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(T KRKA

FLETUDHEKZIM PER PACIENTE

Tenox® 5 mg tableta
Tenox® 10 mg tableta
Amlodipin

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

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

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

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u b&j€ d€m atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt an€sor i cili nuk &shté
pérfshiré n€ kéte fletudhézim, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Pérmbajtja e fletudhézimit:

1. Cka éshté Tenox dhe pér ¢ka pérdoret
Cka duhet t€ dini para se t€ merrni Tenox
Si ta merrni Tenox

Efektet anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Tenox

Informata shtes€

AN S

1. CKA ESHTE TENOX DHE PER CKA PERDORET

Tenox pérmban substancén aktive amlodipin, i cili béné pjes€ n€ grupin e medikamentéve t€ cilét
quhen antagonisté t€ kalciumit.

Tenox pérdoret pér trajtimin e tensionit té larté t& gjakut (hipertensioni) ose trajtimin e llojit t€ caktuar
té dhimbjes né gjoks e cila quhet angina, forma e rrall€ e anginés e cila quhet angina prinzmetale ose
variante.

Tek pacientét me tension t€ larté t& gjakut ky medikament vepron ashtu qé relakson enét e gjakut, dhe
késhtu e mundéson qarkullimin mé t€ lehté t€ gjakut népérmjet tyre. Tek pacientét me anginé, Tenox
vepron ashtu q€ pérmiréson furnizimin me gjak t€ muskulit t€ zemrés dhe né két€ ményré sjell mé
shumé oksigjen né zemér qé€ e pengon paraqitjen e dhimbjes né gjoks. Medikamenti juaj nuk do ta
lehtésoj€é menjéheré dhimbjen né gjoks té€ shkaktuar nga angina.

2. CKA DUHET TE DINI PARA SE T MERRNI TENOX

Mos e merrni Tenox:

- Nése jeni alergjik n€ Tenox ose n€ ndonjé pérbérés t€ kétij medikameneti (t€ listuar né
pjesén 6), ose né antagonistét tjeré t€ kalciumit. Alergjia mund té shfaget n€ formé té kruarjes,
skugje e l€kurés, ose frymémarrjen e véshtirésuar.

- Nése keni tensionin shumé té ulét t€ gjakut (hipotensioni).

- Nése keni ngushtim t€ valvulave t€ aortés s€ zemrés (stenozg t&€ aortés) ose shok kardiak
(gjendje né té cilén zemra nuk &shté né gjendje té furnizoj€ trupin tuaj me gjak).
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- Nése keni démtim t€ zemrés pas infarktit.

Keni kujdes té vecanté me Tenox

Kontaktoni mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ filloni t€ merrni Tenox.
Tregoni mjekut tuaj n€se keni ose keni pasur ndonjérén prej kétyre gjendjeve:
- Sulm né€ zemér kohéve t€ fundit

- Insuficiencé té zemrés

- Tension shumé té larté t€ gjakut (krizén hipertensive)

- S€mundje t€ mélgise

- Jeni t€ moshuar dhe doza juaj duhet té rritet.

Fémijét dhe adoleshentét

Tenox nuk éshté testuar tek fé€mijét mé té vegjél se 6 vjet. Tenox nuk aplikohet vetém pér trajtimin e
hipertensionit tek fémijét dhe adoleshentét e moshés prej 6 deri 17 vjet (shih seksionin 3).
Kontaktoni mjekun tuaj pér mé shumé informacione.

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

Tenox mund t€ ndikojé né medikamentét tjeré ose medikamentét tjeré mund té ndikojné né até, si¢

jang:

- ketoconazol, itraconazol (medikament pér trajtimin e ké€purdhave)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (t€ ashtuquajturit frenues protease té cilét pérdoren pér trajtimin e
HIV)

- rifampicin, eritromicin, claritromicin (pér infeksionet e shkaktuara nga bakteriet)

- hypericum perforatum (Kantarion)

- verapamil, diltiazem (medikament pér zemrén)

- dantrolen (infuzion i cili pérdoret tek temperaturat shumé té larta jonormale trupore)

- tacrolimus, sirolimus, temsirolimus dhe everolimus (medikamente t€ cilat pérdoren pér té
ndryshuar ményrén se si funksionon sistemi juaj imun)

- simvastatin (medikament pér zvogé€limin e kolesterolit)

- ciklosporin (imunosupresant)

Tenox mund ta zvogg€lojé edhe mé shumé tensionin tuaj té gjakut, nése merrni medikament€ tjeré pér
uljen e tensionit t€ gjakut.

