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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Rawel® SR 1,5 mg tableta me lirim té zgjatur
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 té tjeréve. Mund t’u béjé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet an€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk
figuron né€ két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Rawel SR dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Rawel SR

3. Si té merrni Rawel SR

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Rawel SR

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE RAWEL SR DHE PER SE PERDORET

Rawel SR tableta me lirim t€ zgjatur qé pérmban indapamid si pérbérés aktiv.

Indapamid éshté njé diuretik. Shumica e diuretikéve rrisin sasin€ e urinés s€ prodhuar nga veshkét.
Megjithat€, indapamid ésht€ i ndryshém nga diuretikét tjeré, pasi qé ai shkakton veté€m njé rritje t& lehté
né sasiné e urinés s€ prodhuar.

Ky bar ka pér géllim zvogélimin e shtypjes sé€ larté t€ gjakut (hipertensionit) te t& rriturit.

2. PARA SE TE MERRNI RAWEL SR

Mos merrni Rawel SR

- nése jeni alergjik (hipersensitiv) né indapamid ose né€ ndonj€ sulfonamid tjetér ose né ¢farédo
pérbérési tjetér té kétij bari (t€ dhéna né seksionin 6).

- nése keni sémundje té réndé té veshkéve.

- nése keni sémundje té réndé té mélcisé ose vuani nga gjendja e cila quhet encefalopatia e mélgisé
(sémundje degjenerative e trurit).

- nése keni nivel té ulét té kaliumit né€ gjak.

Tregoni kujdes té vecanté me Rawel SR

Bisedoni me mjekun tuaj ose famacistin para se t€ merrni Rawel SR:

- nése keni problem me mél¢ing,

- nése keni diabet,

- nése vuani nga s€émundja e gihtit,

- nése keni ¢rregullim t€ ritmit t€ zemrés ose probleme me veshké,

- nése keni nevojé té béni njé test pér t&€ kontrolluar se si €shté duke punuar gjéndra paratiroide.

Ju duhet t€ tregoni mjekut tuaj nése keni pasur reagime fotosensitiviteti.

Nése keni dobésim té t€ pamurit apo dhimbje né sy. Kéto mund t€ jené simptoma t€ akumulimit t&
léngjeve né shtresén vaskulare té syrit (efuzioni koroidal) ose shtypje té larté n€ syrin tuaj, té cilat
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mund té paraqiten disa oré deri né disa javé pas marrjes s€¢ indapamidit. Kjo mund té ¢ojé né humbje t&
perhershme té t& pamurit, né€se nuk trajtohet. Nése mé paré keni pasur alergji ndaj penicilinés ose
sulfonamidit, mund t€ jeni né rrezik mé té€ lart€ pér ta zhvilluar kété alergji.

Mjeku juaj mund t’ju rekomandojé t€ béni analizat e gjakut pér t€ kontrolluar nivelet e uléta t& natriumit
apo kaliumit apo nivelet e larta té kalciumit.

Nése mendoni se ndonjé nga gjendjet e mésipérme ka t€ béj€ me ju ose keni ndonjé pyetje apo dyshim
né lidhje me marrjen e barit tuaj, ju duhet t€ konsultoheni me mjekun apo farmacistin tua;.

Informata té réndésishme pér atletét
Atletét duhet té jené té vetédijshém se ky bar p€rmban nj€ pérbérés aktiv, i cili mund t€ jap€ njé reaksion
pozitiv né testet ¢ dopingut.

Fémijét dhe adoleshentét
Pér shkak té mungesés sé té dhénave rreth sigurisé dhe efikasitetit, pérdorimi i ké&tij bari nuk
rekomandohet pér pérdorim te fémijét dhe adoleshentét.

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

Ju nuk duhet t€ merrni Rawel SR me litium (pérdoret pér té trajtuar depresionin), pér shkak té rrezikut
té rritjes s€ nivelit t& litiumit n€ gjak.

