktualisht sacubitril/valsartan, bar q€ pérdoret pér té trajtuar
njé€ lloj d€shtimi afatgjaté (kronik) t€ zemrés tek té rriturit, meqg rritet rreziku nga angioedema
(€njtje e pérshpejtuar nén 1ékurg, si¢ éshté fyti).

Vetém Prenewel 8 mg/2,5 mg tableta

nése keni sémundje té lehté t& veshkave.

Tregoni kujdes té vecanté me Prenewel
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni tableta Prenewel:

nése ju keni stenoz€ aorte (ngushtimi i enés kryesore té gjakut té zemré€s) ose kardiomiopati
hipertrofike (sémundje e muskujve té zemrés) ose ngushtim i arteries s€ veshkéve (ngushtimi i
arteries q€ furnizon me gjak veshkét);

nése keni insuficiencé t& zemrés ose ndonjé problem tjetér me zemér;

nése keni probleme me veshkat, ose n€se jeni duke marré dializg;

né€se keni nivele anormale dhe t€ rritura t€ hormonit t& quajtur aldosteron né gjakun tuaj
(aldosteronizmi primar);

nése ju keni probleme t€ mélgisé;

nése ju vuani nga njé sémundje e kolagjenit t€ tillé si lupusi eritematos sistemik (forma t&
vecanta t€ inflamacionit kronik) ose skleroderma;

nése ju keni aterosklerozé (forcim t€ arterieve);

nése ju vuani nga hiperparatiroidizmi (njé gjendje ku gjendra paratiroide e juaj nuk punon si
duhet);

nése ju nése vuani nga gihti;

nése ju keni diabet;

nése ju jeni né njé diet€ kripe t€ kufizuar ose duke pérdorur zé€vend€sues kripe qé pé€rmbajné
kalium;

nése ju merrni litium ose merrni diuretik q€ kursejné kalium (spironolakton, triamteren) pér
shkak se pérdorimi i tyre me tabletat Prenewel duhet t€ shmanget (shih “Marrja e barnave
tjera”);

nése jeni i moshuar;

nése keni pasur reaksione t€ fotosensitivitetit;

nése keni ndonjé reaksion t€ réndé alergjik me énjtje t&€ fytyrés, buzéve, gojés, gjuhés ose fytit
g€ mund té shkaktojé véshtirési né gélltitje ose frymémarrje (angioedema). Kjo mund té
ndodhé né ¢do kohé gjaté trajtimit. Nése shfagen simptoma t€ tilla, duhet t€ ndérpritni
trajtimin dhe menjéheré t€ konsultoheni me njé mjek.

nése merrni cilindo nga barnat né vijim pér trajtimin e tensionit té larté t€ gjakut:
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- bllokator€ té receptoréve té€ angiotenzinés Il (ARBs) (gjithashtu t€ njohura si sartane,
pér shembull valsartan, telmisartan, irbesartan), posacg€risht nése keni probleme me
veshka t€ ndérlidhura me s€émundjen e sheqerit.

- aliskiren.

Mjeku juaj mund té kontrollojé funksionin e veshkave tuaja, tensionin e gjakut dhe koncentrimin
e elektrolitéve n€ gjak (p.sh. kaliumin) né intervale té rregullta.
Gjithashtu shikoni informacionet me titull “Mos e merrni Prenewel”.

- nése merrni cilindo nga kéto barna, rreziku nga angioedema éshté mé i madh (énjtje e
pérshpejtuar nén l€kuré, si¢ Eshté fyti):

- racecadotril (p€rdoret né terapiné e diares€).

- sirolimus, everolimus, temsirolimusi dhe barnat tjera té cilat i takojné€ grupit té
barnave t€ quajtura mTor inhibitoré (pérdoren pér parandalimin e mospranimit té
organeve té transplantuara dhe pér kancer).

- linagliptina, saksagliptina, sitagliptina, vildagliptina dhe barnat e tjera q¢€ i pérkasin
klas€s sé barnave g€ quhen edhe gliptina (qé pérdoren pér trajtimin e diabetit).

- sakubitrili (né dispozicion si kombinim me dozé fikse me valsartan), pérdoret pér
trajtimin e déshtimit afatgjaté t€ zemrés.