Marrja e Tenox me ushqim dhe pije

Personat té cilét marrin Tenox nuk duhet t€ konsumojné 1€ng grejpfruti ose grejpfrut. Lé€ngu i
grepfrutit ose grejp mund t€ shkaktoj€ rritjen e vlerave té pérbérésit aktiv t€ amlodipinés né gjak, qé
mund t€ shkaktoj€ aktivitet té zgjeruar t€ Tenoxit n€ zvog€limin e tensionit té gjakut.

Shtatzénia dhe gjidhénia

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

Nése jeni shtatzéné ose ushqgeni foshnjén me gji, mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni té keni
fémijé€, kérkoni késhilla nga mjeku juaj ose farmacisti para se t€ merrni két€ medikament.

Shtatzénia
Nuk éshté vértetuar siguria e amlodipin€s né shtatzéni. Nése mendoni t€ jeni shtatzéné ose planifikoni
shtatzéniné, tregoni mjekut tuaj para se t€ mermni medikamentin Tenox.

T¢é ushqyerit me gji
Esht€ dé€shmuar se amlodipina kalon n€ qumeéshtin e nénés né sasi t€ vogla. Nése ushqgeni foshnjén ose
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planifikoni té filloni ushqimin me gji, tregoni mjekut tuaj para se t€ merrni medikamentin Tenox.
Keérkoni késhilla nga mjeku juaj ose farmacisti para se t€ merrni cilin do medikament.

Ngasja e automjeteve dhe pérdorimi i makinerive

Tenox mund t€ ndikoj€ né€ aftésité tuaja qé t€ drejtoni automjetet dhe makinat. Nése pas aplikimit t&
tabletés ndjeni t€ pérziera, marramendje, lodhje ose kokédhimbje, mos drejtoni automjetin dhe
makinat dhe menjéheré kontaktoni mjekun tuaj.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Tenox

Tenox pérmban natrium

Ky medikament pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér doz€, g€ mund té thuhet se né esencé
&sht€ "pa natrium".

3. SI TA MERRNI TENOX

Gjithmoné merrni Tenox saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni té sigurt.

Doza e zakonshme fillestare &sht€ 5 mg Tenox njé heré n€ dité. Doza mund té rritet deri né 10 mg
Tenox njé heré né dité.

Kété medikament mund ta merrni para ose pas ushqimit ose pijes. Merrni medikamentin ¢do dité né t&
nj€jtén kohé me uj€. Mos merrni Tenox me lé€ng grejfruti.

Pérdorimi tek fémijét dhe adoleshentét

Pér fémijét dhe adoleshentét (t€ moshés prej 6-17 vjet), doza e zakonshme fillestare e preferuar €shté
2,5 mg njé here n€ dit€. Doza e preferuar maksimale éshté 5 mg né dit€. Doza prej 2,5 mg mund t&€
fitohet prej tablet€s Tenox 5 mg ngase tabletat jané béré ashtu q€ mund té ndahen né dy doza té
barabarta.

Eshté e réndésishme qé tabletat t& merren rregullisht. Vizitoni mjekun para se ti harxhoni té gjitha
tabletat.

Nése merrni Tenox mé shumé se qé duhet

Marrja e mé shumé tabletave mund t€ shkaktoj€ uljen ose madje uljen e rrezikshme t€ tensionit té
gjakut. Mund t€ ndjeni marramendje, humbje té vetédijes ose dobési. Né rast t€ uljes rapide t&
tensionit t&€ gjakut mund t€ shkaktohet shok. L€kura juaj mund té béhet e ftohté dhe e djersitur dhe
mund té humbisni vetédijen. Menjéher€ kérkoni ndihmén mjekésore né€se merrni mé shumé tableta
Tenox.