Sigurohuni gé t’i tregoni mjekut tuaj nése ju jeni duke marré ndonjé prej barnave té méposhtme,
pasi qé mund té kérkohet kujdes i vecanté:

- barnat q€ pérdoren pér probleme me ritmin e zemrés (p.sh. kiniding, hidrokinidiné, disopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis),

- barnat g€ pérdoren pér trajtimin e ¢grregullimeve mendore si depresioni, ankthi, shizofrenia ...
(p.sh. antidepresivét trecikliké, barnat antipsikotike, neuroleptikét),

- bepridil (pérdoret pér t€ trajtuar angina pektoris, gjendje q€ shkakton dhimbje t&€ gjoksit),

- cisaprid, difemanil (pérdoren pér t€ trajtuar problemet gastro-intestinale),

- sparfloksacing, moksifloksacing, eritromicing si injeksion (antibiotiké t&€ pérdorur pér t€ trajtuar
infeksionet),

- vinkamin si injeksion (pérdoret né terapiné e ¢rregullimeve simptomatike kognitive te té
moshuarit duke pérfshiré edhe humbjen e kujtesés),

- halofantriné (bari antiparazitik i pérdorur pér té trajtuar lloje t& caktuara t€ malaries),

- pentamidiné (pérdoret pér t€ trajtuar disa lloje t&€ pneumonisé),

- mizolastiné (pérdoret pér trajtimin e reagimeve alergjike, té tilla si alergjia nga bari),

- anti-inflamatorét jo-steroidalé pér lehtésim t& dhimbjes (p.sh. ibuprofen) ose doza té larta t&
acidit acetilsalicilik,

- inhibitorét (ACE) e enzimés konvertuese t€ angiotenzinés (pérdoren pér trajtimin e shtypjes sé
larté t& gjakut dhe infarktit né zemér),

- amfotercin B si injeksion (barna kundér kérpudhave),

- kortikosteroidet orale té pérdorur pér trajtimin e sémundjeve té ndryshme duke pérfshiré edhe
astmén e réndé dhe artritin reumatik,

- laksativé stimulues,

- baklofen (pér t€ trajtuar ngurtésiné e muskujve q€ ndodh né€ sémundje té tilla si skleroza e
shuméfishté),

- allopurinol (pér trajtimin e cermés),

- diuretikét g€ kursejné kaliumin (amilorid, spironolakton, triamteren),

- metforming (pér t€ trajtuar diabetin),

- preparate kontrasti t€ jodizuara (t€ pérdorura pér teste qé€ pérfshijné X-rrezet),
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- tableta kalcium ose shtojca té€ tjera kalciumi,

- ciklosporing, takrolimus apo barna t€ tjera pér t€ mposht€ sistemin imunitar pas transplantimit
t€ organeve, pér té trajtuar s€mundjet autoimune, apo sémundje té rénda I€kurore ose reumatike,

- tetrakosaktide (pér té trajtuar sémundjen Crohn).

Marrja e Rawel SR me ushqim dhe pije
Ushqimi dhe pijet nuk kané asnjé€ ndikim né efektin e Rawel SR.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

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

Ky bar nuk rekomandohet gjaté shtatzénis€. Kur nj€ shtatzéni €shté planifikuar ose konfirmuar, kalimi
te njé€ trajtim alternativ duhet t€ fillohet sa mé shpejté t€ jet€ e mundur.

Ju lutem tregoni mjekut tuaj nése jeni shtatzéné ose déshironi t€ mbeteni shtatzéné.

Pérbérési aktiv ekskretohet né qumeéshtin e nénés. Gjidhénia nuk &shté e késhilluar, nése jeni duke marré
kété bar.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Ky bar mund t€ shkaktojé efekte anésore pér shkak t€ uljes sé€ shtypjes s€ gjakut, si¢ €shté marramendja
ose lodhja (shih seksionin 4). K&to efekte an€sore mé shpesh mund té paraqiten né fillim té terapisé ose
pas rritjes s€ dozés. Nése kéto paraqiten, duhet shmangur drejtimin e automjeteve ose t€ aktiviteteve té
tjera g€ kérkojné vigjilencé t€ shtuar. Megjithkété, nén kontrollé t& miré, ésht€ pak e mundur qé té
paragiten kéto efekte anésore.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Rawel SR

Rawel SR pérmban laktozé.

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

3.SI TE MERRET RAWEL SR

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

Doza e rekomanduar e barit Rawel SR &shté njé tableté né dité, preferohet t& merret né méngjes. Tabletat
mund t€ merren pavarésisht nga ushqimi. Tableta duhet t€ merret e t€ré me sasi t€ mjaftueshme té ujit.
Tabletat mos i thyeni apo pértypni. Trajtimi pér shtypjen e larté té gjakut éshté zakonisht i pérjetshém.

Nése merrni Rawel SR mé shumé se ¢’duhet

Nése keni marré shumé tableta, kontaktoni menjéheré mjekun ose farmacistin tuaj.

