1.3.1 Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Valtricom® 5 mg/160 mg/12,5 mg film tableta té mbéshtjellura
Valtricom® 5 mg/160 mg/25 mg film tableta té mbéshtjellura
Valtricom® 10 mg/160 mg/12,5 mg film tableta té mbéshtjellura
Valtricom® 10 mg/160 mg/25 mg film tableta té mbéshtjellura

amlodipin/valsartan/hidroklortiazid

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 q€ nuk figuron né
kété fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

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

3. Si té merrni Valtricom

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Valtricom

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE VALTRICOM DHE PER SE PERDORET

Tabletat Valtricom pérmbajné tri supstanca t€ cilat quhen amlodipin, valsartan dhe hidroklortiazid. Té

tri supstancat ndihmojné n€ kontrollimin e tensionit té larté té gjakut.

- Amlodipina i takon grupit t& barnave t€ cilat quhen “bllokator€ té kanaleve t€ kalciumit”.
Amlodipina parandalon hyrjen e kalciumit né murin e enéve té gjakut dhe késhtu parandalon
ngushtimin e enéve t& gjakut.

- Valsartani i takon grupit té barnave t€ cilat quhen “antagonisté té receptoréve té angiotenzinés
II”. Angiotenzina II prodhohet né organizém dhe shkakton ngushtimin e enéve t€ gjakut dhe né
kété ményré€ rrit tensionin e gjakut. Valsartani vepron ashtu q€ bllokon veprimin e angiotenzinés
1L

- Hidroklortiazidi i takon grupit té barnave té cilat quhen “diuretikét e tiazideve”.
Hidroklortiazidi rrit sekretimin e urinés, qé€ gjithashtu shkakton zvogélim té tensionit t€ gjakut.

Si rezultat i tre mekanizmave éshté relaksimi i enéve t€ gjakut dhe ulja e tensionit t€ gjakut.

Valtricom pérdoret né terapi t€ tensionit t€ larté t&€ gjakut te pacientét e rritur, tensioni i gjakut t& sé
ciléve €shté i kontrolluar me marrjen e amlodipinés, valsartanit dhe hidroklortiazidit dhe té cilét mund
té kené dobi nga marrja e njé tablete e cila pérmban té gjitha nga kéto tri barna.

2. PARA SE TE MERRNI VALTRICOM

Mos merrni Valtricom:

- nése jeni shtatzéné mé gjaté se 3 muaj. (Gjithashtu rekomandohet t€ shmangni marrjen e
Valtricom né shtatzéniné e hershme. Shihni seksionin Shtatzénia.)

- nése jeni alergjik ndaj amlodipinés ose ¢farédo bari tjetér qé &shté bllokator i kanaleve té
kalciumit, valsartan, hidroklortiazid, barna t€ cilat jané derivate t& sulfonamidit (barna t& cilat
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pérdoren pér trajtimin e infeksioneve t€ mushkérive dhe infeksioneve urinare), ose né cilindo
perbérés té kétij bari (t€ dhéné€ né seksionin 6). Nése mendoni se mund té jeni alergjik, mos
merrni Valtricom dhe njoftoni mjekun tuaj.

nése keni s€émundje té mélgis€, démtim t€ rrugéve t€ vogla té ithté€zés n€ mélgi (ciroza biliare)
g€ mund té shkaktojé pengesa t€ ithtéz€s né mél¢i (holestaza).

nése keni s€émundje té réndé t& veshkave ose nése jeni n€ dialize.

nése nuk mund té urinoni (anuria).

nése keni nivel t€ ulét t€ kaliumit ose natriumit n€ gjak, pérkundér terapisé me t€ cilén rritet
niveli i kaliumit dhe natriumit n€ gjak.

nése keni nivel shumé t€ lart€ t€ kalciumit né gjak, pérkundér terapis€ me t€ cilén zvogélohet
niveli i kalciumit n€ gjak.

nése keni giht (kristale t€ acidit urinik né nyje).

nése keni tension shumé té ulét té gjakut (hipotension).

nése keni ngushtim té valvulave t& aort€s (stenoza e aort€s) ose shoku kardiogjen (gjendje né té
cilén zemra juaj nuk mund té furnizoj€ organizmin me gjak t€ mjaftueshém).

nése vuani nga dobésia (insuficienca) e zemrés pas sulmit n€ zemér.

nése keni diabet ose funksion t€ démtuar t&€ veshkave dhe merrni barna pér uljen e tensionit t&
gjakut g€ pérmban aliskiren.

