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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Valsacombi® 320 mg/12,5 mg film tableta té mbéshtjellura
Valsacombi® 320 mg/25 mg film tableta té mbéshtjellura
valsartan/hidroklorotiazid

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 &shté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u béjé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

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

Né kété fletudhézim:

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

3. Si t€ merrni Valsacombi

4, Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Valsacombi

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE VALSACOMBI DHE PER SE PERDORET

Valsacombi film tabletat e mbéshtjellura pérmbajné dy substanca aktive té quajtur valsartan dhe
hidroklorotiazid. T¢€ dyja kéto substanca ndihmojné pér té€ kontrolluar tensionin e lart€ t€ gjakut
(hipertensionin).

- Valsartan i takon nj€ klase t€ barnave té njohur si “antagonistét e receptoréve t&
angiotenzinés 117, té cilat ndihmojné pér t€ kontrolluar tensionin e larté té gjakut.
Angiotenzina II éshté njé substanc€ né€ organizém qé bén ngushtimin e enéve, duke shkaktuar
rritje e tensionit t& gjakut. Valsartan vepron duke bllokuar efektin e angiotenzinés II. Si
rezultat, enét e gjakut relaksohen dhe tensioni i gjakut ulet.

- Hidroklorotiazid i takon njé grupi t€ barnave t€ quajtur diuretiké tiazidik (t€ njohur edhe si
“tableta t€ ujit”). Hidroklorotiazid rrit prodhimin e urinés, e cila gjithashtu ul tensionin e
gjakut.

Valsacombi pérdoret pér t€ kontrolluar tensionin e larté t&€ gjakut i cili nuk €shté i kontrolluar né
ményré adekuate me njé substancé t&€ vetme.

Tensioni i lart€ i gjakut rrit ngarkesén e punés né zemér dhe arterie. Nése nuk trajtohet, ai mund té
démtoj€ enét e gjakut té trurit, zemrés dhe veshkat, dhe mund té rezultojé n€ sulm, insuficijencé té
zemrés apo insuficijencé t& veshkave. Tensioni i lart€ i gjakut rrit rrezikun e sulmeve t&€ zemrés. Ulja e
tensionit t& gjakut n€ normale zvogélon rrezikun e zhvillimit t€ kétyre ¢rregullimeve.

2. PARA SE TE MERRNI VALSACOMBI
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Mos merrni Valsacombi

né qofté se ju jeni alergjik (t€ mbindjeshém), n€ valsartan, hidroklorotiazid, derivate
sulfonamide (substanca t€ lidhura kimikisht me hidroklorotiazid) ose né ndonjé nga pérbérésit
e tjeré t& Valsacombit (e dhéné€ né& seksionin 6),

né qofté se ju jeni mé shumé se 3 muaj shtatzéné (Eshté gjithashtu mé miré pér t€ shmangur
Valsacombi né shtatzéniné e hershme) (shih seksionin “Shtatzénia dhe gjidhénia”),

né qofté se ju keni sémundje té réndé t€ mélcisé, shkatérrim té kanaleve biliare t€ vogla né
mélci (cerozé biliare) g€ sjellin bilén deri n€ mélgi (kolestaza),

né qofté se ju keni sémundje té réndé té veshkave,

né€ qofté se ju nuk jeni né gjendje pér t€ prodhuar urin€ (anuria),

né qofté se ju jeni trajtuar me nj€ veshke artificiale,

né qofté se niveli i kaliumit ose natriumit n€ gjak ésht€ mé i ulét se normal, ose né qofté se
niveli i kalciumit n€ gjak &sht€ mé i larté se normal pavarésisht trajtimit,

né qofté se ju keni giht,

né qofté se ju keni diabet apo funksion t€ démtuar t& veshkave dhe trajtoheni me njé bar pér
uljen e tensionit té gjakut g€ p&€rmban aliskiren.

Nése ndonjé nga kéto ka té béjé me ju, nuk duhet té merrni kété bar dhe bisedoni me mjekun

tuaj.

