FLETUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

KETROMINE

Tretésiré pér injeksion — 30 mg /1 ml
(Ketorolak trometaminé)

Lexojeni me kujdes kété fletudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

e Ruajeni kété fletudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

e Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme, pyesni mjekun ose

farmacistin tuaj.

Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré.

Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma

si ju.

o Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqésohet ose né
qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor, gé nuk pérmendet né
kété fletudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletudhézues:

1. Cfaré éshté Ketromine dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Ketromine

3. Si ta merrni Ketromine

4. Efekte anésore t&€ mundshme

5. Si ta ruani Ketromine

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE KETROMINE DHE PERSE PERDORET
Ketromine pérmban |éndén aktive ketorolak trometaminé.
Ketorolak trometamina éshté njé antiinflamator josteroid, i cili
pérdoret né menaxhimin afatshkurtér t& dhimbjeve pasoperative
akute té moderuara deri né té forta.

Mijeku juaj mund ta keté dhéné Ketromine pér njé qéllim tjetér.
Pyesni mjekun tuaj, nése doni té dini pse ju éshté dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI KETROMINE

Mos merrni Ketromine né qofté se:

e jeni alergjik ndaj ketorolak trometaminé apo ndaj Iéndéve
ndihmése té Ketromine;

e keni mbindjeshméri nga aspirina apo nga ndonjé antiinflamator

josteroid tjetér (reaksione alergjike, astma dhe urtikaria si pérgjigje

ndaj ekspozimit me aspiriné ose ndonjé antiinflamator tjetér

josteroid si dhe reaksione anafilaktike té rénda);

keni ulger peptike aktive ose t€ méparshme, histori té gjakrrjed

hjes gastrointestinale ose perforim;

vuani nga pamjaftueshméria e réndé e zemrés;

keni ose dyshoheni pér hemorragji cerebrovaskulare, hipovolemi

ose dehidrim;

keni polipe nazale dhe diatezé hemorragjike (pérfshiré crregullime

té koagulimit);

keni pamjaftueshméri renale t€ avancuar ose rrezik pér

pamijaftueshmeéri renale pér shkak té uljes sé véllimit garkullues;

e jeni shtatzéné ose gjaté lindjes (rrit rrezikun pér hemorragji té
mitrés, duke ndikuar negativisht né garkullimin e gjakut té fetusit);

e ushgeni me gji fémijén;

e jeni duke marré aspiring, antiinflamatoré té tjeré josteroidé,
pentoksifiliné dhe probenecid (kundérindikohet pérdorimi i
njékohshém i kétyre barnave me Ketromine).

Gjithashtu Ketromine kundérindikohet si analgjezik profilaktik para
operacionit dhe pér pérdorim intraoperativ pér shkak té efektit té tij
antikoagulues dhe pér pérdorim pasoperativ, né pacientét té cilét i
jané nénshtruar njé ndérhyrjeje kirurgjikale me rrezik té larté pér
hemorragji.

Administrimi neuroaksial (epidural ose intratekal) i Ketromine éshté
i kundérindikuar.

Tregoni kujdes té veganté me Ketromine

Pyesni mjekun tuaj pérpara se t&€ merrni Ketromine.

Antiinflamatorét josteroidé joselektivé shogérohen me njé rritje té
vogél té rrezikut pér trombozé edhe kur ata pérdoren pér njé kohé
té shkurtér né pacientét pa faktor risku kardiovaskular.

Doza mé e ulét efektive e antiinflamatoréve josteroidé duhet té
pérshkruhet pér njé periudhé sa mé té shkurtér dhe nevoja pér trajtim
afatgjaté duhet té& shqyrtohet né ményré periodike.

Kohézgjatja maksimale e rekomanduar pér terapi parenterale éshté
2 dité dhe pacientét duhet té transferohen né terapi orale sa mé shpejt
té jeté e mundur si dhe pérdorimi oral nuk duhet t'i kalojé 7 dité.
Antiinflamatorét josteroidé duhet t& pérdoren me kujdes né pacientét
me démtime hepatike sepse ekziston rreziku i hemorragjisé
gastrointestinale dhe i mbajtjes sé Iéngjeve.