Nése dicka nga informacionet e dhéna ka té béjé me juve, mos merrni Valtricom dhe konsultoni
mjekun tuaj.

Tregoni kujdes té vecanté me Valtricom
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni Valtricom.

nése keni nj€ nivel té ulét t€ kaliumit ose magnezit né€ gjakun tuaj (me ose pa simptoma t€ tilla si
dobési t€ muskujve, gree t&€ muskujve, rit€m i ¢rregullt i zemrés).

nése keni nivel t& ulét t€ natriumit né gjak (me ose pa simptoma si¢ €shté lodhja, hutimi,
dridhjet e muskujve, konvulzionet).

nése keni nivel té larté t€ kalciumit né gjak (me ose pa simptoma si¢ &sht€ mundimi, vjellja,
opstipacioni, dhimbjet n€ bark, urinimi i shpeshté, etja, dobési dhe dridhje t€ muskujve).

nése keni probleme me veshkat, nése keni veshké té transplantuar ose nése ju €shté théné se
keni ngushtim té arterieve t& veshkave.

nése keni probleme me mél¢ing.

nése keni ose keni pasur dobési t€ zemrés (insuficiencé) ose dobési té arterieve té zemres,
posacérisht nése ju éshté pérshkruar doza maksimale e barit Valtricom (10 mg/320 mg/25 mg).
nése keni pasur sulm n€ zemér. Pércillni me kujdes udhézimet e mjekut rreth dozés fillestare.
Ndoshta mjeku juaj do té pércjell€ funksionin e veshkave tuaja.

nése mjeku ju ka théné qé keni ngushtim té valvulave té zemrés (“stenoza e aortés ose mitrale”)
ose rritja abnormale e trashésisé sé muskulit t€ zemrés (“kardiomiopatia obstruktive
hipertrofike”).

nése vuani nga aldosteronizmi. Kjo éshté sémundje ku gjéndrrat tuaja mbiveshkore prodhojné
shumé hormone té aldosteronit. Nése kjo ka t€ béj€ me juve, pérdorimi i barit Valtricom nuk ju
rekomandohet.

nése vuani nga sémundja e cila quhet lupusi sistemik eritematoz (gjithashtu i quajtur “lupus”
ose “SLE”).

nése keni diabet (niveli i rritur i sheqgerit né gjak).

nése keni nivele t€ larta t€ kolesterolit dhe triglicerideve né gjak.

nése keni pasur reagime né 1ékuré si¢ jan€ pugrrat pas eksponimit né diell.

nése keni pasur reagime alergjike ndaj ndonjé bari pér terapiné e tensionit t€ larté t€ gjakut ose
diuretikéve (barna t€ cilat quhen edhe tableta pér nxjerrjen e ujit), posagérisht nése keni astmé
ose alergji.

nése keni gené i sémur (vjellje ose diarre).

nése ju paraqitet enjtje, posacérisht né€ fytyré dhe fyt, me aplikimin e barnave té tjera (duke
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pérfshir€ inhibitorét e angiotenzinés s€ enzimeve té€ konvertueshme). Nése ju paraqiten kéto
simptoma, ndaloni t€ merrni barin Valtricom dhe menjéheré njoftoni mjekun. Nuk guxoni kurré
mé t€ merrni barin Valtricom pérséri.

- nése ndjeni marramendje dhe/ose alivanoseni gjaté terapis€é me barin Valtricom, menjéheré
njoftoni mjekun.

- nése ju éshté dobésuar shikimi ose nése keni dhimbje né sy. Kéto mund t€ jené simptoma t&
tensionit té rritur n€ sy dhe mund té€ paraqiten pas disa oréve deri pas njé jave nga fillimi i
marrjes s€ barit Valtricom. Kjo mund t€ shkaktojé humbje t&€ pérhershme t€ shikimit, nése nuk
trajtohet.

- nése merrni ¢farédo nga barnat n€ vazhdim qé€ pérdoren pér trajtimin e tensionit t€ larté t&
gjakut:

- ACE inhibitoré (pér shembull enalapril, lisinopril, ramipril), posagérisht nése keni
probleme me veshka g€ jané t€ ndérlidhura me diabet.
- aliskiren.

