FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

METRONIDAZOL

Tableta — 250 mg
Tretésiré pér perfuzion — 0.5%
(Metronidazol)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni pérdorimin

e barit.

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

o Neé qofté se keni pyetje té métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

o 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 keqésohet ose né qofté se véreni
ndonjé efekt tietér anésor gé nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi
té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

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

3. Si ta merrni Metronidazol

4. Efekte anésore t¢ mundshme

5. Sita ruani Metronidazol

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE METRONIDAZOL DHE PERSE PERDORET

Metronidazoli, njé rriedhés sintetik i nitroimidazolit, vepron kundér
mikroorganizmave anaerobe gram — pozitive dhe gram — negative (lloje té
Bacteroides, pérfshiré grupin bakteror té B.fragilis, lloje té& Clostridium, lloje té
Eubacterium, lloje t& Peptococcus, lloje té Peptostreptococcus dhe kundér
protozoaréve (Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica dhe Giardia
lamblia). Mekanizmi i veprimit té metronidazolit ende nuk éshté sqaruar
plotésisht. Mendohet se metronidazoli frenon sintezén e ADN-sé. Ai ushtron
veprim baktericid.

Metronidazol pérdoret né:

= mijekimin e infeksioneve té shkaktuara nga mikroorganizma anaerobe dhe
té infeksioneve nga protozoarét;

= parandalimin e infeksioneve postoperatore té shkaktuara nga bakteret
anaerobe, sidomos speciet e bakteroideve dhe té streptokokéve anaerobg;

= mijekimin e septicemisé, bakteremisé, peritonitit, absceseve té trurit,
pneumonisé nekrotizuese, osteomielitit, sepsis puerperal, absceseve pelvike,
celulitit pelvik dhe infeksioneve té plagéve postoperatore, kur prej tyre jané
izoluar mikroorganizma patogjene anaerobe, té ndjeshme; trikomoniazé
urogjenitale né femra (vaginit trikomonal) dhe meshkuj; vaginozé bakterore
(e njohur edhe si vaginit jospecifik), vaginozé anaerobe ose vaginit nga
Gardnerella;

= gingivit ulgeroz akut; ulgera té kércirit, t& infektuara nga mikroorganizma
anaerobe;

= infeksione dentare akute (p.sh. perikoronit akut dhe infeksione apikale
akute);

= té gjitha format e amebiazés (sémundje intestinale dhe ekstraintestinale)
dhe ato té bartésve josimptomatiké té cisteve;

= xhardiazé;

= trajtimin e Helicobacter pylori, né kombinim me barna té tjera.

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

2. PERPARA SE TE MERRNI METRONIDAZOL

Mos merrni Metronidazol né qofté se vuani nga mbindjeshméria ndaj
metronidazolit ose ndaj rriedhésve té tjeré té nitroimidazolit.

Tregoni kujdes té veganté me Metronidazol

Nuk duhet té konsumoni pije alkoolike gjaté mjekimit me metronidazol dhe té
paktén edhe 48 oré pas pérfundimit t& mjekimit, sepse ekziston rreziku i
shfagjes sé njé reaksioni té€ ngjashém me disulfiramin.

Metronidazoli duhet pérdorur me kujdes né sémundjet aktive té sistemit
nervor gendror, pérveg absceseve té trurit, né pacientét gé i nénshtrohen
dializés dhe ata gé kané probleme té gjakut.

Po ashtu duhet treguar kujdes edhe tek t& sémurét me démtim té funksionit
té mélgisé, né periudhén e shtatzénisé dhe té ushqyerjes sé fémijéve me gji.
Raste me toksicitet té réndé té& mélcisé ose mosfunksionim akut t& mélgise,
duke pérfshiré edhe rastet me rezultat fatal, jané raportuar né pacientét me
sindrom Cockayne pér produkte gé pérmbajné metronidazol.