Tregoni kujdes té vecanté me Valsacombi
Bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj para se té merrni Valsacombi:

né qofté se jeni duke marré barnat qé kursejné kaliumin, suplemente té kaliumit, z€vendésues
té krip€s qé pérmbajné kalium ose barna t€ tjera qé rrisin sasin€ e kaliumit né€ gjak té tilla si
heparin. Mjeku juaj mund té duhet t€ kontrollojé sasin€ e kaliumit né gjak rregullisht.

né qofté se keni nivel t& ulét t€ kaliumit n€ gjak.

né qofté se keni diare ose t€ vjella té€ rénda.

né€ qofté se jeni duke marr€ doza t€ larta té tabletave té ujit (diuretik).

né qofté se keni sémundje t€ rénd¢ t&€ zemrés.

né qoft€ se vuani nga insuficijenca e zemrés apo keni pérjetuar njé sulm né zemér. Ndigni
udhézimet e mjekut pér t€ pasur kujdes me dozén né fillim. Mjeku mund té€ kontrollojé edhe
funksionin tuaj té veshkave.

né qofté se vuani nga njé ngushtim i arteries s€ veshkave.

né qofté se keni marré kohét e fundit njé veshké té re.

né qofté se ju vuani nga hiperaldosteronizmi. Kjo &shté njé sémundje né t& cilén gjéndra
mbiveshkore prodhon shumé hormon aldosteron. Nése kjo vlen pér ju, pérdorimi i
Valsacombit nuk éshté i rekomanduar.

né qofté se keni sémundje t€ mélgis€ ose veshkave.

né qofté se ju keni pérjetuar ndonjéheré énjtje t€ gjuhés dhe fytyrés té shkaktuar nga njé
reaksion alergjik t€ quajtur angioedema gjaté marrjes sé njé bari tjetér (pérfshiré ACE
inhibitorét), tregoni mjekut tuaj. Nése kéto simptoma ndodhin kur ju jeni duke marré
Valsacomb, ndérpreni marrjen ¢ Valsacombit menjéheré dhe mos e merrni kurré mé. Shih
gjithashtu seksionin 4, “Efektet anésore t€ mundshme”.

né qofté se ju keni ethe, skugje dhe dhimbje t€ nyjeve, t€ cilat mund t€ jené€ shenja té lupusit
sistemik eritematoz (SLE, njé sémundje e ashtuquajtura autoimmune).

né qofté se keni diabet, giht, nivele té larta té kolesterolit ose triglicerideve né gjak.

né qofté se keni pasur reaksione alergjike me pérdorimin e barnave tjera pér uljen e tensionit
té gjakut t€ késaj klase (antagonistét e receptoréve angiotenziné II), ose n€ qofté se keni alergji
apo astmeé.
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- né qofté se pérjetoni nj€ rénie n€ shiqim apo dhimbje né sy. Kéto mund t€ jené simptoma t&
grumbullimit t€ léngut né€ shtresén vaskulare té syrit (efuzioni koroidal) ose rritjes s€ tensionit
né syté tuaj dhe mund t€ ndodh€ brenda oréve deri n€ disa javé t€ marrjes s€¢ Valsacombit. Kjo
mund té ¢ojé né humbje t€ p€rhershme t€ shikimit, né qofté€ se nuk trajtohet. Nése mé paré
keni pasur alergji t€ penicilin€s ose sulfonamide mund t€ jeni né€ rrezik té lart€ t€ zhvillimit t&
saj.

- mund té shkaktoj€ rritje t€ ndjeshmérisé€ s€ 1€kurés né diell.

- né qofté se jeni duke marré€ ndonjé€ prej barnave t€ méposhtme pér trajtimin e tensionit té larté
té gjakut:

- njé& ACE inhibitor (pér shembull enalapril, lisinopril, ramipril), ve¢anérisht n€ qofté se
ju keni diabet t€ lidhur me probleme t€ veshkave.
- aliskiren.

- nése keni pasur kancer t€ 1ékurés ose nése gjaté trajtimit ju paraqgiten papritur lezione t€
lékurés. Trajtimi me hidroklorotiazid, posacérisht me aplikim afatgjaté n€ doza t€ larta, mund
té shtoj€ rrezikun nga disa lloje t& kancerit t& 1€kurés dhe kancer t& zgavrés s€ gojés (kancer
jomelanom i 1€kurés). Mbroni l€kurén nga ekspozimi ndaj diellit dhe rrezeve UV derisa
merrni Valsacombi.