- nése keni pasur karcinomé t€ 1€kurés ose nése papritmas keni zhvilluar lezione né 1ékuré gjaté
trajtimit. Trajtimi me hidroklortiazid, posagérisht aplikimi afatgjaté i dozave t€ médha, mund té
shtojé rrezikun nga disa lloje t€ karcinomave t€ 1€kurés dhe buzéve (karcinoma jo-melanome e
1€kurés). Mbroni 1ékurén nga eksponimi ndaj diellit dhe rrezeve UV deri sa merrni barin
Valtricom.

- nése keni pasur probleme me frymémarrje ose mushkeéri (pérfshiré€ inflamacionin apo lé€ngjet né
mushkeéri) pas marrjes sé€ hidroklortiazidit n€ t€ kaluarén. Nése ju zhvillohet frymémarrje e
réndé€ e shkurtuar apo véshtirési né frymémarrje pas marrjes sé Valtricom-it, kérkoni menjéheré
kujdes mjekésor.

Mjeku juaj mund té kontrollojé rregullisht funksionin e veshkave, tensionin e gjakut dhe sasiné e
elektroliteve (p.sh. kaliumit) né gjak.

Gjithashtu, shihni informacionet me titull “Mos merrni Valtricom:”.
Njoftni mjekun tuaj nése ¢cfarédo nga kéto informacione ka té béjé me juve.

Fémijét dhe adoleshentét
Pérdorimi 1 barit Valtricom te fémijét dhe adoleshentét e moshés nén 18 vjet nuk rekomandohet.

Personat e moshuar (65 vjet dhe mé té moshuar)

Valtricom mund t€ pérdoret te personat e moshés 65 vjet dhe mé t€ moshuar né dozg t€ njéjté si edhe
te personat e rritur dhe né ményré t€ njéjté si¢c kan€ marr€ tri barna té cilat quhen amlodipin, valsartan
dhe hidroklortiazid. Pacientét ¢ moshuar, posacérisht ata g€ marrin dozé maksimale t€ barit Valtricom
(10 mg/320 mg/25 mg), duhet g€ rregullisht t& kontrollojn€ tensionin e tyre t&€ gjakut.

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.

Mund t€ jeté e nevojshme q€ mjeku t€ ndryshojé dozén ose t&€ ndérmarré€ disa masa t€ siguris€. NE disa
raste, ndoshta duhet t€ ndaloni té merrni njérin nga barnat. Kjo ésht€ posacérisht e réndésishme nése
pérdorni cilat do nga barnat né vazhdim:

Mos merrni bashké me:

- litium (bar i cili pérdoret né terapi me disa lloje té depresionit);

- barna ose supstanca té cilat rritin sasing€ e kaliumit né gjak. Kjo pérfshiné€ barna pér
kompenzimin e kaliumit ose zévendésimin pér kripé qé pérmban kalium, barna té cilat kursejné
kaliumin dhe heparing;

- ACE inhibitoré ose aliskiren (shihni gjithashtu informacionet me titull “Mos merrni Valtricom:”
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dhe “Tregoni kujdes t€ vecanté me Valtricom”).

Kujdesi 1 nevojshém gjaté aplikimit me:

alkool, pilula pér gjumé dhe anestetiké (barna t€ cilat i mund€sojné pacientéve t€ shkojné né
operacione ose procedura té tjera);

amantadin (bar pér terapin€ e sémundjes sé Parkinsonit dhe gjithashtu pérdoret né terapiné ose
preventivén e sémundjeve té caktuara t€ shkaktuara nga viruset);

barnat antikolinergjike (barna té cilat pérdoren pér terapiné e ¢rregullimeve t€ ndryshme si¢ jané
dhimbjet né€ bark, gree t€ fshikézés urinare, astmé, mundim gjaté vozitjes, gree t€ muskujve,
sémundja e Parkinsonit dhe si shtojcé e anestezionit);

barnat antikonvulzive dhe barna pér stabilizimin e sjelljes qé pérdoren pér terapiné e epilepsis€
dhe ¢rregullimit bipolar (p.sh. karbamazepina, fenobarbital, fenitoina, fosfofenitoina,
primidoni); kolestiramina, kolestipoli dhe rréshirat tjera (barna t€ cilat kryesisht pérdoren né
teraping€ e niveleve té larta t& yndyrés né gjak);

simvastatina (bar pér kontrollin e niveleve t€ larta t& kolesterolit);