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

- nése jeni pacient me hemodializ€ i dializuar me membrana me fluks t€ larté.

Angioedema

Angioedema (njé€ reaksion alergjik i rénd€ me énjtje t€ fytyres, buzéve, gjuhés ose fytit dhe me
véshtirési né gélltitje ose frymémarrje) Eshté raportuar tek pacientét e trajtuar me frenues ACE,
pérfshiré tabletat Prenewel. Kjo mund t€ ndodhé né ¢do kohé gjaté trajtimit. Nése shfagen simptoma té
tilla, duhet ta ndaloni marrjen e tabletave Prenewel dhe té shkoni te mjeku menjéheré. Shih edhe
pjesén 4.

Ju duhet t'i tregoni mjekut tuaj nése ju mendoni se jeni (ose mund t€ mbeteni) shtatzéné. Prenewel nuk
&sht€ i rekomanduar né€ shtatz€nin€ e hershme, dhe nuk duhet t€ merret n€ qofté se ju jeni mé shumé se
3 muaj shtatzéné, pasi mund t& shkaktojé dém serioz pér fémijén tuaj nése pérdoret né até faz€ (shih
seksionin “Shtatzénia dhe gjidhénia”).

Kur ju jeni duke marr€ tableta Prenewel, ju duhet t& informoni mjekun tuaj ose personelin mjekésor nése
ju:

- inénshtroheni anestezionit dhe/ose ndérhyrjes kirurgjike,

- keni vuajtur kohét e fundit nga diarrea (barkqitja) ose vjellja, ose jeni t€ dehidruar,

- jeni né hemodializé ose i nénshtroheni LDL-aferez&s (largimi i kolesterolit nga trupi juaj, duke
pérdorur nj€ aparaturé),

- do t€ keni nj€ trajtim desensibilizues pér t€ reduktuar efektet e nj€ alergjie nga bleta ose grejza,

- jeni t€ nénshtruar nj€ testi mjekésor g€ kérkon injeksion té njé mjeti kontrasti me p&€rmbajtje
jodi (njé substancé g€ bén organet si veshkét apo lukthin t€ dukshém né rrezet-X),

- nése pérjetoni rénie t€ t& pamurit ose dhimbje t& syve. Kéto mund t€ jené simptoma t&
akumulimit t€ Iéngjeve né€ shtresén vaskulare t€ syrit (efuzioni koroidal) ose t€ ndonjé rritje e
tensionit né syrin tuaj gé mund té shfagen brenda disa oréve deri né disa javé pas marrjes s€
Prenewel. Kjo mund t€ ¢ojé n€ humbje t€ pérhershme té t€ pamurit, nése nuk trajtohet. Nése
mé paré€ keni pasur alergji ndaj penicilinés ose sulfonamidit, mund t€ jeni né€ rrezik mé t€ larté
pér ta zhvilluar kété€ simptomé. Duhet ta nd€rpritni trajtimin me Prenewel dhe té kérkoni
kujdes mjekésor.
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Atletét duhet t€ jené t€ vetédijshém se tabletat Prenewel pé€rmbajné njé substancé aktive (indapamid), i
cili mund t€ jap€ njé rezultat pozitiv né€ testet e barnave.

Fémijét dhe adoleshentét
Tabletat Prenewel nuk duhet t'i jepen fémijéve dhe adoleshentéve.

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

Ju duhet t€ shmangni marrjen e tabletave Prenewel se bashku me:

litium (pérdoret pér t€ trajtuar depresionin),

aliskireni (bar q€ pérdoret pér trajtimin e hipertensionit) nése nuk keni diabet mellitus ose
probleme me veshkat,

suplemente t€ kaliumit (p€rfshiré zévendésuesit e kripés), diuretikét qé kursejné kalium dhe
barnat e tjera q€¢ mund ta rrisin sasin€ e kaliumit né gjakun tuaj (p.sh. trimetoprim dhe ko-
trimoksazol pér infeksionet e shkaktuara nga bakteret; ciklosporina, njé bar imunosupresant qé
pérdoret pér ta parandaluar refuzimin e transplantit t€ organeve; dhe heparina, bar qé pérdoret
pér ta holluar gjakun pér ta parandaluar mpiksjen),

estramustina (pérdoret né terapiné e kancerit),

barnat e tjera qé pérdoren pér trajtimin e shtypjes s€ larté té gjakut: frenuesit e enzimés
konvertuese té angiotenzinés dhe bllokuesit e receptoréve t&€ angiotenzinés.

