FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

ERITROMICINE

Tableta té veshura me film — 250 mg
(Eritromiciné estolat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

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

° 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.

° Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore keqésohet
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 Eritromicine dhe pérse pérdoret
Pérpara se té€ merrni Eritromicine

Si ta merrni Eritromicine

Efekte anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Eritromicine

Informacion i métejshém.
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1 GFARE ESHTE ERITROMICINE DHE PERSE PERDORET
Eritromicina éshté njé antibiotik gé i pérket njé grupi barnash
té quajtura makrolidé. Kéta antibiotiké e kryejné veprimin
duke vraré ose duke ndaluar shtimin e baktereve qé po
shkaktojné infeksion tek ju. Eritromicine, ashtu si antibiotikét
e tjeré, nuk vepron ndaj infeksioneve virale si¢ éshté gripi.
Eritromicina pérdoret pér té trajtuar infeksione né pjesé té
ndryshme té trupit té& shkaktuara nga baktere, pér shembull:
° alternativé e penicilinés né rastet me mbindjeshméri
ndaj késaj té fundit;

difteri dhe kollé e mirg;

sémundje e Legionnaire;

bronkit akut (infeksion i bronkeve gé shkakton kollé);
pneumoni (infeksion i mushkérive i karakterizuar nga
temperaturé, pafuqi, dhimbje koke);

° enterit nga kampilobakteri;

° uretrit jogonokoksik, prostatit kronik;

° sifiliz, akne vulgaris dhe rozacea.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Eritromicine pér njé géllim
tjetér. Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju
éshté dhéné Eritromicine.

2. PERPARA SE TE MERRNI ERITROMICINE

Mos merrni Eritromicine né qofté se:

° jeni alergjik ndaj eritromicinés ose ndaj ndonjé
antibiotiku tjetér makrolid p.sh.: azitromicin, klaritromicin
ose roksitromicin;

° jeni alergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve joaktivé té

pérmendur né fund té kétij fletéudhézuesi;

keni histori pér sémundje gastrointestinale;

keni probleme té rénda me mélginé ose me témthin;

keni probleme me dégjimin;

keni porfiri.

keni nivele té uléta té kaliumit ose magnezit né gjak

(hipokalemi ose hipomagnezemi);

° ju ose dikush né familjen tuaj keni histori té grregullimeve
té ritmit t& zemrés (aritmi ventrikulare ose torsadé t€ majés)
ose nése keni anomali né elektrokardiogramé (regjistrimi
elektrik i zemrés) té€ quajtur “sindroma e intervalit té gjaté QT".

Eritromicine kundérindikohet gjithashtu né pacientét té cilét
jané duke marré astemizol, terfenadinég, cisaprid, pimozid,
ergotaminé ose dihidroergotaminé, domperidon, simvastating,
tolterodiné, mizolastiné, amisulprid.

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e
pérmendura mé sipér, mos i merrni tabletat. Shkoni dhe flisni
fillimisht me mjekun tuaj dhe ndigni késhillat e dhéna.
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| CROPING AREA 15 X 25 cm

Tregoni kujdes té veganté me Eritromicine
Njoftoni mjekun tuaj né qofté se:
— planifikoni njé shtatzéni gjaté kohés qé jeni duke pérdorur

Eritromicine;

— jeni duke ushqgyer foshnjen me gji ose po planifikoni té
ushgeni foshnjen me gji;

— po trajtoni njé fémijé té€ vogél me antibiotiké dhe ai éshté
nervoz ose ka té vjella kur ushqgehet;

- po merrni edhe barna té tjeré, qé njihen se shkaktojné
¢rregullime serioze né ritmin e zemrés;

- keni ose keni patur ndonjé problem shéndetésor, né
veganti t&€ méposhtmet:

e funksion té démtuar hepatik dhe biliar sepse rrit riskun
pér hepatotoksicitet (gjithashtu edhe né qofté se pérdorni
barna hepatotoksike);

e miastenia gravis;

e aritmi ose predispozité pér zgjatje té intervalit QT;

e diarre pas pérdorimit té antibiotikéve.