Nése jeni té prekur nga sindromi Cockayne, mjeku juaj duhet t'ju monitorojé
shpesh funksionin e mélgisé gjaté kohés qé jeni duke u trajtuar me
metronidazol dhe mé pas.

Njoftoni menjéheré mjekun dhe ndaloni marrjen e metronidazolit né qofté se
ju shfagen:

e dhimbje stomaku, mungesé oreksi, té pérziera, té vjella, ethe, dobési,
képutje, ikter, uriné me ngjyré té errét, fece me ngjyré gri ose kruaitje.
Késhillohet monitorim i vecanté i pacientit nése trajtimi zgjat mé shumé se

10 dité.

Pérkujdesje shtesé pér tretésirén pér perfuzion
Kujdes i veganté duhet treguar tek pacientét té cilét jané duke ndjekur njé
dieté té kontrolluar me kripéra.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me barna té tjera mund té ndikojé ose té ndikohet nga

Metronidazol. Ju lutemi t& kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né

qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit barna té tjera,

pérfshiré ato t& marra pa receté. Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér
trajtimin me Metronidazol né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

— Kur jepet me alkoolin, metronidazoli mund té provokojé njé reaksion té
ngjashém me disulfiramin tek disa pacienté.

— Jané vérejtur psikoza akute ose konfuzion té lidhura me pérdorimin e
njékohshém té disulfiramit me metronidazolin.

- Eshté raportuar njé démtim i metabolizmit ose ekskretimit t& shumé
barnave duke pérfshiré varfarinén, fenitoinén, litiumin, busulfanin dhe
fluorouracilin duke shkaktuar njé rritje té incidencés sé efekteve anésore.

— Mendohet se fenitoina mund té pérshpejtojé metabolizmin e metronidazolit.

— Pérgéndrimet plazmatike t& metronidazolit zvogélohen nga fenobarbitali
duke sjellé njé reduktim té efektivitetit t& metronidazolit.

— Cimetidina rrit pérgéndrimet plazmatike t& metronidazolit dhe mund té rrisé
edhe riskun pér efekte anésore neurologjike si rezultat i trajtimit me
metronidazol.

— Omeprazoli mund té zvogélojé pérgéndrimet plazmatike t& metronidazolit né
Iéngun gastrik. Kjo karakteristiké mund té jeté domethénése gjaté trajtimit
té infeksioneve té Helicobacter pylori.

Marrja e Metronidazol me ushqim dhe pije
Metronidazoli nuk duhet marré sé bashku me pije alkoolike sepse ekziston
rreziku i shfagjes sé njé reaksioni t& ngjashém me disulfiramin.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné ose po
planifikoni té ngeleni shtatzéné. Metronidazoli éshté mutagjenik tek bakteret
dhe karcinogjenik tek brejtésit. Kalon lehtésisht barrierén placentare duke
arritur aty pérgéndrime té ngjashme me pjesén tjetér té organizmit. Pér kété
kundérshtohet pérdorimi gjaté shtatzénisé. Meta — analiza e studimit qé
pérfshin pérdorimin e metronidazolit gjaté tremujorit t& paré té shtatzénisé
nxorri pérfundimin se nuk pati njé rritje té riskut té teratogjenitetit. Megjithaté,
duhet vlerésuar miré raporti risk — pérfitim né rastet kur administrohet
metronidazol gjaté tremujorit t& paré té shtatzénisé.

Ushqyerja me gji

Metronidazoli ekskretohet né quméshtin e gjirit duke i dhéné atij njé shije té
hidhur, e cila mund té démtojé ushqyerjen e foshnjes. Rekomandohet
mosdhénia e quméshtit té gjirit pér 12 — 24 oré kur néna éshté trajtuar me
njé dozé té vetme Metronidazol, ndérsa pér trajtimet pér kohé té gjaté me té
nuk ka rekomandime.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Gjaté kohés gé merrni Metronidazol mund té keni marramendje, pérgjumje,
konfuzion, konvulsione dhe ¢rregullime té shikimit. Nése kjo ndodh, nuk
duhet té drejtoni automjete dhe nuk duhet té pérdorni makineri.