Tregoni mjekut tuaj, n€se jeni duke marr€ ndonjé nga kéto barna, se ato mund t€ ndérveprojn€ me
tabletat Prenewel:

barnat e tjera pér trajtimin e shtypjes s€ larté t€ gjakut, duke pérfshir€ bllokuesin e receptorit t&
angiotenzinés Il (ARB) ose aliskirenin (shih edhe informatat nén titujt “Mos merrni Prenewel”
dhe “Tregoni kujdes té veganté me Prenewel”) ose diuretikét (barnat qé e rrisin sasiné e urinés
té prodhuar nga veshkat),

barnat g€ e kursejné€ kaliumin dhe g€ pérdoren pér trajtimin e insuficiencés t€ zemrés: eplerenoni
dhe spironolaktoni né doza ndérmjet 12,5 mg deri né 50 mg né dité,

sakubitrili/valsartani (pérdoren pér trajtimin e insuficiencés afatgjaté t€ zemrés). Shih pjesét
“Mos mermi Prenewel” dhe “Tregoni kujdes t€ vecanté me Prenewel”,

barnat anestezike,

agjenti 1 kontrastit me jod,

moksifloksacina, sparfloksacina (antibiotiké: barna q€ pérdoren pér trajtimin e infeksionit),
metadoni (pérdoret pér trajtimin e varésisé),

prokainamid (pér trajtimin e t€ rrahurave té parregullta té zemrés),

alopurinol (pér trajtimin e gihtit),

terfenadin ose astemizol, mizolastin (antihistaminik pér temperaturé té lart€ apo alergji),
kortikosteroidét qé pérdoren pér té trajtuar raste t& ndryshme duke pérfshiré raste t€ rénda té
astmés dhe artritit reumatik,

imunosupresantét q€ pérdoren pér trajtimin e crregullimeve t€ sistemit auto-imun apo né
operacionet e transplatimit pér t€ parandaluar refuzimin (si ciklosporin, takrolimus),

barna pér trajtimin e kancerit,

eritromicin me injeksion, moksifloksacin, sparfloksacin (antibiotikét),

halofantrin (pérdoret pér trajtimin e disa llojeve t€ malaries),

pentamidin (pérdoret pér trajtimin e pneumonisg),

vinkamin (p&rdoret pér trajtimin e humbjes sé kujtesés te t€ moshuarit),
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- bepridil (pérdoret pér trajtimin e angina pectoris),

- sultopridi (pér trajtimin e psikozave),

- barna t€ cilat pérdoren pér trajtimin e problemeve t€ ritmit t€ zemrés (p.sh. kinidin,
hidrokinidin, disopiramid, amiodaron, sotalol, ibutilidi, dofetilidi, digitalisi, bretiliumi),

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

- digoksin ose glikozide tjeré kardiak (pér trajtimin e problemeve té zemrés),

- baklofen (pér trajtimin e ngurtésis€ s€ muskujve g€ ndodhin te sémundjet si te multiple
skleroza),

- barna pér té trajtuar diabetin si insuliné ose metformin,

- kalcium duke pérfshiré suplementet e kalciumit,

- laksativ stimulues (p.sh. produktet bimore t€ senna-s),

- barnat antinflamatore josteroidale (ibuprofen p.sh.) ose dozé e lart€ e salicilateve (p.sh. acidi
acetilsalicik),

- amfotericin B me injeksion (pér té trajtuar s€émundje té€ rénda fungale),

- barnat pér trajtimin e ¢rregullimeve neurologjike té tilla si depresion, ankth dhe shizofreni (duke
pérfshiré antidepresivét triciklik dhe neuroleptikét (té tilla si amisulprid, sulpirid, sultoprid,
tiaprid, haloperidol, droperidol)),

