1.3.1 Valsartan/Hydrochlorothiazide

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

(Te KRKA

FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Valsacombi® 80 mg/12,5 mg film tableta té mbéshtjellura

Valsacombi® 160 mg/12,5 mg film tableta té mbéshtjellura

Valsacombi® 160 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 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 Valsacombi dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Valsacombi

3. Si té 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 t€ quajtura valsartan dhe
hidroklorotiazid. T¢€ dyja kéto substanca ndihmojné né kontrollimin e presionit t€ lart€ té€ gjakut
(hipertensionit).

- Valsartan i pérket klasés sé barérave t€ njohura si “antagonisté té receptoréve té angiotensinés
11, t€ cilat ndihmojné né kontrollimin e presionit t€ larté t€ gjakut. Angiotensina II éshté
substancé n€ organizém e cila i bén enét e gjakut q€ té ngushtohen, duke shkaktuar késhtu
rritjen e presionit t€ gjakut. Valsartan funksionon duke bllokuar efektin e angiotensinés II. Si
rezultat i késaj, enét e gjakut lirohen dhe presioni i gjakut ulet.

- Hidroklorotiazidi i pérket grupit t€ barérave té quajtura diuretik tiazid (gjithashtu t€ njohura si
“tableta uji”’). Hidroklorotiazid rrité sasiné e urinés q€ prodhon organizmi, qé gjithashtu
zvogélon presionin e gjakut.

Valsacombi pérdoret pér t€ trajtuar presionin e larté t€ gjakut n€ rastet kur ai nuk mund té kontrollohet
si duhet me vetém njérén substancé si t€ vetme.

Presioni i larté 1 gjakut rrité ngarkesén e zemrés dhe té arterieve. Nése nuk trajtohet, ai mund t€
démtojé enét e gjakut té trurit, zemrés dhe veshkave dhe mund té€ rezultojé né sulm né tru, insuficiencé
té zemrés apo insuficiencé t€ veshkave. Presioni i larté i gjakut rrit rrezikun e sulmeve né zemér. Ulja
e presionit t€ gjakut n€ nivel normal zvogélon rrezikun e zhvillimit t€ kétyre ¢rregullimeve.

2. PARA SE TE MERRNI VALSACOMBI
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Mos merrni Valsacombi

nése jeni alergjik n€ valsartan, hidroklorotiazid, derivate t& sulfonamidit (substanca q€ kimikisht
lidhen me hidroklorotiazid) apo né ndonjérin nga pérbérésit tjeré t& kétij bari (t€ listuar né
seksionin 6),

nése jeni shtatzéné pér mé shumé se 3 muaj (Eshté gjithashtu mé miré qé t€ shmanget
pérdorimi 1 Valsacombi né shtatzéni té hershme — shiko seksionin pér shtatzéning.),

nése keni s€émundje té réndé t€ mélgis€, démtim t€ kanaleve t€ vogla t€ bilés brenda mélgisé
(cirrozé biliare) g€ con né€ grumbullimin e bilé€s né mél¢i (koleostaze),

nése keni sémundje té réndé té veshkave,

nése nuk jeni n€ gjendje t€ prodhoni uring (anuria),

nése jeni trajtuar me veshké artificiale,

nése niveli i kaliumit apo natriumit n€ gjak &sht€ mé i ulét se normalisht, apo nése niveli 1
kalciumit né gjak €shté mé i larté sesa normalisht pavarésisht nga trajtimi,

nése keni giht,

nése keni diabet apo funksion t€ démtuar té veshkave dhe trajtoheni me baréra pér uljen e
presionit t€ gjakut qé pérmbajné aliskiren.

Nése ndonjéra nga té mésipérmet vlen pér ju, mos e merrni kété bar dhe bisedoni me mjekun
tuaj.