- nése keni pérjetuar probleme me frymémarrje ose mushkéri (duke pérfshiré inflamacionin ose
1€ngjet né mushkéri) pas marrjes s€ hidroklorotiazidit né t€ kaluarén. Nése keni gulgim té
rénd€ ose véshtirési né frymémarrje pas marrjes s€ Valsacombi, kérkoni menjéheré kujdes
mjekésor.

Nése ndonjé nga kéto ka té béjé me ju, bisedoni me mjekun tuaj.

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 Valsacombi”.

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

Fémijét dhe adoleshentét
Pérdorimi i Valsacombit te fémijét dhe adoleshentét (t€ moshés nén 18 vjet) nuk €shté i rekomanduar.

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

Efekti i trajtimit me Valsacombi mund t€ ndryshohet nése merret sé bashku me barna té tjera té
caktuara. Mund t€ jeté e nevojshme g€ té ndryshohet doza, pér t€ marré masat té tjera, ose n€ disa raste
pér t&€ ndérpreré marrjen e ndonjérit nga barnat. Kjo vlen posaqérisht pér barnat né vijim:

- litium, njé bar q€ pérdoret pér t& trajtuar disa lloje t& sémundjeve psikiatrike.

- barna apo substanca q€ mund té rrisin sasiné ¢ kaliumit né gjak. Pérfshiré suplementet ¢
kaliumit ose zé€vendésuesit e kripés q¢€ pérmbajné kalium, barna q€ kursejné kaliumin dhe
heparina.

- barna q€ mund té zvogélojé sasiné e kaliumit né gjak, té tilla si diuretikét (tableta t€ ujit),
kortikosteroidét, laksativét, karbenoksolon, amfotericiné apo peniciling€ G.
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- disa antibiotiké (grupi rifamicinég), njé bar q€ pérdoret pér t€ mbrojtur kundér refuzimit t&
transplantit (ciklosporin€) ose nj€ bar antiretroviral g€ pérdoret pér trajtimin e infeksionit
HIV/AIDS (ritonavir). Kéto barna mund t€ rrisin efektin e Valsacombit.

- barna q€ mund té shkaktojné “torsades de pointes” (t€ rrahura jo té rregullta t€ zemrés), t€ tilla
si antiarritmikét (barna q€ pérdoren pér té trajtuar problemet e zemrés) dhe disa antipsikotik.

- barna q€ mund té zvogélojné sasin€ e natriumit n€ gjak, t€ tilla si barnat kundér depresionit,
antipsikotikét, antiepileptikeét.

- barna pér trajtimin e gihtit si alopurinol, probenecid, sulfinpirazon.

- vitaming€ D terapeutike dhe suplemente té kalciumit.

- barna pér trajtimin e diabetit (barnat orale si metforminé€ ose insulina).

- barna té tjera pér t& ulur tensionin e gjakut, duke pérfshiré metildopa.

- barna pér té rritur tensionin e gjakut, t€ tilla si noradrenalina apo adrenalina.

- digoksina ose glikozidet tjera digitalis (barna q€ pérdoren pér t€ trajtuar problemet e zemrés).

- barna q€ mund té rrisin nivelin e sheqgerit n€ gjak, t€ tilla si diazoksid ose beta bllokatorét.

- barna citotoksike (e pérdorur pér t€ trajtuar kancerin), té tilla si metotreksat apo ciklofosfamid.

- barna kundér dhimbjes si anti-inflamatorét josteroidal (NSAID), pérfshiré inhibitorét selektiv
cikloksigenazés-2 (COX-2 inhibitorét) dhe acidi acetilsalicilik> 3 g.

- relaksant€ t€ muskujve, si tubokurarina.

- antikolinergjikét (barna q€ pé€rdoren pér té trajtuar njé shuméllojshméri té€ ¢crregullimeve t&
tilla si dhimbje gastrointestinale, spazmé e fshikéz€s urinare, astma, mundim gjaté udhétimit,
spazmé muskulare, sémundje t€ Parkinsonit dhe si njé ndihmé pér anestezi).

- amantadina (bar qé pérdoret pér trajtimin e sémundjes s€ Parkinsonit dhe g€ pérdoret
gjithashtu pér trajtimin ose parandalimin e s€émundjeve t€ caktuara té shkaktuara nga viruset).