- tetrakosaktid (pér té trajtuar s€émundjen Crohn),

- trimetoprimi (pér trajtimin e infeksioneve),

- vazodilatatorét, duke pérfshiré nitratet (produkte qé b&jné qé€ enét e gjakut t& béhen mé té gjera),

- barnat qé pé€rdoren pér trajtimin e shtypjes sé€ ulét t€ gjakut, shokut ose astmés (p.sh. efedrina,
noradrenalina ose adrenalina),

- preparatet parenterale té arit (pérdoret pér trajtimin e poliartritisit reumatoid),

- marrja e barnave t€ cilat mé s€ shumti pérdoren pér trajtimin e diarres€ (racecadotril),

- barna t€ cilat mé& s€ shpeshti pé€rdoren pér t€ parandaluar mospranimin e organeve té
transplantuara (sirolimus, everolimus, temsirolimus dhe barna té tjera té cilat i takojné grupit t&
ashtuquajtur mTor inhibitor€). Shih seksionin “Tregoni kujdes t€ veganté me Prenewel”.

Marrja e Prenewel me ushqim dhe pije
Rekomandohet g€ Prenewel-i t€ merret para ushqimit.

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

Nése jeni shtatzéné ose ushqeni 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'i tregoni mjekut tuaj n€se ju mendoni se jeni (ose mund té mbeteni shtatzén€). Mjeku juaj
normalisht do ju késhillojé qé t€ mos merrni Prenewel para se t&€ mbeteni shtatz€né ose sapo té€ dini se
jeni shtatzé€né dhe do té ju késhillojé qé t€ merrni njé bar tjeté€r n€ vend t€ Prenewel-it. Prenewel nuk
éshté i rekomanduar né shtatzéniné ¢ hershme, dhe nuk duhet t€ merret kur jeni mé shumé se 3 muaj
shtatzéné€, pasi mund té shkaktojé dém serioz pér fémijén tuaj nése pérdoret pas muajit té treté té
shtatzénisé.

T¢ ushgyerit me gji

Tregoni mjekut tuaj, nése jeni duke ushqyer fémijun me gji apo do té€ filloni ushqyerjen me gji.
Prenewel-i nuk rekomandohet pér nénat qé€ jané duke ushqyer me gji fémijun, dhe mjeku juaj mund t&é
zgjedh njé€ trajtim tjetér pér ju, nése ju déshironi qé t&€ ushgeni me gji foshnjén tua;.
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Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Prenewel tabletat zakonisht nuk ndikojné né vigjilenc€, por reagimet e ndryshme t€ tilla si marramendje
ose ndjenjé dobésie gé lidhet me njé€ rénie t€ tensionit t& gjakut mund t€ ndodhé tek disa pacienté. Nése
ndikojné, aftésia pér t€ drejtuar automjetin apo pér t€ pérdorur makineri mund té€ jeté e démtuar.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Prenewel

Prenewel pérmban laktozé dhe natrium.

Nése ju jeni informuar nga mjeku juaj g€ ju keni intolerancé ndaj disa sheqernave, kontaktoni mjekun
tuaj para se té filloni t€ merrni k&t€ bar.

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

3.SI TE MERRET PRENEWEL

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

Doza e rekomanduar €shté njé€ tableté nj€ heré né€ dité.

Mjeku juaj mund té vendosé pér t& modifikuar regjimin e dozimit né€se vuani nga démtimi i veshkave.
Preferohet gé tabletat t&€ merren né méngjes dhe para ushqimit.

Merreni tabletén me nj€ goté ujé.

Nése merrni Prenewel mé shumé se ¢’duhet

Nése merrni shumé tableta, kontaktoni menjéheré mjekun tuaj ose urgjencén e spitalit mé té afért.
Shenja mé e mundshme pér mbidozim &shté nj€ rénie e papritur e tensionit t€ gjakut (hipotension).
Nése ulet shumé tensioni 1 gjakut (simtpomat si¢ jan€ marrje mendésh ose ligéshti), shtrihuni me kémbé
té€ ngritura se mund té ju ndihmojé.

Nése harroni té merrni Prenewel

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

Eshté e réndésishme qé t& merrni barin tuaj ¢do dité pasi gé trajtimi i rregullt &shté mé efektiv.
Megjithaté, né€se harroni t€ merrni njé dozé té€ Prenewel tabletave, merrni dozén tjetér né kohén e
zakonshme.