Tregoni kujdes té vecanté me Valsacombi
Bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj para se t€ merrni Valsacombi.

nése jeni duke marré baréra qé mbajné kaliumin, shtesa té kaliumit, z€vendésues t€ kripés qé
p€rmbajné kalium apo baréra tjera qé rrisin sasin€ e kaliumit né gjakun tuaj si¢ €shté heparina.
Mund té€ jeté e nevojshme qé mjeku juaj té kontrollojé rregullisht sasing e kaliumit né€ gjakun
tuaj.

nése keni nivele t€ uléta t€ kaliumit né gjakun tuaj.

nése keni diarre apo vjellje t€ rénd€.

nése jeni duke marré doza t€ larta t€ tabletave t€ ujit (diuretiké).

nése keni sémundje té réndé t& zemrés.

nése jeni duke vuajtur nga insuficienca e zemrés apo keni pérjetuar sulm n€ zemér. Ndjek
udhézimet e mjekut tuaj me kujdes pér dozén fillestare. Mjeku juaj gjithashtu mund té
kontrolloj€ funksionin e veshkave tuaja.

nése jeni duke vuajtur nga ngushtimi i arteries s€ veshkeés.

nése keni pranuar kohéve t€ fundit veshkeé té re.

nése vuani nga hiperaldosteronizmi. Kjo éshté sémundje né té cilén gjéndrat tuaja adrenale
prodhojné shumé hormon aldosteron. Nése kjo vlen pér juve, at€heré nuk rekomandohet
pérdorimi i Valsacombi.

nése keni sémundje té mél¢is€ apo veshkave.

nése ndonjéheré keni pérjetuar €njtje t€ gjuhés dhe fytyrés t€ shkaktuar nga reaksionet alergjike
té quajtura angioedema kur keni marré ndonjé bar tjetér (duke pérfshir€ inhibitorét ACE),
tregoni mjekut tuaj. Nése kéto simptoma paraqiten kur jeni duke marré Valsacombi, ndérprisni
marrjen e Valsacombi menjéheré dhe mos e merrni mé asnjéheré. Shiko gjithashtu seksionin 4,
“Efektet an€sore t&€ mundshme”.

nése keni ethe, skugje dhe dhembje t€ kyceve q€ mund t€ jené shenja t&€ lupusit eritematoz
sistemik (SLE, e ashtuquajtura sémundja autoimune).

nése keni diabet, giht, nivele t€ larta t& kolesterolit apo triglicerideve né gjakun tuaj.

nése keni pasur reaksione alergjike me pérdorimin e agjentéve tjeré pér uljen e presionit t&
gjakut nga kjo klasé (antagonisté t& receptoréve té angiotensinés II) apo nése keni alergji apo
astme.
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- nése pérjetoni reduktim té t€ pamurit apo dhembje né sy. K&to mund té€ jené simptoma t&
grumbullimit t€ léngut né shtresén vaskulare t€ syrit (efuzioni koroidal) ose rritjes s€ presionit
né syté tuaj dhe mund t€ ndodh€ brenda disa oréve deri né€ disa javé nga marrja ¢ Valsacombi.
Kjo mund t€ ¢oj€ n€ humbje t& pérhershme t€ t€ pamurit, nése nuk trajtohet. Nése keni pasur mé
paré€ alergji né€ penicilin€ apo sulfonamid mund t€ jeni né rrezikshméri mé té larté t€ zhvillimit té
késaj.

- mund té shkaktojé ndjeshméri t€ rritur t€ l€kurés ndaj diellit.

- nése jeni duke marré€ ndonj€ nga barérat n€ vijim té cilat pérdoren pér té trajtuar presionin e larté
té gjakut:

- inhibitoré ACE (pér shembull enalapril, lisinopril, ramipril), posacérisht nése keni
probleme t€ veshkave qé lidhen me diabet.
- aliskiren.

- nése keni pasur kancer t€ 1€kurés ose nése gjaté trajtimit ju paraqiten papritur lezione té 1€kurés.
Trajtimi me hidroklorotiazid, posacérisht me aplikim afatgjaté n€ doza t€ larta, mund té shtojé
rrezikun nga disa lloje t€ kancerit t€ 1€kurés dhe kancer t& zgavrés sé 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
1éngjet né mushkéri) pas marrjes s€ hidroklorotiazidit né t& kaluarén. Nése keni gul¢im t€ réndé
ose véshtirési né€ frymémarrje pas marrjes s¢ Valsacombi, kérkoni menjéheré kujdes mjekésor.

Mjeku juaj mund t€ kontrolloj€ funksionin e veshkave tuaja, presionin e gjakut dhe sasiné e
elektrolité€ve (p.sh. kaliumit) né gjakun tuaj né intervale té rregullta.

Shiko gjithashtu informatat te néntitulli “Mos merrni Valsacombi”.

Nése ndonjé nga kéto té mésipérmet vlen pér ju, konsultohuni me mjekun tuaj.