- kolestiramina dhe kolestipoli (barna q€ pé€rdoren kryesisht pér t€ trajtuar nivele té larta té
lipideve né€ gjak).

- ciklosporina, nj€ bar g€ pérdoret pér transplantin e organeve pér ta evituar refuzimin e
organeve.

- alkooli, pilula gjumi dhe anestetikét (barna me efekt gjumi ose kundér dhimbjes qé pérdoren
pér shembull gjaté operacionit).

- jod kontrast (barna qé pérdoren pér ekzaminime té imazhit).

- nése jeni duke marré ACE inhibitor apo aliskiren (shih gjithashtu informacion né seksionin
“Mos merrni Valsacombi” dhe “Tregoni kujdes té veganté me Valsacombi™).

Marrja e Valsacombi me ushqim, pije dhe alkool

Valsacombi mund t€ merret me ose pa ushqim.

Shmangni pirjen e alkoolit deri sa t€ bisedoni me mjekun tuaj. Alkooli mund t€ bé&jé qé tensioni i
gjakut té€ bie mé& shumé dhe/ose té rris€ rrezikun e marramendjes ose t€ humbjes s€ vetédijes.

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

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

Shtatzénia

Ju duhet té tregoni mjekut tuaj nése ju mendoni se jeni (ose mund té ngelni) shtatzéné. Mjeku juaj
normalisht do t€ ju késhilloj pér té€ ndérpreré marrjen e Valsacombit para se t&€ mbeteni shtatzéné ose sa
mé shpejt g€ ta dini se jeni shtatzéné, dhe do té ju késhillojé qé t€ merrni njé tjetér bar né vend té
Valsacombit. Valsacombi nuk rekomandohet né shtatzé€nin€ e hershme, dhe nuk duhet t€ merret kur jeni
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mé shumé se 3 muaj shtatzén€, pasi q€ mund té shkaktojé dém serioz pér fémijén tuaj nése &shté pérdorur
pas muajit t& tret€ t& shtatz€nise.

Gjidhénia

Tregoni mjekut tuaj nése ju ushgeni fémijun me gji apo do té filloni me gjidhénie.

Valsacombi nuk rekomandohet pér nénat g€ jané duke ushqyer fémijun me gji, dhe mjeku juaj mund t&
zgjedh nj€ tjetér trajtim pér ju, nése ju déshironi t&€ ushgeni me gji, sidomos nése f€mija juaj éshte i
porsalindur, ose ka lindur para kohe.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Para se té vozisni nj€ automjet, pérdorni mjete ose t€ pérdorni makineri, ose t€ kryeni veprimtari t€ tjera
qé kérkojné pérgendrim, sigurohuni qé té dini se si ndikon Valsacombi né ju. Ashtu si shumé barna t&
tjera t€ pérdorura pér trajtimin e tensionit t€ larté t€ gjakut, Valsacombi mund, n€ raste t€ rralla, t&
shkaktoj& marramendje dhe t&€ ndikoj€ né aftésin€ pér t'u pérqéndruar.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Valsacombit

Valsacombi pérmban laktozé dhe natrium.

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

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, g€ mund t€ thuhet se n€ esencé &shté
“pa natrium”.

3.SI TE MERRET VALSACOMBI

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

Gjithmoné merrni Valsacombi saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku ose farmacisti pér arritjen e
rezultateve mé t€ mira dhe pér té€ zvogéluar efektet anésore.

Njerézit me tension té lart€ t€ gjakut shpesh nuk e vérejné ndonjé shenjé t& kétij problemi. Shumé
mund t€ ndjehen mjaft normal. Kjo e bén edhe mé t€ réndésishme pér ju pér t€ mbajtur takime me
mjekun edhe nése ju ndjeheni mir€.

Mjeku do t'ju tregojé sakt€sisht se sa tableta Valsacombi t€ merrni. Varésisht se si ju reagoni ndaj
trajtimit, mjeku juaj mund t€ sugjerojé njé dozé mé t€ lart€ ose mé t& ulét.
- Doza e zakonshme e Valsacombit €shté njé tableté né dité.
- Mos e ndryshoni dozén, ose t&€ ndépreni marrjen e tabletave pa u konsultuar me mjekun tuaj.
- Bari duhet t€ merret né té njéjtén kohé ¢do dité€, zakonisht né méngjes.
- Jumund t€ merrni Valsacombi me ose pa ushqim.
- Gélltisni tabletén me njé goté té ujit.