Nése e ndérprisni marrjen e Prenewel
Pér shkakun se trajtimi pér tensionin e larté t€ gjakut éshté zakonisht jeté-gjaté, ju duhet t€ flisni me
mjekun tuaj para se t&€ ndérpreni trajtimin me ké&t€ bar.

Né 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, Prenewel mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjithé paraqiten
ato.

Ju duhet té ndérpreni marrjen e kétij produkti medicinal dhe késhillohuni menjéheré me mjekun
tuaj nése shfagen kéto simptoma:
- Marramendja e réndé ose alivanosja pér shkak té shtypjes sé& ulét t€ gjakut (T€ shpeshta - mund
té preké deri n€ 1 né 10 persona),

| PI Text055281 2 | 10.09.2024 - Updated: 10.09.2024 | Page 6 of 9 \




1.3.1 Perindopril/Indapamide

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

(T4 KRKN

- Bronkospazma (shtréngimet n€ gjoks, zénia e frymés dhe gulgimi) (T€ pazakonshme) (mund t&
preké deri n€ 1 né 100 persona),

- Enjtja e fytyrés, buzéve, gojés, gjuhés ose fytit, véshtirésité né frymémarrje (angioedema) (Shih
pjesén 2 “Tregoni kujdes t€ veganté me Prenewel”) (T€ pazakonshme) (mund t€ preké deri né
1 né 100 persona),

- Reaksionet e rénda té 1€kur€s, duke pérfshir€ eritemén multiforme (njé skugje e l€kurés qé
shpesh fillon me njolla t€ kuqe dhe kruarje né fytyrén, krahét ose kémbét tuaja) ose skugjet e
forta t& 1€kurés, urtikaria, skugja e 1€kuré€s né téré trupin tuaj, kruajtja e réndé, flluskat, rrjepja
dhe énjtja e l€kurés, inflamacioni 1 mukozave (Sindromi Stevens Johnson) ose reaksionet
alergjike té€ tjera (Shumé té rralla) (mund té& preké deri né 1 n€ 10,000 persona),

- Crregullimet kardiovaskulare (rrahjet e parregullta t€ zemrés, angina pektoris (dhimbjet né
gjoks, nofulla dhe shping, t€ shkaktuara nga pérpjekjet fizike) sulmi né zemér) (Shumeé t€ rralla)
(mund t€ preké deri n€ 1 né 10,000 persona),

- Ndjenja e plogéshtis€ né krah€ ose kémbé, ose problemet né t€ folur q€ mund t€ jené shenjé e
sulmit t&€ mundshém né tru (Shumé t€ rralla) (mund té preké deri né€ 1 né 10,000 njeréz),

- Pankreasi i inflamuar g€ mund t€ shkaktojé dhimbje té forta t€ barkut dhe shpinés t€ shoqéruara
me ndjesi t€ t& genit shumé i sémuré€ (Shumé t€ rralla) (mund té€ preké deri n€ 1 né 10,000
persona),

- Zverdhja e 1€kurés ose e syve (verdhéza) g€ mund t€ jeté shenjé e hepatitit (Shumé té rralla)
(mund té€ preké deri n€ 1 né€ 10,000 persona),

- Rrahjet e ¢rregullta t€ zemrés ké€rcénuese pér jetén (T€ panjohura),

- Sémundja e trurit e shkaktuar nga sémundja e mélgisé (encefalopatia hepatike) (T€ panjohura),

- Dobésia muskulore, ngérget, ndjeshméria ose dhimbjet dhe, vegcanérisht nése, né t€ njéjtén
koh€, nuk ndiheni miré ose keni temperatur€ t€ lart€, mund té shkaktohet nga ndonjé dob&sim
jonormal i muskujve (T€ panjohura).