Dubhet t’i tregoni mjekut tuaj nése mendoni se mund t€ jeni apo jeni shtatzén€ (apo mund t€ mbeteni).
Valsacombi nuk rekomandohet né shtatzéni t€ hershme dhe nuk duhet té merret n€se jeni shtatzéné mé

shumé se 3 muaj, pasi q€ mund té shkaktojé déme serioze bebes suaj nése pérdoret n€ até fazé (shiko
seksionin e shtatz€nisé€).

Fémijét dhe adoleshentét
Pérdorimi i Valsacombi te fémijét dhe adoleshentét (nén moshén 18 vjegare) nuk rekomandohet.

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

Efekti i trajtimit mund té ndikohet nése Valsacombi merret bashké me disa baréra tjera té caktuara.
Mund t€ jeté e domosdoshme ndryshimi i dozés, marrja e masave tjera t&€ pérkujdesjes, apo n€ disa
raste nd€rprerja e marrjes sé njérit bar. Kjo veganérisht vlen pér barérat n€ vijim:

- litium, bar qé pérdoret pér trajtimin e disa tipave té sémundjeve psikiatrike,

- barérat apo substancat q€ mund t€ rrisin sasin€ e kaliumit n€ gjakun tuaj. Kétu pérfshihen
shtesat e kaliumit apo zévendé€suesit e kripés qé pérmbajné kalium, barérat q€ ruajné kaliumin
dhe heparina,

- barérat g€ mund t€ zvogélojné sasiné e kaliumit né gjakun tuaj, si¢ jané diuretikét (tabletat e
ujit), kortikosteroidet, laksativét, karbenoksolon, amfotericina apo penicilina G,

- disa antibiotik& (grupi rifamicin), bari € pérdoret pér t&€ mbrojtur kundér refuzimit t&
transplantit (ciklosporina) apo bari antiretroviral qé pérdoret pér té trajtuar infeksionet e
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HIV/SIDA-s (ritonavir). Kéto baréra mund té rrisin efektin e Valsacombi,

- barérat q€ mund t€ nxisin “forsades de pointes” (rrahjet e ¢rregullta t€ zemrés), si¢ jané anti-
aritmikét (barérat qé pérdoren pér té trajtuar problemet me zemér) dhe disa antipsikotiké,

- barérat q€ mund t€ zvogélojné sasiné e natriumit né gjakun tuaj, si¢ jan€ antidepresantét,
antipsikotikét, antiepileptikét,

- barérat pér trajtimin e gihtit, si¢ jan€ allopurinoli, probenecidi, sulfinpyrazoni,

- vitamina D terapeutike dhe shtesat e kalciumit,

- barérat pér trajtimin e diabetit (agjentét oral si¢ jan€ metformina apo insulinat),

- barérat tjera pér uljen e presionit tuaj t€ gjakut, duke pérfshiré metildopén,

- barérat pér rritjen e presionit t€ gjakut, si¢ jan€ noradrenalina apo adrenalina,

- digoksina apo glikozidet digitalis tjera (barérat q€ pérdoren pér trajtimin e problemeve té
zemrés),

- barérat qé mund t€ rrisin nivelet e sheqerit né gjak, si¢ jan€ diazoksidi apo beta bllokuesit,

- barérat citotoksike (q€ pé€rdoren pér trajtimin e kancerit), si¢ jané metotreksati apo
ciklofosfamidi,

- getésuesit e dhembjes sig jané agjentét josteroidal anti-inflamator (NSAID-€t), duke pérfshiré
inhibitorét selektiv t€ ciklooksigjenazés-2 (COX-2 inhibitorét) dhe acidin acetilsalicilik > 3 g,

- barérat pér relaksimin e muskujve si tubocurarine,

- barérat anti-kolinergjike (barérat qé pérdoren pér trajtimin e njé morie ¢rregullimesh, si ngércet
gastrointestinale, spazmat e fshikéz€s urinare, astmén, s€émundjen e 1€vizjes, spazmat
muskulore, sémundjen e Parkinsonit dhe si ndihmés pér anestezion),

- amantadina (bari g€ pérdoret pér trajtimin e sémundjes s€ Parkinsonit dhe gjithashtu pér
trajtimin apo parandalimin e disa sémundjeve qé shkaktohen nga viruset),