Njé dozé shumé e madhe e Rawel SR mund t€ shkaktojé mundim, vjellje, shtypje té ulét t€ gjakut,
ngérce, marramendje, pérgjumje, konfuzion dhe ndryshime né sasiné€ e urinés s€ prodhuar nga veshkét.

Nése harroni té merrni Rawel SR
Mos merrni dozé té dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.
Nése keni harruar t€ merrni njé dozé t€ Rawel SR, merreni dozén tjetér né kohén e zakonshme.

Nése e ndérprisni marrjen e Rawel SR
Pasi gé trajtimi pér shtypjen e larté t€ gjakut éshté zakonisht i pérjetshém, ju duhet té konsultoheni me
mjekun tuaj para se té ndérprisni marrjen e kétij bari.
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NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Rawel SR mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjithé
paraqiten ato.

Ndaloni té merrni kété bar dhe menjéheré njoftoni mjekun, nése ju paraqiten kéto efekte té

anésore:

- angioedema dhe/ose urtikaria. Angioedema karakterizohet me énjtje t€ 1€kurés s€ gjymtyréve ose
fytyrés, énjtje t€ buzéve ose gjuhés, €njtje t€ mukoz€s membranore té fytit ose rrugéve té
frymémarrjes q€ mund té rezultojé n€ mungesé t€ frymémarrjes ose véshtirsi gjaté gélltitjes. Nése
ju paraqitet kjo, kontaktoni menjéheré mjekun tuaj. (Shumé té rralla) (mund té paragiten te mé sé
shumti 1 né 10,000 persona)

- reagime serioze né€ 1€kuré, duke pérfshir€ skugje intensive t€ 1€kurés, skuqje té 1€kurés né€ téré trupin,
kruarje serioze, fluska, qérim dhe énjtje e l€kurés, ndezje e mukoz€s s€ membranés (sindromi
Stevens Johnson) ose reagime t€ tjera alergjike. (Shumé té rralla) (mund té paragiten te mé sé shumti
1 né 10,000 persona)

- ritmi i ¢rregullt i zemr€s i rrezikshém pér jet€. (T€ panjohura)

- ndezje e pankreasit g¢ mund té shkaktojé dhimbje serioze né bark dhe dhimbje né€ shpiné t&
shogéruara me gjendje t€ pérgjithshme t€ s€muré. (Shumé t€ rralla) (mund té paragitet te mé sé
shumti 1 né 10,000 persona)

- sémundja e trurit e shkaktuar nga sémundja e mélcisé (Encefalopatia hepatike). (T€ panjohura)

- ndezje e mélgis€ (hepatiti). (T€ panjohura)

Sipas radhitjes né rénie, efektet anésore té tjera mund t€ pérfshijné:

T¢ shpeshta (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 10 persona)

- niveli i ulét i kaliumit n€ gjak;

- skugje e ngritur e 1€kurés me ngjyré té kuqe;

- reagime alergjike, kryesisht l€kurore, te pacientét me predispozita pér reagime alergjike dhe
astmatike.

T¢ pazakonshme (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 100 persona):

- niveli 1 ulét i natriumit né gjak qé mund t€ ¢ojé né dehidrim dhe shtypje té ulét té gjakut;
- vjellja;

- pika té kuqge né 1ékuré (purpura);

- impotenca (paaftésia pér ta arritur ose mbajtur ereksionin).

T¢ rralla (mund té paragiten te mé sé shumti 1 né 1,000 persona):

- niveli i ulét i klorurit né gjak;

- niveli i ulét i magnezit né gjak;

- ndjenjé e lodhjes, kokédhembje, ndjenjé e dridhjes dhe pickimit n€ 1ékuré (parestezia), vertigo;
- ¢rregullime gastro-intestinale (si¢ €shté mundimi, kapsliéku), goja e thaté.