Jané raportuar efektet anésore t€ méposhtme:
Té shpeshta (mund té ndikojé deri né 1 né 10 persona):

- Kaliumi i ulét né gjak. Reaksionet e 1€kurés n€ subjektet e predispozuar pér reaksione
alergjike dhe astmatike, dhimbje koke, ndjenjat € marramendjes, marramendje, ndjenj€ si t&
shpuarit me gjilpéré€, ¢rregullime né t€ pamurit, tinitus (ndjenj€ e zhurmés né veshg), humbje e
vetédijes pér shkak té tensionit t& ulét t€ gjakut, kollé, frymémarrje e shkurtuar, ¢rregullime
gastro-intenstinale (mundim, dhimbje epigastrike, anoreksia, vjellje, dhimbje e barkut,
crregullime né shije, tharje e gojés, dispepsi ose véshtirési né tretje, diarre (barkqitje),
kapsll€k), reaksione alergjike (t€ tilla si skugje e 1€kurés, kruarje), spazma e muskujve, ndjenjé
e lodhjes.

Té pazakonshme (mund t€ ndikojé deri né 1 né 100 persona):

- Ndryshimet né disponim, depresioni, ¢rregullimet né fjetje, urtikaria, purpura (pikat e kuge né
lékurg), flluskat né grumbull, problemet me veshka, impotenca (paaftésia pér té arritur ose
mbajtur nj€ ereksion), djersitja, teprica e eozinofileve (njé€ lloj i rruazave t€ bardha t€ gjakut),
ndryshimi n€ parametrat laboratoriké: niveli i larté i kaliumit né gjak i kthyeshém me ndérprerje,
natriumi i ulét né gjak q€ mund té ¢ojé né dehidrim dhe presion té€ ulét t&€ gjakut, pérgjumja,
alivanosja, palpitacionet (vetédija pér rrahjet e zemrés suaj), takikardi (rrahjet e shpejta té
zemrés), hipoglikemia (niveli shumé i ulét i sheqgerit né gjak) né rastin e pacientéve me diabet,
vaskuliti (inflamacioni i enéve t€ gjakut), goja e thaté, reaksionet ¢ fotosensitivitetit (rritja e
ndjeshméris€ sé l€kurés ndaj diellit), artralgjia (dhimbjet né kyce), mialgjia (dhimbja e
muskujve), dhimbjet e gjoksit, plogéshtia, edema periferike, ethet, rritja e uresé né gjak, rritja e
kreatininés n€ gjak, dremitja.
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T& rralla (mund t€ ndikoj€ deri n€ 1 né 1000 persona):
- Pérkeqésimi i psoriaz€s, ndryshimet né parametrat laboratoriké: kloruri i ulét n€ gjak, magnezi
1 ulét n€ gjak, rritja e nivelit t€ enzimave t€ mélgisé, niveli 1 lart€ i bilirubinés n€ serum,
lodhja, skugje e fytyrés, ulja ose mungesa e prodhimit t€ urinés, insufi¢ienca renale akute.
- Urina e errét, ndjenja e mundimit (t€ pérzierat) ose mundimi (t€ vjellat), ngércet e muskujve,
konfuzioni dhe konvulsionet. Kéto mund t€ jen€ simptoma té njé s€émundjeje q€ quhet SIADH
(sekrecion i papérshtatshém i hormonit antidiuretik).

Shumé t€ rralla (mund té& ndikojé deri n€ 1 né€ 10,000 persona):
- Konfuzion, pneumoni ezinofilike (nj€ lloj e rrallé pneumonie), rinitis (bllokim i hundés ose
rrjedhje e hund€s), problemet e rénda me veshka, ndryshimet n€ vlerat e gjakut si¢ &sht€ numri
mé 1 ulét i rruazave té bardha dhe t€ kuge t€ gjakut, hemoglobina mé e ulét, numri mé i ulét i
trombociteve né gjak, niveli i larté i kalciumit né gjak, funksioni jonormal i mélgisé.

T& panjohura (frekuenca nuk mund t€ vlerésohet n€ bazé t€ dhénave t€ disponueshme):

- Gjurmimi jonormal i zemr€s né EKG, ndryshimet n€ parametrat laboratoriké: nivelet ¢ larta t&
acidit urik dhe nivelet e larta t€ sheqgerit né€ gjak, shkurtpamésia (miopia), t€ pamurit e paqartg,
té pamurit e démtuar, ulje e shikimit ose dhimbje né€ syt€ tuaj pér shkak té presionit té larté
(shenja t€ mundshme té 1€ngjeve akumulimi né€ shtresén vaskulare té€ syrit (efuzioni koroidal)
ose glaukoma akute e mbylljes s€ kéndit).