- kolestiramina dhe kolestipoli (barérat qé kryesisht pé€rdoren pér trajtimin e niveleve té larta té
yndyrave né gjak),

- ciklosporina, bari q€ pérdoret pér transplantim t€ organeve pér t€ shmangur refuzimin e organit,

- alkooli, barérat pér gjumé dhe anestetikét (barérat me efekt t€ vénies n€ gjumeé apo efekt t&
getésimit t& dhembjes qé pérdoren pér shembull gjaté operimeve kirurgjike),

- jod kontrast media (agjentét g€ pérdoren pér ekzaminime me imazhe),

- nése jeni duke marré inhibitoré ACE apo aliskiren (shiko gjithashtu informatat te néntitulli
“Mos merrni Valsacombi” dhe “Tregoni kujdes t& vecanté me Valsacombi”).

Marrja e Valsacombi me ushqim, pije dhe alkool

Valsacombi mund t€ merret me ose pa ushqim.

Shmangni pérdorimin e alkoolit derisa t€ keni biseduar me mjekun tuaj. Alkooli mund t€ béjé
presionin tuaj té gjakut g€ té bie edhe mé tej dhe/ose t€ rrisé rrezikun e ndjenjés s€ marramendjes apo
té lodhurit.

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

Shtatzénia

Dubhet t’i tregoni mjekut tuaj nése mendoni qé jeni (apo planifikoni té mbeteni) shtatzéné.
Mjeku juaj normalisht do té€ ju késhillojé q€ té ndérprisni marrjen e Valsacombi para se t€ ngeleni
shtatzéné apo menjéheré pasi t€ kuptoni qé jeni shtatzéné dhe do t€ ju késhillojé qé t& merrni ndonjé
bar tjetér né vend t€ Valsacombi. Valsacombi nuk rekomandohet né shtatzéniné e hershme dhe nuk
duhet té merret pas mé shumé se tre muaj shtatzéni, pasi g€ mund t’i shkaktojé dém bebes suaj nése
pérdoret pas muajit té treté té shtatzénisé.
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Ushqyerja me gji

Tregoni mjekut tuaj nése jeni duke ushqyer me gji apo jeni duke filluar gjidhénien.

Valsacombi nuk rekomandohet pér nénat qé jané duke ushqyer me gji dhe mjeku juaj mund té zgjedhé
ndonjé trajtim tjetér pér ju nése déshironi t€ ushqeni me gji, posagérisht nése foshnja juaj Eshté e porsa
lindur, apo ka lindur para kohe.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Para se t€ vozisni automjetet, t€ pé€rdorni vegla apo t€ operoni makineri apo té kryeni aktivitete tjera qé
kérkojné pérgendrim, sigurohuni qé e dini se si Valsacombi ndikon né ju. Sikur shumé baréra tjera qé
pérdoren pér trajtimin e presionit t€ lart€ t€ gjakut, Valsacombi mund té shkaktojé marramendje dhe
mund té ndikoj€ né aftésin€ pér t’u pérgendruar.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Valsacombi

Valsacombi pérmban laktozé dhe natrium.

Nése u €shté thén€ nga mjeku juaj qé€ keni mos-tolerancé né disa sheqerna, kontaktoni mjekun tuaj
para se t€ merrni kété bar.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, g€ mund té thuhet se n€ esencé eshté
‘pa natrium’.

3.SI TE MERRET VALSACOMBI

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

Kjo do té ju ndihmojé g€ té arrini rezultatet mé t€ mira dhe t& ulni rrezikun nga efektet anésore.

Personat me presion t€ larté té gjakut shpesh nuk vérejn€ ndonjé shenjé t€ kétij problemi. Shumé mund
té ndihen né ményré mjaft normale. Kjo e bén edhe mé t&€ réndésishme pér ju g€ t€ mbani vizitat me
mjekun tuaj edhe nése ndiheni miré.

Mjeku juaj do t€ ju tregojé saktésisht se sa tableta Valsacombi duhet t€ merrni. Varésisht nga ajo se si
reagoni ndaj trajtimit, mjeku juaj mund t€ ju sugjeroj doz€ mé t€ lart€ apo mé té ulét.

- Doza e zakonshme e Valsacombit Eshté njé tableté né dité.

- Mos e ndryshoni dozén apo t€ ndérprisni marrjen e tabletave pa u konsultuar me mjekun tuaj.