Nése merrni Valsacombi mé shumé se ¢’duhet

Nése ju pérjetoni marramendje té rénd€ dhe/ose humbje té vetédijes, shtrihuni dhe kontaktoni mjekun
tuaj menjéheré. Nése ju keni marré aksidentalisht shumé tableta, kontaktoni mjekun, farmacistin, ose
spitalin.

Nése harroni té merrni Valsacombi
Mos merrni dozé té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.
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Nése harroni t€ merrni njé doz€, merrni até€ sa mé shpejt qé€ ju kujtohet. Megjithaté, n€ qofté se éshté
pothuajse koha pér dozén tuaj t€ ardhshéme, kaloni dozén qé keni humbur.

Nése e ndérprisni marrjen e Valsacombi
Ndérprerja e trajtimit me Valsacombi mund t€ shkaktojé€ pérkeqésim té€ s€mundjes.
Mos e ndérpreni martjen e barit pérveg nése mjeku ju udhézon.

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, Valsacombi mund té shkaktojé efekte ané€sore, megjithése jo te té gjithé
paraqiten ato.

Disa efekte anésore mund te jené serioze dhe kérkojné kujdes té menjéhershém mjekésor:

- Ju duhet t€ shiqoni menjéheré me mjekun tuaj nése pérjetoni simptoma t€ angioedemés (njé
reaksion specifik alergjik), té€ tilla si
- énjtje té fytyrés, gjuhés apo fytit
- véshtirési né gélltitje
- urtikarie,v€shtirési n€ frymémarrje

- Sémundje e réndé€ e l€kurés qé shkakton pugrra, skugje té 1ekurés, fluska né buzg, sy ose gojé,
rrjepje t€ 1€kurés, ethe (nekrolizé epidermale toksike)

- T&€ pamurit e dobésuar ose dhimbjet né syt€ tuaj pér shkak t& shtypjes sé larté (shenja té
mundshme té akumulimit t€ 1éngjeve né€ shtresén vaskulare t€ syrit (efuzioni koroidal) ose
glaukoma akute me mbyllje té kéndit)

- Ethet, dhimbje e fytit, infeksionet mé t€ shpeshta (agranulocitoza)

- Distresi akut respirator (shenjat pérfshijné gulgimin e rénd€, ethet, plog€shtiné dhe konfuzionin)

Kéto efekte anésore jan€ shumé té rralla ose me shpeshtési t€ panjohur.

Nése keni ndonjé nga kéto simptoma, ndérpreni marrjen eValsacombit dhe kontaktoni mjekun
tuaj menjéheré (shih gjithashtu seksionin 2 “Tregoni kujdes té vecanté me Valsacombi”).

Efekte té tjera anésore pérfshijné:

Jo té zakonshme (mund té ndikojné deri né 1 n€ 100 pérdorues):
- kollé
- tension i uléti gjakut
- marramendje
- dehidratim (me simptoma té etjes, tharje t€ gojés dhe gjuhés, urinim té rrallé, uriné me ngjyré
té errét, 1€kuré t& thaté)
- dhimbje t&€ muskujve
- lodhje
- ndjesi shpimi gjilpérash ose mpirje
- shiqim t€ paqarté
- zhurma (p.sh. férshéllen, gumézhimé) né veshé
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Shumé té rralla (mund té ndikoj€ deri n€ 1 né 10,000 pérdorues)

marramendje
diarre
dhimbje t€ nyjeve

Té panjohura (frekuenca nuk mund t€ vler€sohet nga té dhénat n€ dispozicion)

véshtirési né€ frymémarrje

zvolgélim i réndé i prodhimit t€ urinés

nivel i ulét i natriumit né gjak (e cila mund t€ shkaktojé lodhje, konfuzion, ngérq i muskujve
dhe/ose konvulsione né raste t€ rénda)

nivel i ulét i kaliumit n€ gjak (nganjéheré me dobési t€ muskujve, spazmé t&€ muskujve, rit€m
jonormal t€ zemrés)

nivel i ulét i qelizave t€ bardha né gjak (me simptoma t¢ tilla si ethe, infeksione t& 1€kurés,
dhimbje fyti ose ulgera n€ gojé pér shkak té infeksioneve, dobési)

nivel i rritur i bilirubinés né gjak (e cila mund, né raste t€ rénda, t€ shkaktojé l€kuré dhe sy té
verdhé)

nivel i rritur i ures€ né gjak dhe kreatininés n€ gjak (q€ mund t€ tregojné funksion jonormale
veshkave)

nivel i rritur i acidit urik né gjak (t€ cilat mund, né raste t€ rénda, té shkaktojé gihtin)
sinkopa (humbje e vetédijes)