- Nése vuani nga lupusi eritematoz sistemik (njé€ lloj s€émundjeje kolagjeni), kjo mund t&
pérkeqgésohet.

- Mavijosjet, mpirja dhe dhimbjet né gishtat e duarve ose t€ kémbéve (fenomeni Raynaud).

Crregullime té gjakut, veshkéve, mél¢gis€ apo pankreasit dhe ndryshimet né parametrat e laboratorit
mund t€ paraqiten. Mjeku juaj mund té keté nevojé té ju béj€ analiza t€ gjakut pér t€ monitoruar gjendjen
tuaj.

N¢é rast té pamjaftueshmérisé hepatike (probleme té mélgis€), ekziston njé mund€si pér fillimin e
encefalopatisé hepatike (s€émundje degjenerative né tru).

Raportimi i efekteve té padéshirueshme

Nése ju paraqitet ¢farédo efekt i padéshirueshém, bisedoni me mjekun ose farmacistin. Kjo pérfshin
cfarédo efekti t€ padéshirueshém qé nuk &shté raportuar né két€ 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.

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

5.SI TE RUHET PRENEWEL
Mbajeni larg syve dhe duarve té fémijéve.

Mos e pérdorni Prenewel pas datés sé skadimit e cila éshté e shénuar né karton pas EXP. Data ¢ skadimit
i referohet dité€s sé fundit t€ atij muaji.

T& ruhet né temperaturé deri né 30°C.
Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.
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Barnat nuk duhet t€ hidhen népé&rmjet kanalizimit ose mbeturinave té shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé€. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Prenewel
- Substancat aktive jan€ perindopril tert-butilamin dhe indapamid.
Prenewel 2 mg/0,625 mg tableta
1 tableté pé€rmban 2 mg perindopril tert-butilamin ekuivalente me 1,67 mg perindopril dhe
0,625 mg indapamid.
Prenewel 4 mg/1.25 mg tableta
1 tablet€ pérmban 4 mg perindopril tert-butilamin ekuivalente me 3,34 mg perindopril dhe
1,25 mg indapamid.
Prenewel 8 mg/2.5 mg tableta
1 tablet€ pérmban 8 mg perindopril tert-butilamin ekuivalente me 6,68 mg perindopril dhe
2,5 mg indapamid.

- Pérbérésit e tjeré jané klorur kalcium heksahidrat, monohidrat laktoze, krospovidon, celulozé
mikrokristaline, natrium hidrogjen karbonat, silicium koloidal anhidér dhe stearat magnezi.
Shih seksionin 2 “Prenewel pérmban laktozé dhe natrium”.

Si duket Prenewel dhe pérbérja e paketimit

Prenewel 2 mg/0.625 mg tableta

Tabletat jan€ t€ bardha deri n€ pothuajse t€ bardha, t€ rrumbullakéta pak bikonvekse, tableta me skaje
té pjerréta, té gravuara me nj€ vijé t€ shkurt€r n€ njérén ané.

Prenewel 4 mg/1.25 mg tableta

Tabletat jané t€ bardha deri n€ pothuajse t€ bardha, té rrumbullakéta pak bikonvekse, tableta t& shénuara
nga njéra ané me skaje t€ pjerréta. Vija ndarése éshté vetém pér t€ lehtésuar ndarjen pér gélltitje mé t&
lehté e jo pér ta ndaré né dy doza té barabarta.

Prenewel 8 mg/2.5 mg tableta

Tabletat jané té bardha deri n€ pothuajse t€ bardha, té rrumbullakéta pak bikonvekse, tableta té shénuara
nga njéra an€. Vija ndar€se éshté vetém pér t€ lehtésuar ndarjen pér gélltitje mé té lehté e jo pér ta ndaré
n€ dy doza t€ barabarta.

Prenewel tabletat gjenden né kuti me nga 30 tableta né blistera.

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

tel: +386 7 331 28 &4,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
09/2024
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