Informacione té réndésishme mbi disa nga pérbérésit e Metronidazol
Tabletat Metronidazol pérmbajné laktozé. Nése ju éshté théné nga mjeku juaj
qé keni intolerancé nga disa shegerna, kontaktoni mjekun tuaj pérpara se té
merrni kété bar.

Tretésira pér perfuzion Metronidazol pérmban natrium. Duhet t& merret
parasysh nga pacientét té cilét jané duke ndjekur njé dieté té kontrolluar me
kripéra.

3. S| TA MERRNI METRONIDAZOL

Gjithmoné merreni Metronidazol sipas késhillés s& mjekut. Né qofté se nuk
jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé
efektet e Metronidazol jané shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni me
mjekun ose farmacistin tuaj. Tabletat duhet té gélltiten me njé goté ujé
(200-250 ml ujé).
Dozimi jepet si mé poshté:
Né infeksionet anaerobe (zakonisht mjekimi zgjat 7 dité),
nga goja: Né fillim 750 mg, pastaj 500 mg, ¢do 8 oré;
me perfuzionim né vené: 500 mg, ¢do 8 oré.
Fémijét, me ¢do rrugé: 7.5 mg / kg peshé, ¢do 8 oré.
Né ulcus cruris dhe decubitus: Nga goja, 500 mg, ¢do 8 oré, pér 7 dité.
Né vaginozé bakterore: Nga goja, 500 mg, 2 heré né dité, pér 7 dité ose 2 g,
si dozé e vetme.
Né gingivit ulgeroz akut: Nga goja, 250 mg, ¢do 8 oré, pér 3 dité.
Fémijét 1 — 3 vjec: 50 mg, ¢do 8 oré, pér 3 dité;

3 -7 vje¢: 100 mg, ¢do 12 oré;

7 —10 vjeg: 125 mg, ¢do 8 oré.
Né infeksionet akute dentare: Nga goja: 250 mg, ¢do 8 oré pér 3 — 7 dité.
Né profilaksiné kirurgjike: Nga goja, 500 mg, ¢do 8 oré, qgé fillohet para
ndérhyrjes kirurgjike dhe pastaj né periudhén postoperatore vazhdohet me
perfuzionim né vené derisa té fillohet sérish mjekimi nga goja.
Fémijét: 7.5 mg / kg peshé, ¢do 8 oré.
NEé trajtimin e Helicobacter pylori: sipas rekomandimit t& mjekut, i kombinuar
me barna té tjera.

Me perfuzionim né vené: 500 mg, para ndérhyrjes kirurgjike dhe pastaj
vazhdohet ¢do 8 oré derisa té fillohet me mjekim nga goja.
Fémijét: 7.5 mg / kg peshé, ¢do 8 oré.
Né trikomoniazé: Nga goja, 250 mg, ¢do 8 oré, pér 7 dité ose 500 mg, ¢do
12 oré pér 7 dité ose 750 mg né méngjes dhe 1.25 g né darké, para gjumit,
pér 2 dité ose 2 g, si dozé e vetme. Kur rishfaget infeksioni, duhet mjekuar
né té njéjtén kohé edhe partneri tietér me té njéjtin regjim dozimi.
Fémijét 1 — 3 vjeg: 50 mg, ¢do 8 oré, pér 7 dité;

3 -7 vjeg; 100 mg, ¢do 12 oré;

7 —10 vjeg: 100 mg, ¢do 8 oré.
Né amebiazé intestinale invazive, nga goja: 750 mg, ¢do 8 oré, pér 5 dité;
Fémijét 1 — 3 vjeg: 250 mg, ¢do 8 oré;

3 -7 vjeg: 250 mg, ¢do 6 oré;

7 —10 vjeg: 500 mg, ¢do 8 oré.
Né amebiazé ekstraintestinale (pérfshiré dhe absceset e mélgisé) dhe
bartésit josimptomatiké té cisteve amebike: 500 — 750 mg, ¢do 8 oré, pér
5-10 dité.
Fémijét 1 - 3 vjeg: 125 — 250 mg, ¢do 8 org;

3 -7 vjeg: 125 — 250 mg, ¢do 6 oré;

7 —10 vjeg: 250 - 500 mg, ¢do 8 oré.
Né xhardiazé: 2 g né dité pér 3 dité.
Fémijét 1 — 3 vjeg: 500 mg né dité;

3 -7 vjeg: 500 — 750 mg né dité;

7 -10 vjeg: 1 g né dité.