Efektet anésore e méposhtme jané raportuar me produkte qé pérmbajné vetém valsartan ose
vetém hidroklorotiazid:

Valsartan
Jo té zakonshme (mund té ndikojné deri né 1 n€ 100 pérdorues)

ndjesi rrotullimi(vertigo)
dhimbje t& barkut

Té panjohura (frekuenca nuk mund t€ vlerésohet nga té dhé€nat né dispozicion)

lékura me fluska (shenjé e dermatitit bulloz)

skugje té 1ékurés me ose pa kruarjte sé bashku me disa nga shenjat ose simptomat ¢
méposhtme: ethe, dhimbje té nyjeve, dhimbje t€ muskujve, €njtje t€ nyjeve limfatike dhe/ose
simptoma si t& gripit

skugje, njolla vjollce-t€ kuge, ethe, kruajtje (simptome t€ inflamacionit té enéve té gjakut)
nivel i ulét i trombociteve né gjak (nganjéheré me gjakderdhje jo té zakonshme apo mavijosje)
niveli i lart€ 1 kaliumit né€ gjak (nganjéheré me spazmé t€ muskujve, rit€ém jonormal t€ zemrés)
reaksione alergjike (me simptome té€ tilla si skugje, kruajtje, urtikarie, véshtirési né
frymémarrje ose né gélltitje, marramendje)

énjtje kryesisht té fytyrés dhe fytit; skugje, kruajtje

ngritjen e vlerave t€ funksionit t€ mélgisé

ulje e nivelit t& hemoglobinés dhe ulje e pérqgindjes s€ gelizave t€ kuge né gjak (t€ cilat mund,
né raste té rénda, t€ shkaktojné njé anemi)

insuficijencé t€ veshkave

nivel i ulét i natriumit n€ gjak (i cili mund t€ shkaktoj€ lodhje, konfuzion, ngérq té¢ muskujve
dhe/ose konvulsione né raste té rénda)
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Hidroklorotiazid

Shumé té zakonshme (mund t€ ndikojé né mé shumé se 1 né 10 pérdorues)

nivel i ulét i kaliumit n€ gjak
rritja e lipideve né gjak

T¢ zakonshme (mund t€ ndikojé€ deri n€ 1 n€ 10 p&rdorues)

nivel 1 ulét i natriumit né gjak

nivel i ulét i magnezit n€ gjak

nivel i larté i acidit urik n€ gjak

skugje me kruajtje dhe lloje t€ tjera t€ skugjes

ulje e oreksit

nauze e lehté dhe té vjella

marramendje, humbje e vetédijes gjaté ngritjes né kémbé
paaftésia pér té arritur ose mbajtur ereksionin

T¢ rralla (mund té ndikojné deri né 1 n€ 1,000 pérdorues)

énjtje dhe fluska t€ [€kurés (pér shkak té rritjes s€ ndjeshméris€ ndaj diellit)

nivel i larté i kalciumit né€ gjak

nivel i larté i sheqerit né gjak

sheger n€ uriné

pérkeqésimi i gjendjes diabetike metabolike

kapsll€k, diare, siklet i lukthit ose zorréve, ¢rregullime t&€ mélgisé té cilat mund té ndodhin sé
bashku me paragqitje ¢ ngjyrés s€ verdhé né 1ékuré€ dhe sy

rrahje t€ parregullta t€ zemrés

dhimbje koke

shqetésime té gjumit

gjendje pikéllimi (depresion)

nivel i ulét i trombociteve né gjak (nganjéheré me gjakderdhje apo mavijosje né 1ékur€)
marramendje

ndjesi shpimi gjilpérash ose mpirje

¢rregullim shigimi

Shumé té rralla (mund té ndikojné deri né 1 né€ 10,000 pérdorues)

