FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

ZITARA

Tableta té veshura me film — 500 mg
(Azitromiciné dihidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té

filloni pérdorimin e barit.

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

o Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme, pyesni mjekun
ose farmacistin tuaj.

e 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.

e Neé qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose
né qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk
pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

. Cfaré éshté Zitara dhe pérse pérdoret
. Pérpara se té merrni Zitara

. Si ta merrni Zitara

. Efekte anésore t&€ mundshme

. Si ta ruani Zitara

. Informacion i métejshém.
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1. GFARE ESHTE ZITARA DHE PERSE PERDORET
Tabletat e veshura me film Zitara pérmbajné si léndé
aktive azitromiciné dihidrat, ekuivalente me 500 mg
azitromiciné.

Azitromicina bén pjesé né grupin e antibiotikéve makrolidé.

Indikohet né trajtimin e infeksioneve té shkaktuara nga
disa baktere apo mikroorganizma té tjeré si:

e infeksione té rrugéve té frymémarrjes (bronkit, pneumoni,
faringit, tonsilit, sinuzit);

e infeksione té veshit;

e infeksione té Iékurés dhe indeve té buta;

e infeksione urogjenitale té€ shkaktuara nga Chlamydia
trachomatis.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Zitara pér njé géllim tjetér.

Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté

dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI ZITARA

Mos pérdorni Zitara né qofté se:

e keni mbindjeshméri ndaj azitromicinés, antibiotikéve té
tjeré makrolidé, si eritromicina, klaritromicina ose ndaj
ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té tabletés; reaksioni
alergjik mund té shfaget me skugje té Iékurés dhe
fishkéllimé té mushkeérive;

e keni démtim té funksionit t& mélgise;

e jeni duke marré derivate té ergot-it, si ergotamina, qé
pérdoren pér trajtimin e migrenés.

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e

pérmendura mé sipér, késhillohuni fillimisht me mjekun

tuaj dhe ndigni késhillat e dhéna.

Tregoni kujdes té veganté me Zitara

Mjeku juaj duhet té jeté né dijeni nése keni njé nga

gjendjet e méposhtme:

e démtim té funksionit té veshkave;

e probleme té zemrés;

e crregullime té elektroliteve (predispozité pér zgjatjen e
intervalit QT);

e miasteni gravis.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun tuaj nése jeni duke marré njé nga barnat e

méposhtme:

e ergotaminé;

e varfariné ose antikoagulanté té tjeré;

e ciklosporiné (pérdoret si imunosupresor pas transplantit
té organeve ose palcés sé kockave);

e digoksiné (pérdoret né trajtimin e pamjaftueshmérisé sé

punés sé zemrés);

teofiliné (pérdoret né trajtimin e astmés);

terfenadiné (antialergjik);

cisaprid (pérdoret pér trajtimin e refluksit);

antiacide (né kété rast azitromicina duhet marré 1 oré

pérpara ose 2 oré pas marrjes sé antiacideve);

e kolkiciné (pérdoret pér sémundjen e gutés dhe ethet
familjare Mesdhetare);

e rifabutiné (pérdoret pér trajtimin e tuberkulozit).

Zitara ndérvepron edhe me barna té tjeré té cilét nuk jané

pérmendur mé lart. Njoftoni mjekun tuaj nése jeni duke

marré edhe barna té tjeré, pérfshiré ato & mund té merren

pa pérshkrimin e mjekut.

Marrja e Zitara me ushqim dhe pije
Ky bar duhet té€ merret 1 oré para ose 2 oré pas ushqgimit.

Shtatzénia

Né qofté se jeni shtatzéné ose planifikoni t€ ngeleni
shtatzéné, njoftoni mjekun tuaj pérpara se té€ merrni kété
bar. Nuk ka informacion mbi siguriné e kétij bari gjaté
shtatzénisé, ndaj pérgjithésisht nuk rekomandohet. Mjeku
juaj do té vendosé né varési té bilancit risk / pérfitim.

Ushqyerja me gji

Né qofté se ushqgeni fémijén me gji, njoftoni mjekun tuaj
pérpara se té merrni kété bar.

Azitromicina kalon né quméshtin e gjirit dhe mund té
shkaktojé efekte anésore tek foshnja, ndaj mos ushgeni
me gji ndérkohé qé merrni Zitara. Mjeku juaj do té
vendosé né varési té bilancit risk / pérfitim.
Rekomandohet té& ndérprisni ushqgimin me gji gjaté trajtimit
dhe deri né dy dité pas ndérprerjes sé trajtimit. Ju mund té
rifilloni ushgimin me gji dy dité pasi té keni ndaluar
trajtimin me Zitara.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Nuk parashikohet qé ky bar té ndikojé né aftésiné pér té
drejtuar automjetin apo pér té pérdorur makineri.
Megjithaté, efekte t&€ mundshme anésore, si marrje
mendsh, duhen marré né konsideraté kur kryhen kéto
aktivitete.

3. S| TA MERRNI ZITARA

Tabletat duhen marré ashtu sig ju ka udhézuar mjeku. Né
qofté se nuk jeni té sigurté pér ményrén e marrjes sé
tabletave, késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Té rriturit

Né infeksionet urogjenitale pa komplikacione, t€ shkaktuara
nga Chlamydia trachomatis doza éshté 1,000 mg, e cila
merret si dozé e vetme.

Pér té gjitha indikacionet e tjera, doza éshté 500 mg, e cila
merret si dozé e vetme, pér 3 dité (doza totale 1,500 mg).
Si alternativé, doza totale (1,500 mg) mund té jepet pér
njé periudhé 5-ditore pérkatésisht 500 mg ditén e paré dhe
mé pas 250 mg ditét e tjera.