Nése harroni té merrni Tenox

Mos e dyfishoni dozén pér ta kompenzuar dozén e humbur.

Mos u shqgetésoni. Nése harroni t€ merrni tabletén, braktisni plotésisht até doz€. Merrni dozén tjetér né
kohén e caktuar, ditén e nesérme.

Nése e ndérprisni marrjen e Tenox
Mjeku juaj do t€ ju késhillojé sa kohé duhet t€ merrni két€ medikament. Gjendja e sémundjes mund té
lajmérohet pérséri nése ndérpreni marrjen ¢ medikamentit para kohés sé rekomanduar nga mjeku.

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

| SmPCPIL152312 1 | 29.06.2020 — Updated: 29.06.2020 | Page 3 of 6




1.3.1 Amlodipine maleate

SPC, Labeling and Package Leaflet KO

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

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

Menjéheré lajméroni mjekun tuaj nése paragqitet cila do nga kéto efekte anésore serioze té€ rralla té
medikamentit.

- Paragqitja e papritur e z€rit me férshéllimé, dhimbje né gjoks, frymémarrje e shkurtér ose
véshtirési me frymémarrje

- Enjtje t& gepallave t& syve, fytyrés dhe buzéve

- Enjtje t& gjuhés dhe fytit t& cilat shkaktojné véshtirési me frymémarrjen

- Reakcine té€ rénda t€ 1€kurés, pérfshiré skugjen intensive té 1€kurés, koshere, t€ skuqurit né
gjithé trupin, kruajtje t€ rénda, duke krijuar plagg, lévore ose €njtje t€ 1€kurés, inflamacion té
lékurés (sindromi Stevens-Johnson, nekroliza toksike epidermale) ose reakcione tjera alergjike

- Infarkt t€ zemrés, rrahje t€ parregullta t€ zemrés

- Pezmatimi i pankreasit g€ mund t€ shkaktojé dhimbje t&€ madhe né€ gjoks dhe shpiné, lidhur me
ndjenjén e lodhjes sé pérgjithshme

Jang regjistruar kéto dukuri té shpeshta. Nése ndonjéri nga kéto efekte anésore pérbén problem apo
nése kéto probleme zgjasin mé shumé se njé javé, duhet té kontaktoni mjekun tuaj.

Efektet shumé té zakonshme anésore: mund t€ ndikojné tek mé& shumé se njé né€ 10 persona
- Mbajtja e 1€ngjeve (enjtje)

Efektet anésore té zakonshém: mund té ndikojné tek 1 né 10 persona

- Kokédhimbja, marramendja, pérgjumja (posagérisht né fillim t€ aplikimit)
- Palpitacionet (vetédija pér rrahjet e zemrés), t€ skuqurit e fytyrés

- Dhimbje né stomak, t€ pérziera (nausea)

- Ndryshimi i funkcionit t& zorréve, diarea, problemet me tretje

- Lodhja, dobésia

- Crregullimi i t€ pamurit, shikimi i dyfishté

- Spazma né muskuj

Efektet anésore tjera té lajméruara jané dhéné né pérshkrimin e méposhtém. Nése cila do nga ato nuk
béhet serioze ose nése véreni ndonjé efekt anésor i cili nuk &shté dhéné né két€ udhézim, ju lutemi
lajméroni mjekun tuaj ose farmacistin.