- Bari duhet té merret n€ té€ njéjtén kohé ¢do dité, zakonisht né méngjes.

- Valsacombi mund t€ merret me ose pa ushqim.

- Gélltitni tabletén me nj€ goté ujé.

Nése merrni Valsacombi mé shumé se ¢’duhet

Nése pérjetoni marramendje t€ réndé dhe/ose apo té fikét, shtrijuni dhe kontaktoni menjéheré mjekun
tuaj.

Nése aksidentalisht keni marré shumé tableta, kontaktoni mjekun tuaj, farmacistin apo spitalin.

Nése harroni té merrni Valsacombi
Mos merrni dozé té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése keni harruar t€ merrni njé doz€, merrni dozén posa t€ ju kujtohet. Megjithaté, nése €shté gati
koha pér dozén e radhés, kalojeni dozén g€ e keni harruar.
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Nése e ndérprisni marrjen e Valsacombi
Ndérprerja e trajtimit me Valsacombi mund t€ béjé qé presioni i juaj i larté i gjakut té pérkeqésohet.
Mos ndérprisni marrjen e barit tuaj derisa mjeku juaj t€ mos ju thoté g€ t& nd€rprisni.

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

4. EFEKTET ANKESORE TE MUNDSHME

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

Disa efekte anésore mund té jené té rénda dhe kané nevojé pér pérkujdesje mjekésore té
menjéhershme:

- Vizitoni menjéheré mjekun tuaj nése pérjetoni simptoma t€ angioedemés si¢ jané:
- énjtje e fytyrés, gjuhés apo faringut
- véshtirési né gélltitje
- urtikarie dhe véshtir€si né frymémarrje

- Sémundje t€ réndé té 1€kurés q€ shkakton njolla té 1€kurés, skugje né 1€kuré, flluska né buzé, sy
apo gojé, lévorisje t€ 1€kurés, temperaturé (nekroliz€ toksike epidermale)

- Rénie né t€ pamur apo dhembje n€ sy pér shkak té presionit té larté (shenja t€ mundshme té
akumulimit t€ Iéngut né shtresén vaskulare té syrit (efuzioni koroidal) ose glaukoma akute e
kéndit t€ mbyllur)

- Ethe, skugje té fytit, infektime mé t€ shpeshta (agranulocitozg)

- Distresi akut respirator (shenjat pérfshijné gulgimin e réndé, ethet, plogéshtiné dhe konfuzionin)

Kéto efekte anésore jané shumé t€ rralla apo shpeshtésia e tyre nuk éshté e njohur.

Nése merrni ndonjé nga kéto simptoma, ndérprisni marrjen e Valsacombi dhe kontaktoni
mjekun tuaj menjéheré (shiko gjithashtu seksionin 2 “Tregoni kujdes té vecanté me
Valsacombi”).

Efektet tjera anésore pérfshijné:

E pazakonshme (mund té preké deri né 1 né 100 njeréz)

- kollitje

- presion i ulét i gjakut

- té pérgjumur lehté

- dehidrim (me simptoma t€ etjes, tharjes s€ gojés dhe gjuhés, urinimit jo t€ shpeshté, uriné me
ngjyré t&€ mbyllét, 1ékuré e thaté)

- dhembje muskulore

- lodhje

- ndjesi therjeje dhe mpirjeje

- mjegullosje e té pamurit

- zhurma (p.sh. férshéllima, gumézhima) né vesh

Shumé e rrallé (mund té preké deri né 1 né 10,000 njeréz)
- marramendje

| PI Text064549 1 | 07.10.2024 - Updated: 07.10.2024 | Page 6 of 10 \




1.3.1 Valsartan/Hydrochlorothiazide

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

(Te KRKA

- diarre
- dhembje kycesh

Nuk njihen (shpeshtésia nuk mund té vierésohet nga té dhénat né dispozicion)

- véshtirési né frymémarrje

- prodhimi i urinés i zvogé€luar réndé

- nivel i ulét i natriumit n€ gjak (q€ mund t€ nxisé€ lodhje, huti, dridhje muskulore dhe/ose
konvulzione né raste té rénda)

- nivel i ulét i kaliumit n€ gjak (nganjéheré me lodhje muskujsh, spazma muskulore, ritém
jonormal t€ zemrés)

- nivel i ulét i gelizave t€ bardha né gjak (me simptoma si ethe, infeksione t€ 1€kurés, skugje té
fytit apo ulcera n€ gojé pér shkak té infeksioneve, ligéshtim)