ciklosporina (bar qé pérdoret te rastet e transplantimit pér t€ parandaluar pérjashtimin e
organeve ose pér gjendje té tjera, p.sh. artriti reumatoid ose dermatiti atopik);

barnat citotoksike (t€ cilat pérdoren né terapiné e kancerit) si¢ €shté metotreksati ose
ciklofosfamidi;

digoksina ose glikozidet tjera t€ digjitalisit (barna t€ cilat pé€rdoren né terapin€ e problemeve t&
zemrés);

verapamili, diltiazemi (barna pér terapin€ e sémundjeve té zemrés);

mjet kontrasti i jodit (barna té€ cilat pérdoren pér in¢izim gjaté kontrollimeve);

barna pér terapin€ e sémundjes s€ sheqerit (barna si¢ jan€ metformina ose insulina);

barna pér terapiné e gihtit, si¢ €shté alopurinoli;

barna t€ cilat rritin nivelin e sheqgerit n€ gjak (beta bllokatorét, diazoksidi);

barna t€ cilat mund t€ shkaktojné “torsades de pointes” (puna e ¢rregullt e zemr€s), si¢ jané
antiaritmikét (barna pér terapiné e s€mundjeve t€ zemrés) dhe disa antipsikotiké;

barna t€ cilat mund t€ zvogé€lojné sasiné e natriumit né gjak, si¢ jan€ antidepresivét,
antipsikotikét, antiepileptikét;

barna t€ cilat mund t€ zvogé€lojné sasiné e kaliumit né gjak, si¢ jan&: diuretikét (tabletat pér
nxjerrjen e ujit nga organizmi), kortikosteroidet, laksativét, amfotericina ose penicilina G;
barna nga té cilat rritet tensioni i gjakut, si¢ €shté noradrenalina ose adrenalina;

barna pér terapin€ e HIV/AIDS (p.sh. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

barna pér terapiné e infeksioneve té€ ké€rpudhave (p.sh. ketokonazol, itrakonazol);

barna t€ cilat pérdoren né terapiné€ e ulgerés dhe ndezjes sé ezofagut (karbenoksolon);

barna t€ cilat pérdoren pér zbutjen e dhimbjeve ose ndezjeve, posacérisht barna josteroide anti-
inflamatore (NSAIL-et), duke pérfshiré edhe inhibitorét selektiv té ciklooksigjenazés -2 (COX-2
inhibitorét);

relaksantét e muskujve (barna pér relaksimin e muskujve t€ cilat pérdoren gjaté operacioneve);
nitroglicerina ose nitratet tjera, ose barna tjera t€ cilat quhen “vazodilatatoré”;

barna tjera pér terapiné e tensionit té larté té gjakut, duke pérfshir€ metildopén;

rifampicina (té€ cilat pér shembull pérdoren pér terapiné e tuberkulozit), eritromicin, klaritomicin
(antibiotikét);

kantarioni;

dantroleni (infuzioni pér terapiné e ¢rregullimeve t€ rénda t€ temperaturés sé trupit);

vitamina D dhe kripérat e kalciumit.

Marrja e Valtricom me ushqim, pije dhe alkool

Personat té cilat marrin Valtricom nuk duhet t& konsumojné 1éng grejpfruti. Kjo sepse grejpfruti dhe
léngu i grejpfrutit mund té shkakojé rritjen e nivelit té supstancés aktive t€ amlodipinés né gjak qé
mund té shkaktojé rritje t€ paparashikueshme té efektit té barit Valtricom né€ uljen e tensionit té gjakut.
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Konsultoni mjekun para se té merrni alkool. Alkooli mund té shkaktojé ulje t€ tepruar t& tensionit t&
gjakut dhe/ose mundé&si t€ paraqitjes sé marramendjes ose alivanosjes.

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

Shtatzénia

Menjéheré njoftoni mjekun tuaj nése mendoni se jeni shtatzéné (ose mund té mbeteni shtatzéné).
Mjeku juaj do t€ ju késhilloj€ q€ t€ ndérpreni marrjen e barit Valtricom para se t€ mbeteni shtatzéné
ose posa t€ kuptoni se jeni shtatzéné dhe do t€ ju késhillojé qé t€ merrni tjetér bar né vend t€ barit
Valtricom. Bari Valtricom nuk rekomandohet n€ shtatzéniné e hershme dhe nuk guxon té merret nése
jeni shtatzéné mé€ shumé se 3 muaj, sepse mund t€ shkaktojé dém serioz te foshnja nése pérdoret pas
tre muajve t€ shtatzénisé.