Eritromicine mund té ndikojé né rezultatet e disa testeve
laboratorike. Késhillohuni me mjekun tuaj pérpara se t'i
nénshtroheni ¢do lloj testi nése jeni duke marré Eritromicine.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke

marré ose keni marré sé fundmi barna té tjera, edhe ato pa

receté. Informoni mjekun tuaj né qofté se jeni duke marré
ndonjé prej kétyre barnave:

° teofiling, njé bar i pérdorur pér trajtimin e astmés;

° domperidon, njé bar i pérdorur pér trajtimin e té vjellave
dhe té pérzierave (kundérindikohet);

° tolterodiné, njé bar i pérdorur pér trajtimin e fshikézés
hiperaktive me simptoma si: urinimi i shpeshté, i
pavullinetshém etj. (kundérindikohet);

° disa barna pér trajtimin e migrenés si ergotamina ose
dihidroergotamina (kundérindikohen);

° karbamazepiné, njé bar i pérdorur pér trajtimin e
epilepsisé;

° terfenadiné, astemizol apo mizolasting, barna té
pérdorura pér trajtimin e alergjive (kundérindikohen);

° barna kumariniké si varfariné apo acenokumarol, gé
pérdoren pér parandalimin e trombeve né gjak;

° digoksiné, njé bar i pérdorur pér trajtimin e insufigiencés
kardiake;

° ciklosporing, njé bar i pérdorur pér parandalimin e
mospranimit té transplantit ose pér trajtimin e problemeve
té caktuara té sistemit imun;

° cisaprid, njé bar i pérdorur pér trajtimin e problemeve
gastrointestinale (kundérindikohet);

° pimozid dhe amisulprid, barna antipsikotiké
(kundérindikohen);

° ketapiné, bar antipsikotik;

° simvastatin, njé bar qé pérdoret pér uljen e kolesterolit
(kundérindikohet); gjithashtu Eritromicine duhet té pérdoret
me kujdes me statina té tjera si lovastatin, atorvastatin,
pravastatin etj.;

° vinblasting, njé bar qé pérdoret kundér kancerit;

° frenuesit e HIV - proteazés, barna qé pérdoren pér
trajtimin e infeksioneve virale, veganérisht sakuinavir, i cili
késhillohet t&€ mos pérdoret me Eritromicine;

° antimykotiké té grupit té azoleve (p.sh. flukonazol,
ketokonazol etj.).

Eritromicina mund té ndérveprojé edhe me: opioide (si:

alfentanil, buprenorfing, oksikodon etj.), bromokriptiné,

buspiron, klozapiné, kolkicing, disopiramid, midazolam,
alprazolam, inhibitorét e fosfodiesterazés tip 5 (sildenafil,
avanafil, vardenafil, etj.), takrolimus, sirolimus, valproat,
bllokues té kanaleve té kalciumit, zopiklon, cilostazol,
kontraceptivé oralé, kortikosteroidé (p.sh. metilprednizolon),
rifabuting, cimetidiné.

Kéto barna mund té ndikohen nga Eritromicine, ose mund té

ndikojné né ményrén se si vepron. Mund té keni nevojé té

pérdorni sasi t& ndryshme té kétij bari ose té€ merrni barna té
tjera. Mjeku ose farmacisti juaj do t'ju késhillojé.

Kjo listé nuk éshté e ploté. Ka edhe barna té tjera g& mund

té ndérveprojné me eritromicinén. Késhillohuni gjithmoné

paraprakisht me mjekun.

Marrja e Eritromicine me ushqim dhe pije
Ushqgimi nuk ndikon né pérthithjen e eritromicinés estolat.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
shtatzéné ose po planifikoni t& ngeleni shtatzéné. Si shumica
e barnave té kétij lloji, Eritromicine nuk éshté miré té
pérdoret gjaté shtatzénisé. Mjeku ose farmacisti do té
diskutojné mbi rreziget dhe pérfitimet e marrjes sé saj gjaté
shtatzénisé.

Ushgimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushgeni
foshnjen me qumésht gjiri. Eritromicina kalon né quméshtin e
gjirit. Mjeku ose farmacisti do té diskutojné mbi rreziget dhe
pérfitimet e marrjes sé saj né qofté se jeni duke ushqyer
foshnjen me gji apo keni né plan ta béni kété.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Tregohuni té kujdesshém gjaté drejtimit t& automjetit ose
pérdorimit t& makinerive derisa té shihni se si Eritromicine
ndikon tek ju. Eritromicine mund té shkaktojé marramendje
ose trullosje né disa pacienté, veganérisht pas marrjes sé
dozés sé paré.

3. SI TA MERRNI ERITROMICINE

Gjithmoné merrini tabletat Eritromicine vetém sipas késhillés
sé mjekut. Né qofté se ndjeni gé efektet e eritromicinés jané
shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni me mjekun ose
farmacistin tuaj.