inflamacion i enéve t€ gjakut me simptoma té tilla si skugje té 1€kurés, njolla vjollce t&€ kuqe,
ethe (vaskulit)

skugje, kruajtje, urtikarie, véshtirési né frymémarrje apo né gélltitje, marramendje (reaksione
té mbindjeshméris¢)

skugje té fytyrés, dhimbje t€ nyjeve, ¢rregullim t&€ muskujve, ethe (lupus eritematoz)
dhimbje t€ forta n€ pjesén e sipérme té lukthit (pankreatit)

véshtirési né€ frymémarrje me ethe, kollitje, fishkéllimé, frymarrje (ankth té€ frymémarrjes duke
pérfshir€ pneumoni dhe edemé pulmonare)

1€kuré e zbehté, lodhje, frymarrje, urina e errét (anemi hemolitike)

ethe, dhimbje t€ fytit ose ulgera n€ gojé pér shkak té infeksioneve (leukopenia)

konfuzion, lodhje, dridhje dhe spazmé t€ muskujve, frymémarrje t€ shpe;jté (alkaloza
hipokloremike)

Té panjohura (frekuenca nuk mund t€ vleré€sohet nga té dhénat n€ dispozicion)

kanceri i I€kur€s ose i buzéve (kanceri jomelanom i 1€kurés)
dobési, mavijosje dhe infeksione té shpeshta (anemi aplastike)
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- ulje e réndé€ e prodhimit té urinés (shenjat e mundshme té ¢rregullimit t€ veshkave ose
insuficijencé t€ veshkave)

- skugje, lékuré t€ kuge, fluska né buzg, sy apo gojé, piling té 1€kurés, ethe (shenja t&
mundshme t€ eritemé€s multiforme)

- spazmé e muskujve

- ethe (pireksia)

- dobési (astenia)

Raportimi i efekteve anésore

Neése fitoni ndonj€ efekt anésor, konsultohuni me mjekun apo farmacistin tuaj. Kjo pérfshiné ¢farédo
efekte anésore t&€ mundshme qé nuk jané listuar n€ két€ fletudhé€zim. Ju gjithashtu mund té raportoni
efektet anésore drejtpérdrejt pérmes sistemit kombétar t€ raportimit n€ Agjencin€ e Kosovés pér
Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPPM). Duke raportuar efektet anésore, ju mund t€ ndihmoni né
ofrimin e mé€ shumé informatave lidhur me siguriné e kétij bari.

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 VALSACOMBI
Mbajeni larg syve dhe duarve t& fémijéve.

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

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

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ 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 SHTESKE

Cka pérmban Valsacombi

- Substancat aktive jané valsartan dhe hidroklorotiazid.

1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 320 mg valsartan dhe 12,5 mg hidroklorotiazid.
1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 320 mg valsartan dhe 25 mg hidroklorotiazid.

- Pérbérésit e tjeré jané celuloza mikrokristaline, monohidrat laktoze, stearat magnezi, natrium
kroskarmelozé€, povidon K-25 dhe anhidér koloidal silici n€ bérthamén tabletés dhe
hipromelozé, dioksid titani (E171), makrogol, oksid hekuri i kuq (E172) - vetém né
320 mg/12,5 mg film tabletat e mbéshtjellura dhe oksid hekuri i verdhé (E172) - vetém né
320 mg/25 mg film tabletat e mbéshtjellura - n€ film mbéshtjellésin.

Shihni seksionin 2 “Valsacombi pérmban laktozé dhe natrium”.

Si duket Valsacombi dhe pérbérja e paketimit

Valsacombi 320 mg/12,5 mg film tabletat e mbéshtjellura jané me ngjyré roze, ovale bikonvekse.
Valsacombi 320 mg/25 mg film tabletat ¢ mbéshtjellura jané me ngjyré t€ verdhé té zbehtg, ovale,
bikonvekse té shénuara né njérén ané. Tableta mund té ndahet né doza té barabarta.
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Valsacombi 320 mg/12,5 mg dhe 320 mg/25 mg film tabletat e mbéshtjellura jané né dispozicion né
kuti me 28 film tableta té mbéshtjellura né blistera.

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

Prodhuesi 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Gjermani

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
Shtator, 2024.
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