Ketromine duhet té ndérpritet né qofté se zhillohen simptoma klinike
té hepatotoksicitetit.
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I CROPING AREA 15x 25 cm

Gjithashtu antiinflamatorét josteroidé duhet té€ pérdoren me kujdes né
té moshuarit (rritet rreziku pér efekte anésore té rénda deri né raste
fatale), si dhe né pacientét me g¢rregullime alergjike, probleme té
koagulimit té& gjakut dhe ¢rregullime té indit lidhor.

Né pacientét me démtim té zemrés kujdesi éshté i nevojshém sepse
gjendja e tyre mund té réndohet.

Antiinflamatorét josteroidé duhet té€ pérdoren me kujdes né pacientét
me démtim té veshkave; duhet té pérdoren doza sa mé té uléta
efektive me njé kohézgjatje mjekimi sa mé té shkurtér si dhe funksioni
i veshkave duhet t&€ monitorohet (pacientét me démtime té lehta té
veshkave duhet t& marrin doza té reduktuara té€ Ketromine dhe t'i
nénshtrohen monitorimit t€ funksionit t& veshkave né ményré té
vazhdueshme).

Pérdorimi i njé antiinflamatori josteroid né pacientét gé vuajné ose
kané vuajtur nga ulcera / hemorragjia gastrointestinale duhet evituar
dhe késhillohet gé mjekimi me kéto barna té ndérpritet nése pacientit
i shfagen démtime gastrointestinale. Megjithaté pacientét qé vuajné
nga sémundje reumatike serioze (si p.sh. artriti reumatoid), zakonisht
kané varési nga mjekimi me antiinflamatoré josteroidé. Pér kété arsye,
pacientét qé kané nevojé pér mjekim me barna antiinflamatore
josteroide dhe qé kané rrezik pér ulger gastrointestinale (pérfshiré
té moshuarit), késhillohet té trajtohen njékohésisht me mjekim
gastroprotektiv.

Marrja né té njéjtén kohé e njé antiinflamatori josteroid me doza té
vogla té aspirinés mund té rrisé rrezikun pér efekte anésore
gastrointestinale. Pér kété arsye, ky kombinim duhet pérdorur
vetém né rast se éshté i nevojshém, si dhe pacienti duhet mbajtur
nén kontroll.

Ketromine pérmban alkool etilik (etanol 96%), prandaj duhet treguar
kujdes i vecanté né fémijét dhe pacientét me rrezikshméri té larté si
p.sh. ata me pamjaftueshméri hepatike dhe epilepsi. Alkooli etilik
(etanol 96%) éshté i démshém pér personat qé vuajné nga alkoolizmi.
Doza ditore e pérgjithshme e Ketromine duhet té reduktohet né té
moshuarit dhe né pacientét qgé peshojné mé pak se 50 kg.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré,
keni marré sé fundmi ose mund té merrni barna té tjera, pérfshiré
ato té marra pa receté. Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku
juaj té jeté né dijeni té faktit g€ ju jeni duke u trajtuar me:

e analgjeziké, duhet shmangur pérdorimi i njekohshém i ketorolakut
me antiinflamatorét e tjeré josteroidé dhe aspirinén (rriten efektet
anésore dhe rreziku pér hemorragji);

e antikoagulanté, rritet rreziku pér hemorragji kur ketorolaku jepet
me antikoagulanté (shmangni pérdorimin e njékohshém, duke
pérfshiré edhe heparinat me dozé té ulét);

o diuretiké, rreziku i nefrotoksicitetit t& antiinflamatoréve josteroidé
rritet nga diuretikét si dhe ketorolaku kundérshton veprimin e
diuretikéve;

e litium, ketorolaku redukton jashtéqitjen e litiumit (rrit riskun pér
toksicitet); t& shmanget pérdorimi i njékohshém;

e pentoksifiling, rritet rreziku pér gjakrrjedhje kur merret me ketorolak
(té shmanget pérdorimi i njékohshém);

e probenecid, jashtéqitja e ketorolakut reduktohet nga probenecid
(rritet pérgéndrimi plazmatik); t&€ shmanget pérdorimi i njékohshém.