Tabletat mund t& merren me ose pa ushgim. Késhillojmé qé
tabletat t'i merrni né té njéjtén oré cdo dité.

Doza e rekomanduar pér té rritur dhe fémijé mbi 8 vjec:

250 — 500 mg, ¢do 6 oré ose 0.5 -1 g, ¢cdo 12 oré; né
infeksionet e rénda mund té pérdoren deri né 4 g né dité.
Doza e rekomanduar pér fémijét deri né 2 vjeg: 125 mg, ¢cdo
6 oré;

2 - 8 vjeg: 250 mg, ¢do 6 oré; né infeksionet e rénda doza
dyfishohet.

NEé sifilizin e hershém pérdoren 500 mg, 4 heré né dité, pér
14 dité, kurse né klamidien gjenitale t€ pandérlikuar dhe né
uretritin jogonokoksik jepen 500 mg, 2 heré né dité, pér
14 dité.

Megjithaté, mjeku juaj mund t’ju késhillojé t& merrni njé dozé
tjetér né varési té gjendjes tuaj dhe reagimit ndaj barit.

Mjeku juaj mund t'ju kérkojé t& merrni Eritromicine pér njé
kohé mé té gjaté. Pyesni mjekun tuaj pér késhillé né qofté se
nuk jeni té sigurt pér sa kohé duhet ta merrni.

Tabletat Eritromicine duhet té gélltiten té plota me njé goté ujé.

Né qofté se keni marré mé shumé Eritromicine

Né qofté se keni marré mé shumé Eritromicine 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 qé duhet té
ndérmerren.

Né qofté se keni harruar té merrni Eritromicine

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

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té plotésuar dozén e
harruar.

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Té gjitha barnat mund té shkaktojné efekte anésore.

Ndonjéheré ato jané serioze, shumicén e heréve jo. Mos u

alarmoni nga kjo listé e efekteve t& mundshme anésore.

Mund té mos ju shfaget asnjé prej tyre.

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve

anésore té méposhtme ju shqgetéson:

° té pérziera, té vjella, diarre (graviteti i kétyre efekteve
éshté i lidhur me dozén), pankreatit, anoreksi, kolit
pseudomembranoz, stenozé hipertrofike e pilorit tek fémijét
e vegjél me simptoma té tilla si: t& vjella dhe nervozizém;

° marramendje ose trullosje, konvulsione, haluginacione;

° reaksione alergjie — ekzantema, urtikarie;

° zhurmé né vesh (tinitus), humbje e prapésueshme e
dégjimit pas pérdorimit t& dozave té larta dhe né té sémurét
e moshuar ose me insufigiencé renale dhe hepatike;

° ikter kolestatik né qofté se pérdoret mé shumé se 14 dité

dhe ¢rregullime té tjera si: hepatomegali (zmadhim i

mélgisé), insufigiencé hepatike etj.;

rritje e enzimave té mélgisé;

démtim i shikimit / turbullim i shikimit;

inflamacion i veshkave (nefrit intersticial);

rritje e numrit t& njé lloji té gelizave té bardha té gjakut

(eozinofili);

temperaturé, gjendje e pérgjithshme jo e miré;

° efekte né zemér (pérfshiré dhimbje gjoksi, aritmi dhe
palpitacione), rénie e presionit té& gjakut;

° sindrom Stivens — Xhonson;

° nekrolizé epidermale toksike, eritema multiforme etj.

Njoftoni menjéheré mjekun nése ju shfaqget njé reaksion
serioz né |ékuré: rash, me skugje, né trajté luspash, me
gunga nén lékuré dhe flluska (pustulozé ekzantematoze).
Frekuenca e kétij efekti nuk njihet (nuk mund té pércaktohet
nga té dhénat qé disponohen).

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

5. SI TA RUANI ERITROMICINE

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Eritromicine pas datés sé skadimit e cila
éshté e shénuar né paketim.

Mos e ruani mbi 25°C.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Eritromicine

Lénda aktive €shté eritromiciné estolat.

Cdo tableté e veshur me film pérmban 360 mg eritromiciné
estolat ekuivalent me 250 mg eritromiciné bazé.

Léndét ndihmése jané:

bérthama e tabletés: amidon, xhelatiné, stearat magnezi, talk,
glikolat natriumi i amidonit;

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

Pérmbajtja e paketimit:
Kuti me 30, 50 tableta té veshura me film.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:

PROFARMA sh.a.,

Rruga “Skénder Vila”,
¥  Tirang, Shqipéri.

Tel.: +355 4 23 89 602

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