T& ushqyerit me gji

Njoftoni mjekun tuaj nése ushqgeni foshnjen me gji ose né€se planifikoni t€ filloni t& ushgeni me gji.
Eshté e njohur se Amlodipina kalon né quméshtin e nénés né sasi té vogla. Valtricom nuk iu
rekomandohet nénave t€ cilat ushqejné foshnjet me gji, kurse n€se déshironi té ushqeni me gji, mjeku
do t€ pérzgjedhé terapi tjetér, posagérisht nése foshnja juaj ésht€ e porsalindur ose ka lindur para kohe.

Késhilloni mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni ¢farédo bari.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Ky bar mund té shkaktojé marramendje, pérgjumje, mundim ose kokédhembje. Nése ju paraqiten kéto
simptoma, mos drejtoni automjete dhe mos punoni me makina.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Valtricom

Valtricom pérmban natrium.

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

3.SI TE MERRET VALTRICOM

Gjithmoné€ merrni Valtricom saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni té sigurt. Kjo do t€ ju ndihmojé gé t€ arrini rezultate mé t€ mira dhe té zvogéloni
rrezikun nga efektet e padéshirueshme.

Doza e zakonshme e barit Valtricom €shté njé€ tableté né dité.

- Bari duhet té merret ¢do dité né€ té njéjtén kohé. Mé sé miri né méngjes.

- Gélltitni tabletén e t€ré me nj€ goté ujé.

- Tabletat Valtricom mund t& merren me ose pa ushqim. Mos merrni Valtricom me grejpfrut ose
1éng grejpfruti.

Varésisht se si reagoni ndaj trajtimit, mjeku do t€ ju rekomandojé doz€ mé té larté ose mé t€ ulét.

Mos e tejkaloni dozén e pérshkruar.

Nése merrni Valtricom mé shumé se ¢’duhet

Nése rastésisht keni marré mé shumé tableta Valtricom menjéheré njoftoni mjekun. Ndoshta do t€ keni

nevojé pér ndihmén e mjekut.

Léng i tepért mund t€ grumbullohet né mushkéri (edema pulmonare) duke shkaktuar gulgim g€ mund
té zhvillohet deri né 24-48 oré pas marrjes.
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Nése harroni té merrni Valtricom
Mos merrni doz€ té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése keni harruar t€ merrni dozén e kétij bari, merreni menjéheré posa té kujtoheni, kurse dozén e
radhés merreni né kohén e zakonshme. Nése sé& shpejti €shté koha g€ t€ merrni dozén e radhés, thjesht
merreni dozén n€ kohén e zakonshme. Mos merrni dozg t€ dyfishté (dy tableta pérnjéher€) pér té
kompensuar dozén e harruar.

Nése e ndérprisni marrjen e Valtricom
Nése ndaloni t€ merrni barin Valtricom, mund té vijé deri te pérkeqésimi i s€mundjes. Mos ndaloni t&
merrni bar, pérveg nése ju ka théné€ mjeku juaj.

Gjithmoné merrni barin, qofté edhe nése ndjeheni miré

Personat t€ cilét kané tension té€ larté t€ gjakut shpesh nuk vijné re probleme. Shumica e tyre ndjehen
miré. Eshté shumé me réndési qé t& merrni kété bar saktésisht ashtu si¢ ju ka théné mjeku juaj, pér té
arritur rezultate mé t& mira dhe pér t€ zvogéluar rrezikun nga efektet e padéshirueshme. Caktoni
kontrolle te mjeku edhe nése ndjeheni mir€.

NEé 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, Valtricom mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjithé paraqiten
ato.

Si edhe te kombinimet tjera t€ cilat pérmbajné tri supstanca aktive, efektet e padéshirueshme lidhur me
¢do komponenté nuk mund t€ pérjashtohen. Efektet e padéshirueshme té raportuara t€ barit Valtricom
ose te ndonjé nga tri supstancat aktive (amlodipin, valsartan dhe hidroklortiazid) jané dhéné né listén
mé poshté dhe mund t€ paraqiten te aplikimi i barit Valtricom.