Shumé té rralla (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 10000 persona):

- ndryshimet né numrin e gelizave t€ gjakut, si¢ €shté trombocitopenia (zvogélimi i numrit té
pllakézave t€ gjakut, q€ mund lehtésisht t& shkaktojé mavijosje dhe gjakderdhje nga hunda),
leukopenia (zvogé€limi i numrit t€ qelizave t€ bardha t&€ gjakut g€ mund té shkaktojé temperaturé
té pasqarueshme, dhimbje né fyt ose simptoma t€ tjera té ngjashme me gripin - nése vie deri te
kjo, kontaktoni mjekun tuaj) dhe anemia (zvogélimi i gelizave té kuqe té gjakut);

- nivel i larté i kalciumit né€ gjak;
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- crregullime né ritmin e zemrés (shkakton dridhje, ndjenjé e rrahjeve goditése t€ zemrés), shtypje
e ulét e gjakut;

- sémundje e veshkéve (shkakton simmptoma t€ lodhjes, nevojé t&€ rritur pér t€ urinuar, kruarje
lékurore, ndjenjé e sémundjes dhe énjtje e gjymtyréve);

- crregullim i funksionit t€ mélcisé.

T¢ panjohura (frekuenca nuk mund té vierésohet né bazé té té dhénave né dispozicion):

- alivanosije;

- nése vuani nga lupusi eritematoz sistemik (¢rregullim i sistemit imun qé shkakton ndezjen dhe
démtimin e nyjeve, tetivave dhe organeve me simptoma té cilat pérfshijné pugrra né 1€kuré, lodhje,
humbje té oreksit, shtim té peshés trupore dhe dhimbje né nyje) qé mund t&€ pérkeqésohet.

- jané raportuar edhe raste té reagimeve fotosenzitive (ndryshime né€ pamjen e l€kur€s) pas
ekspozimit ndaj rrezeve t€ diellit ose me rreze UVA artificiale.

- shkurtpamésia (miopia);

- shikim i turbullt;

- shikim 1 démtuar;

- mund té paraqgiten edhe disa ndryshime né€ parametrat laboratorike (teste gjaku) pér shkak t€ té
cilave mjeku do té duhet t€ kérkojé analiza té gjakut me qéllim té kontrollimit t€ gjendjes tuaj.
Mund t€ paraqiten kéto ndryshime té parametrave laboratorike:

- rritje t€ acidit urik, substancé e cila mund t€ shkaktojé ose pé€rkeqésojé krijimin e gihtit (dhimibje
né nyje, posacé€risht né€ shputa),

- rritje t€ nivelit t&€ glukozEs né gjak te pacientét me diabet,

- vlerat e rritura t€ enzimeve té mélgisé,

- crregullim 1 ritmit t€ zemrés né EKG,

- té pamurit ¢ dob&suar ose dhimbja né€ syté tuaj pér shkak t& shtypjes s€ larté (shenja t&€ mundshme
té akumulimit t€ 1€ngjeve né shtresén vaskulare t€ syrit (efuzioni koroidal) ose glaukoma akute e
mbylljes sé kéndit).

Raportimi i efekteve té padéshiruara

Nése ju paraqitet ndonjé efekt i padéshiruar, njoftoni mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo pérfshin ¢farédo
efekti té padéshiruar qé nuk &shté dhéné né kété udhézim. Efektet e padéshiruara mund t’i paraqitni
népérmjet sistemit nacional pér raportim né€ Agjenciné Kosovare pér Produkte dhe Pajisje Mjekésore.
Me paragqitjen e efekteve t€ pad€shirueshme mund t€ ndihmoni n€ ofrimin e mé shumeé informacioneve
rreth sigurisé sé€ 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 RAWEL SR
Mbajeni larg syve dhe duarve té fémijéve.

Mos e pérdorni Rawel SR pas datés sé skadimit e cila €shté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dités sé fundit t€ atij muaji.

T€ ruhet né temperaturé deri né 25°C.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet 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.
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6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Rawel SR

- Substanca aktive ésht€ indapamid. 1 tableté me lirim t€ zgjatur pérmban 1,5 mg indapamid.
- Pérbérésit e tjeré jané hipromelozg, celulozé e pluhurizuar, monohidrat laktoze, silici koloidal
anhidér, stearat magnezi né€ bérthamén e tabletés dhe hipromelozé, makrogol 400, dioksid titani

(E171) né film mbéshtjellésin.

Pér mé shumé informacione rreth laktozés, shih seksionin 2 “Rawel SR p&rmban laktozé”.

Si duket Rawel SR dhe pérbérja e paketimit

Rawel SR tabletat me lirim t€ zgjatur jan€ me ngjyré€ t€ bardhé, t€ rrumbullakta, lehtésisht bikonvekse.

Tabletat jané né dispozicion né kuti me nga 20 dhe 30 tableta né blister paketim.

Jo t€ gjitha paketimet mund té gjenden né treg.

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 33227 42

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né

03/2024.
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