Né qofté se keni marré mé shumé Metronidazol

Né qofté se keni marré mé shumé Metronidazol 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 t& marré njé
mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet gé duhet té€ ndérmerren.
Simptomat e pérshkruara nga mbidozimi nga njé dozé e vetme deriné 12 g
metronidazol jané: té vjella, ataksi dhe gorientim i lehté.

Trajtimi: nuk ekziston njé antidot specifik pér metronidazolin. Né rastet e njé
mbidozimi akut duhet t& vazhdohet me njé trajtim simptomatik (lavazh
gastrik, karbon aktiv, hemodializé).

Né qofté se harroni té merrni Metronidazol

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 té€ métejshme mbi pérdorimin e kétij produkti, pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Metronidazol mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo cdokush i manifeston. Metronidazol tolerohet miré né dozat e
rekomanduara. Njoftoni mjekun tuaj pér efektet anésore t& méposhtme qé
mund t'ju shfagen:

— crregullime té lehta gastrointestinale (t€ pérziera, té vjella, dhimbje barku,
shije metalike, tharje goje, ose rrallé diarre);

— reaksionet e mbindjeshmérisé (angioedema, ekzema, urtikarie, reaksione
té rénda té |ékurés) jané té rralla;

— reaksione té padéshirueshme neurologjike (dhimbje koke, marrje mendsh,
pérgjumje, ataksi, konvulsione, encefalopati, neuropati periferike, sindrom
cerebelar, konfuzion, grregullime té nervave, grregullime psikotike,
haluginacione, depresion);

— ngjyré e errét e urinés;

— crregullime té shikimit;

— crregullime té dégjimit, zhurmé né vesh (tinitus);

- inflamacion i mukozave (mukozit);

— neutropeni kalimtare;

— humbje oreksi;

— pankreatit, grregullime té mélgisé, té cilat mund té shfagen né raste shumé
té rralla;

- pancitopeni, agranulocitozé, trombocitopeni dhe leukopeni;

— dhimbje muskujsh, asteni;

— meningit aseptik.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet, ose né qofté se

véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té

lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj. Kur shfaget ndonjé nga efektet
anésore t& mésipérme, mjekimi me Metronidazol duhet ndérpreré dhe ju
duhet té késhilloheni me mjekun ose me farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI METRONIDAZOL

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Metronidazol pas datés sé skadencés.

Ruajeni nén temperaturén 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe nga lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmbajné tabletat Metronidazol 250 mg

Lénda aktive éshté metronidazoli.

Cdo tableté pérmban 250 mg metronidazol.

Léndét ndihmése jané laktozé monohidrat, celulozé mikrokristalore,
povidon, glikolat natriumi i amidonit, stearat magnezi, talk.

Gfaré pérmban tretésira pér perfuzion Metronidazol 0.5%

Lénda aktive &shté metronidazoli.

1 ml tretésiré pér perfuzion pérmban 5 mg metronidazol.

Léndét ndihmése jané hidrogjenfosfat natriumi dibazik dihidrat, acid citrik
monohidrat, klorur natriumi, ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit
Tabletat: Kuti me 30 tableta.
Tretésira pér perfuzion: shishe gelgi 100 ml ose gese plastike 100 ml

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:
PROFARMA Sh.a.
Rruga “Skénder Vila”,
¥ Tirané — SHQIPERI
Tel.: +355 4 23 89 602

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