Efektet e padéshirueshme mund té jené serioze dhe kérkojné trajtim medicinal menjéheré.
Kontaktoni mjekun menjéheré nése ndjeni ¢cfarédo efekte serioze pas marrjes sé barit
Valtricom:

Shpesh (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 10 persona):

- marramendje

- tension t€ ulét t€ gjakut (ndjen;jé e alivanosjes, marramendje, humbje e befasishme e vetédijes)

Periodikisht (mund té paraqgiten te mé sé shumti 1 né 100 persona):
- zvogélim i theksuar i urinimit (zvogélim i funksionit t€ veshkave)

Rrallé (mund té paragiten te mé sé shumti I né 1,000 persona):
- gjakderdhje spontane

- puné e crregullt e zemrés

- crregullimet e mélgisé

Shumé rrallé (mund té paragiten te mé sé shumti 1 né 10,000 persona):

- frymémarrje e befasishme e zéshme, dhimbje né gjoks, frymémarrje e shkurtér ose frymémarrje
e véshtirésuar

- enjtja e gepallave t€ syrit, fytyrés ose buzéve

- enjtje e gjuhés dhe fytit g€ mundet dukshém t€ pérkeqésoj€ frymémarrjen

- reagime serioze t€ 1€kurés duke pérfshiré pucrra né 1€kuré, urtikari, skugje té 1€kurés né téré
trupin, kruarje serioze, pucrra, qérim i 1€kurés dhe enjtje, ndezje e mukozés (sindroma Stevens-
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Johnson, nekrolizé toksike epidermale) ose reagime té tjera alergjike
- shqetésimi respirator akut (shenjat pérfshijn€ frymémarrjen e rénd€ té shkurtuar, ethet,

plogéshtiné dhe konfuzionin)
- sulm né zemér

- ndezje e pankreasit, € mund t€ shkaktojé dhimbje t€ madhe né bark dhe né shpiné t&
shogéruara me ndjenjén e t€ genit jo miré
- ndjenja e dobésisé, paraqitja e mavijosjeve, ethe dhe infeksione té shpeshta

- ngurtési

Efektet tjera té padéshirueshme mund té pérfshijné:
Shumé shpesh (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 10 persona):

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

Shpesh (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 10 persona):

- pérgjumje

- palpitacionet (ndjenjé e rrahjes sé zemrés)

- skugje

- enjtje e kyceve (edem)

- dhimbje né bark

- shgetésim né lukth pas ushqimit
- lodhje

- kok&dhimbje

- urinim i shpeshté

- nivel i larté i acidit urinik né gjak
- nivel i ulét i magnezit n€ gjak

- nivel i ulét i natriumit né gjak

- marramendje, lig€shtim gjaté géndrimit né kémbé

- oreks i zvogg€luar
- mundim dhe vjellje

- skugje g€ shkakton kruarje dhe lloje t€ tjera t€ skuqjes
- paaftési e arritjes ose mbajtjes s€ ereksionit

Periodikisht (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 100 persona):

- rrahje e shpejté e zemrés
- ndjenjé e marramendjes
- c¢rregullim i shikimit

- shqetésim né lukth

- dhimbje né gjoks

- nivel i rritur i azotit nga urea, kreatinina dhe acidi urinik né gjak
- nivel i lart€ 1 kalciumit, yndyréra ose natrium né gjak

- zvogélimi i nivelit t€ kaliumit né gjak

- eré nga goja

- diarre

- gojé e thaté

- rritje € peshés trupore

- humbje e oreksit

- ¢rregullim i shqisés sé shijes

- dhimbje né shpiné

- enjtje e nyjeve

- gree/dobési/dhimbje né muskuj
- dhimbje né ekstremitete

- pamundési g€ t€ qéndroni normalisht ose t€ ecni
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- dobési

- koordinim abnormal

- marramendje gjat€ géndrimit né kémbé ose pas ushtrimeve
- mungesé e energjisé

- crregullim i gjumit

- mpirje ose ndjenj€ shpimi gjylpérash

- neuropati

- humbje e befasishme e pérkohshme e vetédijes
- tension i ulét i gjakut gjaté qéndrimit né kémbé
- kollitje

- frymémarrje e véshtirésuar

- irritim i fytit

- djersitje e tepruar

- kruarje

- enjtje, skugje dhe dhimbje né vena

- skugje e 1€kurés

- dridhje

- ndryshime t€ disponimit

- ankth

- depresion

- pagjumeési

- ¢rregullim i shijes

- lig€shtim

- humbje e ndjenjés s€ dhimbjes

- crregullim i shikimit

- démtim i shikimit

- zhurmé né veshé

- teshétimé/rrjedhje e hundés pér shkak té ndezjes s€ mukozés s€ hundés (riniti)
- ndryshimi i punés sé zorréve