- nivel té rritur té bilirubin€s né gjak (qé né raste t€ rénda mund t&€ shkaktojé zverdhje t& 1ékurés
dhe syve)

- niveli i azotit dhe kreatinin€s né ure né gjak i rritur (q€ mund té tregojé funksion jonormal t&
veshkave)

- niveli i acidit urik né gjak i rritur (q€ né raste t€ rénda mund t€ shkaktojé giht)

- sinkope (t€ fikét)

Efektet anésore né vijim jané raportuar me produkte qé pérmbajné vetém valsartan apo
hidroklorotiazid:

Valsartan

E pazakonshme (mund té preké deri né 1 né 100 njeréz)
- ndjen;jé rrotullimi
- dhembje abdominale

Nuk njihen (shpeshtésia nuk mund té vierésohet nga té dhénat né dispozicion)

- flluska né 1€kuré (shenjé e dermatitit bulloz)

- njollosje e 1€kurés me apo pa kruajtje bashké me disa nga shenjat apo simptomat n€ vijim:
temperaturé, dhembje kygesh, dhembje muskujsh, énjtje e nyjave limfatike dhe/ose simptoma
sikur t€ gripit

- skugje, pika me ngjyré t€ kuge me nuancé t€ purpurt, temperaturé, kruajtje (simptoma té
inflamacionit t€ enéve t€ gjakut)

- nivel i ulét i pllakézave t€ gjakut (nganjéheré me gjakderdhje apo mavijosje té pazakont€)

- nivel i lart€ 1 kaliumit né€ gjak (nganjéheré me spazma muskulore, rit€m jonormal t&€ zemrés)

- reaksione alergjike (me simptoma si skugje, kruajtje, urtikarie, véshtirési né¢ frymémarrje apo
gélltitje, marramendje)

- énjtje kryesisht n€ fytyré dhe né fyt, skugje, kruajtje

- ngritje e vlerave t€ funksionit t& mélgisé

- niveli i hemoglobinés i zvogéluar dhe pérqindja e gelizave té kuqge e zvogé€luar né gjak (ku t&
dyja, né raste t€ rénda, mund té shkaktojné anemi)

- insuficiencé e veshkave

- niveli 1 ulét i natriumit né gjak (qé mund t€ shkaktojé ligéshtim, huti, dridhje t&€ muskujve
dhe/ose konvulzione né raste té rénda)
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Hidroklorotiazid

Shumé e zakonshme (mund té preké mé shumé se I né 10 njeréz)

niveli i ulét i kaliumit né€ gjak
rritja ¢ yndyrave né gjak

E zakonshme (mund té preké deri né 1 né 10 njeréz)

niveli i ulét i natriumit né€ gjak

niveli i ulét i magnezit né gjak

niveli i lart€ i acidit urik né gjak

skugje g€ kruhet dhe lloje tjera t&€ skuqjeve
rénia e apetitit

nauze dhe vjellje e lehté

marramendje, t€ fikét n€ ngritje né€ kémbé
pamund&si pér t€ arritur apo mbajtur ereksionin

E rrallé (mund té preké deri né 1 né 1,000 njeréz)

énjtje dhe flluska né 1€kuré (pér shkak te rritjes sé€ ndjeshméris€ né diell)

niveli i lart€ i kalciumit n€ gjak

niveli i lart€ i sheqerit né gjak

sheger n€ uriné

pérkeqésim i gjendjes metabolike t€ diabetit

konstipacion, diarre,parehati né stomak apo né zorr€, ¢rregullime t€ mélgisé qé mund t€ shfagen
bashké me zverdhje t€ l€kurés dhe syve

rrahje jo e rregullt e zemrés

kok& dhembje

crregullime t€ gjumit

humor i déshpéruar (depresion)

nivel i ulét i pllakézave t€ gjakut (nganjéheré me gjakderdhje apo mavijosje nén 1€kurg)
marramendje

ndjesi shpimi apo mpirjeje

¢rregullim né t€ pamur

Shumé e rrallé (mund té preké deri né 1 né 10,000 njeréz)

inflamacion i enéve t€ gjakut me simptoma si njolla né 1€kuré, pika me ngjyré t€ kuge né té
purpurt, temperaturé (vaskulit)