Marrja e Ketromine me ushqim dhe pije
Nuk aplikohet.

Shtatzénia, ushqyerja me gji dhe fertiliteti

Shtatzénia

Késhillohet t& shmanget pérdorimi i antiinflamatoréve josteroidé
gjaté tremuijorit té paré dhe té dyté té shtatzénisé, pérvegc rasteve
kur pérfitimi potencial pér nénén e tejkalon rrezikun potencial ndaj
té cilit ekspozohet fetusi.

Pérdorimi i antiinflamatoréve josteroidé éshté i kundérindikuar gjaté
tremujorit té fundit té shtatzénisé, sepse shogérohet me rritje té
rrezikut pér mbyllje t€ duktusit arterior té fetusit né mitér dhe mundési
pér hipertension té vazhdueshém pulmonar tek i porsalinduri.
Gijithashtu, lindja mund té vonohet dhe procesi i lindjes mund té zgjatet.

Ketromine pérmban alkool etilik (etanol 96%), késhtu gé duhet treguar
kujdes i vecanté né graté shtatzéna.

Ushgyerja me gji

Duke gené se té dhénat mbi pérdorimin e ketorolakut gjaté ushqyerjes
me gji jané kontradiktore dhe ky produkt pérmban alkool etilik
(etanol 96%), rekomandohet gé ky bar té evitohet gjaté ushqyerjes
me gji.

Eertiliteti

Pérdorimi i zgjatur i disa antiinflamatoréve josteroidé éshté i lidhur
me reduktimin e pjellorisé tek femrat, e cila éshté e kthyeshme pas
ndérprerjes sé trajtimit.

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara se t&€ mermi kété bar.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Ketromine shkakton marrje mendsh dhe pérgjumje, duke ndikuar né
kété ményré aftésiné pér té drejtuar automjetin dhe pérdorur makinerité.

Informacion i réndésishém pér disa nga léndét ndihmése té
Ketromine

Ketromine pérmban alkool etilik (etanol 96%). Alkooli etilik éshté i
démshém pér personat qé vuajné nga alkoolizmi. Gjithashtu duhet
treguar kujdes i veganté né graté shtatzéna, ato qé ushqejné me gji,
fémijét dhe pacientét me rrezikshméri té larté si p.sh. ata me
pamjaftueshméri hepatike dhe epilepsi.

3. SI TA MERRNI KETROMINE

Gjithmoné Ketromine merret ekzaktésisht si ju thoté mjeku juaj.
Duhet té konsultoheni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se
nuk jeni i sigurt.

Pér shkak té shgetésimeve mbi incidencén e larté té efekteve anésore
té raportuara nga pérdorimi i ketorolakut, dozimi dhe kohézgjatja
maksimale e pérdorimit té tij jané té kufizuara. Kohézgjatja maksimale
e rekomanduar pér terapiné parenterale me Ketromine éshté 2 dité
dhe pacientét duhet té transferohen né terapi orale sa mé shpeijt té
jeté e mundur si dhe pérdorimi oral nuk duhet t'i kalojé 7 dité.

Té rriturit dhe fémijét mbi 16 viec

Me injeksion intramuskular ose me injeksion intravenoz: injektimi
kryhet né jo mé pak se 15 sekonda, fillimisht 10 mg, pastaj 10 — 30 mg
¢do 4 — 6 oré sipas nevojés (deri né ¢do 2 oré, gjaté periudhés
fillestare pasoperative); maksimumi 90 mg né dité (t& moshuarit dhe
pacientét gé peshojné mé pak se 50 kg maksimumi 60 mg né dité).
Kohézgjatja maksimale e trajtimit éshté 2 dité.

Fémijét nén 16 viec

Siguria dhe efikasiteti né fémijé nuk jané pércaktuar ende. Prandaj,
Ketromine — tretésiré pér injeksion nuk rekomandohet té pérdoret né
fémijét nén moshén 16 vjeg.