- tretje e véshtirésuar

- humbje e flokéve

- kruarje né 1ékuré

- ngjyrosje e 1€kurés

- crregullim gjaté urinimit

- nevoja e shtuar pér t€ urinuar natén

- urinim i shpeshtuar

- shgetésim ose rritje e gjinjve te meshkujt

- dhimbje

- ndjenjé pérkeqésimi t€ gjendjes

- zvogélim i peshés trupore

Rrallé (mund té paragiten te mé sé shumti I né 1,000 persona):

- numér i ulét i gelizave t€ gjakut (ndonjéheré me gjakderdhje ose paraqitje t€ mavijosjeve nén
lekur€)

- sheqeri né uriné

- nivel i larté i sheqerit né gjak

- pérkeqésim i gjendjes metabolike te s€émundja e sheqerit (diabeti)

- ndjenjé shqetésimi né bark

- opstipacion

- crregullim i funksionit t€ mél¢is€ q€ mund té paraqitet me verdhéze té 1ekurés dhe syve, ose
ngjyré t€ errét t€ urinés (anemia hemolitike)

- ndjeshméri e shtuar e 1€kurés né diell

- njolla té purpurta népér lékuré
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crregullim i veshkave
hutim

Shumé rrallé (mund té paraqiten te mé sé shumti 1 né 10,000 persona):

numri i ulur 1 gelizave t€ bardha té gjakut

numri i ulur i pllakézave q€ mund té shkaktojé paraqitje t& pazakonshme t€ mavijosjeve ose
gjakderdhje (démtim i qgelizave té kuqge t€ gjakut)

enjtje e dhémbéve

fryrje e barkut (gastrit)

ndezje e mélcisé (hepatit)

zverdhje e 1ékurés (verdhéza)

rritje € enzimeve t€ mélgisé qé mund t€ ndikoj€ n€ disa teste mjekésore

tension i shtuar i muskujve

ndezje e enéve t€ gjakut shpesh me pugrra n€ 1€kuré

ndjeshméri ndaj drités

crregullim me kombinim t€ mpirjes, dridhjes dhe/se ¢rregullim i 1évizjeve

ethe, dhimbje né fyt ose plagé né goj€, infeksione t€ shpeshta (mungesé ose nivel i ulét i
gelizave té bardha t€ gjakut)

1€kuré e zbehté, lodhje, humbje e frymémarrjes, urin€ me ngjyré té errét (anemi hemolitike,
shpérndarje abnormale e qgelizave t€ kuqe t€ gjakut né ené t€ gjakut ose kudo né trup)

hutim, lodhje, dridhje ose gr¢e né muskuj, frymé€marrje e pérshpejtuar (alkaloza hipokloremike)
dhimbje e madhe né pjesén e epérme té barkut (ndezje e pankreasit)

frymémarrje e véshtirésuar me ethe, kollitje dhe humbje t€ frymémarrjes (distres respirator,
edem e mushkérive, pneumoni)

skugje e fytyrés, dhimbje né muskuj, ¢rregullim i muskujve, ethe (lupusi eritematoz)

ndezje e enéve t€ gjakut me simptoma si¢ jané pugrrat, pikla t€ purpurta-kuqe, ethe (vaskulit)
sémundje serioze e l€kurés qé shkakton pugcrra, skugje, plika n€ gojé, sy ose n€ buzé, qérim té
lékurés ethe (nekroliza toksike epidermale)

Nuk éshté e njohur (frekuenca nuk mund té vilerésohet né bazé té té dhénave té disponueshme):

ndryshime né testet e gjakut pér funksionin e veshkave, rritja e nivelit t€ kaliumit né gjak, nivel i
ulét i rruazave t€ kuge t€ gjakut

test abnormal i rruazave t€ kuqe t€ gjakut

nivel i ulét i llojeve t€ caktuara té gelizave t€ bardha t€ gjakut dhe pllakézave té gjakut

rritja e kreatinés né gjak

test abnormal i funksionit t&€ mé&lgisé

zvogélim i shtuar 1 urinimit

ndezje e enéve té gjakut

dobési, paraqitje e mavijosjeve dhe infeksione té shpeshta (anemija aplastike)

dobési e shikimit ose dhimbje né sy pér shkak té tensionit t€ larté t€ gjakut (shenja t€ mundshme
té glaukomés akute t€ kéndit t€ mbyllur)