Té moshuarit

Mund té pérdoren dozat e pérshkruara pér té rriturit.
Fémijét

Ky bar indikohet vetém né fémijét qé peshojné mé shumé

se 45 kg. Né kété rast mund té pérdoren dozat e
pérshkruara pér té rriturit.

[ SPECIFICATION }

P

CROPING AREA 12x19cm

Pér fémijét gé peshojné mé pak se 45 kg, mund té
pérdoren forma té tjera té azitromicinés (si p.sh. pezullité).
Né rast se pacienti ka démtim té funksionit t& mélgisé ose
té veshkave, mjeku mund té ndryshojé dozén.

Flisni me mjekun tuaj nése vuani nga ndonjé prej
sémundjeve té pérmendura mé sipér.

Né qofté se keni marré mé shumé Zitara

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

Mbidozimi mund té japé: té pérziera, té vjella, diarre dhe
probleme me stomakun.

Né qofté se harroni té merrni Zitara

Né qofté se harroni njé doz€, merrni dozén né vazhdim
kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozeé té dyfishté pér té plotésuar dozén e
harruar!

Merrini tabletat pérgjaté gjithé kohés sé trajtimit.

Né qofté se trajtimi ndérpritet mé herét sesa duhet,
infeksioni mund té rikthehet.

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Té gjithé barnat mund té shkaktojné efekte anésore.
Ndonjéheré ato jané serioze, shumicén e heréve jo. Mos u
alarmoni nga kjo listé e efekteve anésore t& mundshme.
Mund té mos ju shfaget asnjé prej tyre.

Disa efekte anésore mund té shfagen né fillim té trajtimit
dhe té zhduken spontanisht gjaté vazhdimit té trajtimit.
Efektet anésore jané té renditura mé poshté sipas
shpeshtésisé sé shfagjes sé tyre.

Té zakonshme (shfagen né mé shumé se 1 né 10
pacienté)

Crregullime dhe krampe té stomakut, ndjenjé e té genit jo
miré (té pérziera), diarre, té vjella, probleme me tretjen,
fryrje, marrje mendsh, dhimbje kygesh, dhimbje koke,
démtim i dégjimit, parestezi, reaksione né Iékuré,
pagjumési, pérndryshim i shijes, zgjerim i enéve té gjakut,
crregullime té shikimit, inflamacion i pankreasit (pankreatit).

Té pazakonta (shfagen né mé pak se 1 né 100 pacienté
por né mé shumé se 1 né 1,000 pacienté)

Humbje oreksi, kruarje dhe infeksion vaginal, skugje dhe
kruarje té lékurés, vertigo, angioedemé, ankth,
nervozizém, infeksion me Candida, kandidozé orale,
dhimbje gjoksi, ritém jonormal i zemrés, pérgjumje,
kapsllék, ulje ose humbje e pérkohshme e dégjimit,
zhurmé né vesh (tinitus), eozinofili, ¢rregullime té& mélgise,
leukopeni, neutropeni, ulje e ndjeshmérisé (hipoestezi),
edemé, palpitacione, zgjatje e intervalit QT, reaksion i
ndjeshmérisé nga drita, reaksione té rénda té Iékurés
(SCAR), sindrom Stevens — Johnson.

Té rralla (shfagen né mé pak se 1 né 1,000 pacienté,
por né mé shumé se 1 né 10,000 pacienté):

Reaksione serioze né Iékuré: erupsion i Iékurés qé
karakterizohet nga shfagja e shpejté e zonave té kuge né
lékuré gé rrethohen nga pustula té vogla (flluska té vogla
té mbushura me Iéng té bardhé ose té verdhé), zverdhje e
lékurés dhe e syve (ikter), hiperaktivitet, reaksion
anafilaktik, axhitim, delir, kolit pseudomembranoz,
cngjyrosje e dhémbéve, démtim i mélgisé, hepatit
fulminant, nekrozé e mélgisé, eritemé multiforme,
nekrolizé€ epidermale toksike, miasteni gravis,
depersonalizim, ndjenjé képutjeje, nefrit tubulointersticial.

Shumé té rralla: Sindromi DRESS (alergji nga bari, me
eozinofili dhe simptoma sistemike).

Té panjohura (shpeshtésia nuk mund té pércaktohet
nga té dhénat gé disponohen):

Agresion, akatizi, anemi hemolitike, haluginacione,
konvulsione, hipotension, démtim akut i veshkave,
pérndryshim i nuhatjes, sinkop, trombocitopeni, ¢ngjyrosje
e gjuhés.

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve
anésore té pérmendura mé sipér ju shgetéson.

Né qofté se véreni efekte anésore gé nuk jané té
pérmendura né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

5. S| TA RUANI ZITARA

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Zitara pas datés sé skadenceés e cila
éshté e shénuar né paketim.

Té ruhet nén 25°C!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmbajné tabletat e veshura me film

Zitara 500 mg

Lénda aktive éshté azitromiciné dihidrat.

Cdo tableté e veshur me film pérmban azitromiciné
dihidrat ekuivalente me 500 mg azitromiciné.

Léndét ndihmése jané:

bérthama e tabletés: amidon i prexhelatinizuar,
hidrogjenfosfat kalgiumi anhidér, kroskarmelozé natriumi,
povidon, dioksid silici koloidal, stearat magnezi, laurilsulfat
natriumi.

veshja me film: alkool polivinilik, dioksid titani, makrogol,
talk.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 3 tableta té veshura me film.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:

PROFARMA sh.a.,
n Rruga “Skénder Vila”,
¥ Tirang, Shqipéri.

Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Shtator 2023.
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