Né qofté se keni marré mé shumé Ketromine

Né qgofté se keni marré mé shumé Ketromine se sasia qé duhet té
merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju
lutemi té kontaktoni mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi urgjencén
pér t& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé
duhet té& ndérmerren.

Mbidozimi me ketorolak shogérohet me simptoma té ndryshme si:
dhimbje barku, nauze, té vjella, hiperventilim, ulger peptike dhe / ose
gastrit eroziv si dhe mosfunksionim té veshkave, simptoma té cilat
zhduken pas ndérprerjes sé mjekimit.

Dializa nuk e pastron né ményré té konsiderueshme ketorolakun nga
qarkullimi i gjakut.

Né qofté se keni harruar té merrni Ketromine

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni dozén né
vazhdim kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér té plotésuar
dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme mbi pérdorimin e kétij bari,
pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Ketromine mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo ¢dokush i manifeston. Efektet anésore té
mundshme té Ketromine jané:

Efektet né traktin gastrointestinal: hemorragji gastrointestinale
(sidomos né té moshuarit), perforim, ulceré peptike, ¢rregullim i
shijes, tharje e gojés, melena, dhimbje barku, konstipacion, diarre,
fryrje barku, urth, dispepsi, nauze, stomatit dhe té vjella.

Efektet né lIékuré: reaksione té rénda té |ekurés pérfshiré sindromén
Stevens-Johnson dhe sindromén Lyell, eritroderma, nekrolizé
epidermale toksike, prurit dhe rash.

Efektet né gjak: trombocitopeni, gjakrriedhje nga hunda, frenim i
koagulimit t& gjakut duke zgjatur kohén e gjakrriedhjes, hemorragji
e plagéve pasoperative, hematoma, anemi dhe purpura.

Efektet né sistemin kardiovaskular: infarkt miokardi, prirje pér
formimin e trombeve, edemé, hipertension, bradikardi, dhimbje né
gjoks, palpitacion dhe zbehje.

Efektet né SNQ: pérgjumje, marrje mendsh, dhimbje koke, ethe,
konvulsione, meningit aseptik, eufori, psikozé, éndrra jonormale,
hiperkinezi, konfuzion, dhe haluginacione.

Efektet né mélgi: nekrozé hepatike, hepatit, rritje e enzimave té
mélgisé né gjak, verdhéz dhe pamjaftueshméri hepatike.

Efektet né veshka: mbaijtje e Iéngjeve, rritie e uresé dhe kreatininés
né gjak, pamjaftueshméri renale akute, retension urinar dhe sindrom
nefrotik.

Efektet né elektrolité: hiponatremi dhe hiperkalemi.
Efektet né sy: grregullime té shikimit dhe neurit optik.

Grregullime té sistemit imunitar: reaksione té€ mbindjeshmérisé si
anafilaksi, bronkospazém, edemé laringeale dhe hipotension.

Crregullime té frymémarrjes: astma, dispne dhe edemé pulmonare.

Efekte té tjera: dhimbje né vendin e injektimit, djersitje, dhimbje té
muskujve, etje.

Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju shfagen kéto efekte
anésore ose ¢do efekt tjietér anésor gé nuk pérmendet né kété
fletudhézues.

5. S| TA RUANI KETROMINE

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Ketromine pas datés sé skadencés té shénuar né
paketim.

Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban tretésira pér injeksion Ketromine 30 mg / ml
Lénda aktive éshté ketorolak trometaminé.

1 ampulé 1 ml pérmban 30 mg ketorolak trometaminé.

Léndét ndihmése jané: acid citrik monohidrat, etanol 96%, hidroksid
natriumi, ujé pér injeksion.

Pérmbajtja e paketimit
Forma e paketimit: kuti me 10 ampula 1 ml.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:
PROFARMA sh.a.,
Rruga “Skénder Vila”,
¥ Tirané, Shqipéri.
Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré fundit né Janar 2024.

PAY ATENTION, all the layers are visible. If you have to print this document please check or

uncheck the specific layers.