skugje, kruajtje, urtikarie, véshtir€si né frymémarrje apo gélltitje, marramendje (reaksione
hipersenzitive)

njolla né fytyré€, dhembije kygesh, ¢rregullime muskulore, temperaturé (lupus eritematoz)
dhembje e rénd€ e stomakut té sipérm (pankreatit)

véshtirési né frymémarrje me temperaturé, kollitje, teshtitje, gulgimé (shqetésim respirator duke
pérfshir€ pneumonitin dhe edemén pulmonare)

lékuré e zbehtg, lodhje, gulgim, uriné me ngjyré t€ mbyllét (anemi hemolitike)

temperaturé, skugje e fytit apo ulgera né€ gojé pér shkak té€ infeksioneve (leukopenia)

huti, ligé€shtim, dridhje muskujsh dhe spazma, frymémarrje e shpe;jté (alkalozé hipokloremike)

Nuk njihen (shpeshtésia nuk mund té vierésohet nga té dhénat né dispozicion)
-kanceri i 1€kurés ose i buzéve (kanceri jomelanom i 1€kurés)

ligéshtim, mavijosje dhe infeksione té shpeshta (anemi aplastike)
prodhim i zvogéluar rénd€ i urin€s (shenja t€ mundshme té ¢rregullimit renal apo insuficiencés
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renale)

- njolla né€ Iékur€, skugje e 1€kurés, flluska n€ buzé, sy apo gojé, lévorisje e 1€kurés, ethe (shenja
té mundshme té eritem&s multiforme)

- spazma muskulore

- ethe (pireksia)

- lig€shtim (astenia)

Raportimi i efekteve anésore

Nése fitoni ndonjé efekt anésor, konsultohuni me mjekun apo farmacistin tuaj. Kjo pérfshiné ¢farédo
efekte anésore t&€ mundshme qé nuk jané listuar n€ két€ fletudhézim. Ju gjithashtu mund té raportoni
efektet anésore drejtpérdrejt pé€rmes sistemit kombétar té raportimit. Duke raportuar efektet anésore, ju
mund té ndihmoni né ofrimin ¢ m& shumé informatave lidhur me siguriné e kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor 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 dat€s sé skadimit e cila éshté 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 né€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita dhe lagéshtia.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ sht€pis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat gé nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Valsacombi

- Substancat aktive jan€ valsartan dhe hidroklorotiazid.

1 film tableté e mbéshtjellur Valsacombi 80 mg/12,5 mg pérmban 80 mg valsartan dhe 12,5 mg
hidroklorotiazid.

1 film tableté e mbéshtjellur Valsacombi 160 mg/12,5 mg pérmban 160 mg valsartan dhe

12,5 mg hidroklorotiazid.

1 film tableté e mbéshtjellur Valsacombi 160 mg/25 mg pérmban 160 mg valsartan dhe 25 mg
hidroklorotiazid.

- Pérbérésit e tjeré jané celuloz€ mikrokristaline (E460), monohidrat laktoze, stearat magnezi
(E470b), natrium kroskarmelozg, povidon K-25 dhe anhidér koloidal silici né bérthamén e
tabletés dhe hipromelozé, dioksid titani (E171), makrogol, oksid hekuri i kuq (E172) - vetém né
film tabletat e mbéshtjellura 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg dhe 160 mg/25 mg dhe oksid
hekuri i verdhé (E172) - vetém né film tabletat e mbéshtjellura 80 mg/12,5 mg dhe
160 mg/25 mg n€ mbéshtjellésin e tabletés.

Shihni seksionin 2 “Valsacombi pérmban laktozé dhe natrium”.
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Si duket Valsacombi dhe pérbérja e paketimit

Valsacombi 80 mg/12,5 mg film tabletat ¢ mbéshtjellura: jané ngjyré roze, ovale, bikonvekse.
Valsacombi 160 mg/12,5 mg film tabletat e mbéshtjellura: jané t€ kuge n€ ngjyré kafe, ovale,
bikonvekse.

Valsacombi 160 mg/25 mg film tabletat e mbéshtjellura jané ngjyré kafe e ¢elté, ovale, bikonvekse.

Valsacombi 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg dhe 160 mg/25 mg film tabletat e mbéshtjellura jan€ né
dispozicion né kuti me nga 28 film tableta t€ mbéshtjellura 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 84,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

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

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
Shtator, 2024.
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