Efektet anésore periodike: lajmérohen deri 1 n€ 100 persona

- Ndryshimi i disponimit, shtréngim, depresion, pagjumési

- Dridhje, ¢rregullim i shijes, humbja e vetédijes, dob&si

- Ndjenja e mpirjes ose ndjesi shpimi né€ gjymtyrét, humbja e ndjenjave, dhimbje

- Crregullimi i t€ pamurit, tingéllimi né veshét

- Tension i ulét i gjakut

—  Teshtitje/t€ kulluara nga hunda t€ shkaktuara nga inflamacioni i mukozés s€ hundés (rinitis)

- Koll¢

- Goja e thaté, t€ vjella

- Humbja e flokéve, djersitja e shtuar, kruarja e 1€kurés, skugja e 1€kurés né vende, ndryshimi i
ngjyrés s¢ 1ékurés

- Crregullimi i urinimit, urinimi i shtuar gjaté natés, rritja e frekuencé€s s€ urinimit

- Pamundésia e arritjes sé erekcionit, rritja ose shqetésimi i1 gjoksit te meshku;jté
Dobésia, lodhja, ndjenja e lodhjes sé pérgjithshme
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- Dhimbje né€ gjunjé dhe muskujté, dhimbje shpine
- Zvogélimi ose rritja e peshés trupore

Efektet anésore té rralla: lajmérohen né 1 n€ 1,000 persona
- Ngatérrimi

Efektet anésore shumé té rralla: mund té lajmérohen né 1 n€ 10,000 persona

- Numri i zvog€luar i rruzave té bardha té€ gjakut, numri i zvogéluar i trombociteve q€ mund té
sjell deri te paragitja e ngjyrés blu ose gjakderdhja e lehté (démtimi i qelizave té kuqe t&
gjakut)

- Rritja e glukozés né gjak (hiperglikemia)

- Crregullimi i sistemit nervor i cili mund t€ shkaktojé dob&sim, mpirje ose shpim

- Enjtje e mishrave

- Fryerja e stomakut (gastritis)

- Crregullimi i funkcionit t€ mélgisé, inflamacioni i mél¢isé€ (hepatitis), ngjyra e verdhé e
1€kurés (verdhéza), rritja e nivelit t€ enzimeve t&€ mélcisé té cilat mund té ndikojné né disa
teste medicinale

- Ngarkesa e rritur ¢ muskujve

- Inflamacioni i enéve té gjakut shpesh i lidhur me skugjen e 1ékurés

- Ndjeshméri ndaj drités

- Crregullimi i cili pérfshin€ ngurtési, dridhje dhe/ose ¢rregullim i l&évizjes

Nuk dihet: frekuenca nuk mund té vlerésohet né bazé t€ té¢ dhénave né dispozicion
- Dridhje, sjellje e ashpér, fytyra si maské, 1€vizjet e ngadalshme dhe ecja e véshtirésuar

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paragqitet cili do efekt anésor, bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo pérfshiné cilin do
efekt anésor i cili nuk &sht€ dhéné né kété udhézim. Efektet an€sore gjthashtu mund t€ paraqiten
pérmes sistemit nacional t€ lajmérimit.

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

5. SI TE RUHET TENOX

Fémijét té mos kené qasje né kété bar.

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

T€ ruhet temperaturé deri né 30°C.

Barnat nuk duhet té 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 SHTESE

Cka pérmban Tenox

- Substanca aktive &shté amlodipin. 1 tableté pérmban 5 mg ose 10 mg amlodipin n€ formén

6,42 mg ose 12,84 mg amlodipin maleat.
- Pérbérésit tjeré jané: celuloz€ mikrokristaline (E460), amidon i prexhelatinizuar, glikolat amidon
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natriumi (tip A), silikat i anhidroksidit koloidal (E551) dhe stearat magnezi (E572). Shihni
seksionin 2 "Tenox pérmban natrium".

Si duket bari Tenox dhe pérbérja e paketimit
Tabletat e t&€ dy madhésive jané t€ bardha, t&€ rrumbullakéta, pak bikonvekse dhe t€ shtypura né njérén
ané. Tabletat mund t€ ndahen né dy doza té barabarta.

Tenox éshté n€ dispozicion né kutin€ me 30 tableta né blister. Secili blister pérmban 10 tableta.

Bartési 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

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté té mjekut.

Data e fundit e miratimit té fletudhézimit
07/2020
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