humbje e frymémarrjes

zvogélim i theksuar i urinimit (shenja t€ mundshme t€ ¢rregullimit t€ veshkave ose insuficiencé
e veshkave)

sémundje e réndé e 1ékurés g€ shkakton pucrra, skugje n€ 1€kuré, plika né buzé, sy ose né gojé,
gérim i 1€kurés, ethe (eritema multiforme)

gree t€ muskujve

ethe (pireksia)

plika né€ 1ékuré (shenjé e cila shkakton dermatit buloz)

kancer té l€kur€s dhe buzéve (kanceri jomelanom i l€kurés)

Raportimi i efekteve anésore
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Nése ju paragqitet ¢far€do efekti i padéshirueshém, duhet t€ njoftoni mjekun ose farmacistin. Kjo
pérfshin€ edhe ¢do efekt an€sor q€ nuk éshté dhéné né két€ udhézim. Dyshimet pér efektet anésore
mund ti paraqitni direkt népérmjet sistemit nacional pér raportim.

Me raportimin e efekteve an€sore mund t€ ndihmoni n€ vlerésimin e siguris€ s¢ kétij bari.

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

5.SI TE RUHET VALTRICOM
Mbajeni larg syve dhe duarve t& fémijéve.

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

Ky bar nuk kérkon kushte t€ posagme pér ruajtje.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ shtépis€. 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 Valtricom

- Supstancat aktive jan€ amlodipin, valsartan dhe hidroklortiazid.
5 mg/160 mg/12,5 mg:
1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 5 mg amlodipin (n€ formé t€ amlodipin besilatit), 160 mg
valsartan dhe 12,5 mg hidroklortiazid.

5 mg/160 mg/25 mg:
1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 5 mg amlodipin (n€ formé t€ amlodipin besilatit), 160 mg
valsartan dhe 25 mg hidroklortiazid.

10 mg/160 mg/12,5 mg:
1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 10 mg amlodipin (né formé t€ amlodipin besilatit),
160 mg valsartan dhe 12,5 mg hidroklortiazid.

10 mg/160 mg/25 mg:
1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 10 mg amlodipin (n€ formé t€ amlodipin besilatit),
160 mg valsartan dhe 25 mg hidroklortiazid.

Pérbérésit tjeré (supstancat ndihmése) jané celuloza mikrokristaline, povidon K25, natrium
kroskarmeloza, natrium laurilsulfat, manitol, silici koloid i anhidruar, stearat magnezi né bérthamén e
tablet€s, dhe poli(vinil alkool), makrogol 3350, titan dioksid (E171), talk, oksid hekuri i kuq (E172) -
vet€m pér 10 mg/160 mg/12,5 mg film tableta t€ mbéshtjellura dhe oksid hekuri i verdhé (E172) -
vetém pér 5 mg/160 mg/25 mg dhe 10 mg/160 mg/25 mg film tableta t&€ mbéshtjellura.

Shihni seksionin 2 ,,Valtricom p&rmban natrium®.

Si duket Valtricom dhe pérbérja e paketimit

5 mg/160 mg/12,5 mg:

Film tabletat t€ mbé&shtjellura jan€ t&€ bardha ose gati té bardha, ovale, bikonvekse, me shenjé té
gravuar K1 né njérén ané t€ tabletés dhe dimensione aférsisht 13 x 8 mm.

5 mg/160 mg/25 mg:
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Film tabletat t&€ mbé&shtjellura jan€ t&€ verdha t€ ¢elura, ovale, bikonvekse, me shenjé t€ gravuar K3 né
njérén ané té tabletés, me dimensione aférsisht 13 x 8 mm.

10 mg/160 mg/12,5 mg:
Film tabletat t&€ mbé&shtjellura jan€ té rozé, ovale, bikonvekse, me shenjé t€ gravuar K2 né njérén ané té
tabletés, me dimensione aférsisht 13 x 8 mm.

10 mg/160 mg/25 mg:
Film tabletat t&€ mbéshtjellura jan€ me ngjyré t€ kafté, t€ verdhé, ovale, bikonvekse, me shenjé té
gravuar K4 né njérén ané té tabletés, me dimensione aférsisht 13 x 8§ mm.

Valtricom gjendet né€ kuti t€ cilat pérmbajné 30 film tableta t€ 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
Dhjetor, 2022
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