FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

DEXA - NEO

Krem — (0.15 % /0.5 %)
(Deksametazon natrium fosfat, Neomicin sulfat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se

té filloni pérdorimin e barit.

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

e Neé 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 Né 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:

1. Cfaré éshté Dexa - Neo dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té pérdorni Dexa - Neo

3. Sita pérdorni Dexa - Neo

4. Efekte anésore t&€ mundshme

5. Sitaruani Dexa - Neo

6. Informacion i métejshém
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‘ 1. GFARE ESHTE DEXA — NEO DHE PERSE

| PERDORET

‘ Dexa - Neo éshté njé produkt farmaceutik qé ka si

|éndé aktive deksametazon natrium fosfat dhe

\ neomicin sulfat. Deksametazon natrium fosfati éshté

‘ njé glukokortikoid sintetik, analog i glukokortikoidéve
natyroré, me veti té fugishme antiinflamatore dhe

\ antialergjike. Neomicin sulfati &éshté njé antibiotik me

‘ spektér té gjeré, me veprim baktericid ndaj
mikroorganizmave Gram - negativé dhe Gram- pozitivé.
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Dexa — Neo pérdoret:

e si mjekim afatshkurtér né sémundjet inflamatore té
lékurés qé i pérgjigjen steroidéve, ku kérkohet
gjithashtu njé trajtim profilaktik me antibiotiké, vetém
pasi té jené pérjashtuar sémundjet virale dhe
mykotike; ai ka gjithashtu njé veprim lokal si
antipruritik dhe vazokonstriktor megjithése mekanizmi
i veprimit té kortikosteroidéve nuk éshté akoma
shumé i garté;

e pér mjekimin e sémundjeve té Iékurés, kur éshté i
pranishém njé infeksion sekondar si né: ekzema,
psoriazé, dermatit, neurodermatit, reaksionet e
ndjeshmérisé sé kontaktit;

e pér mjekimin e infeksioneve sekondare nga pickimet
e insekteve, si dhe pér trajtimin e pruritit anogenital.

2. PERPARA SE TE PERDORNI DEXA — NEO

Mos pérdorni Dexa — Neo:

e nése keni mbindjeshméri ndaj glukokortikoidéve,
aminoglikozidéve, ose ndaj cdo pérbérési tietér té
Dexa — Neo - krem, pasi mund té shfagen reaksione
alergjie, duke pérfshiré kétu edhe anafilaksing;
reaksionet alergjike nga aminoglikozidét nuk jané
té zakonshme, por kur ndodhin, shpesh jané té
krygézuara brenda grupit kimik.

[ SPECIFICATION | 1 CROPING AREA 12x19.cm

Dexa — Neo pérmban deksametazon natrium fosfat.

Pér kété arsye, nuk duhet té pérdoret:

e mbi zonat e I€kurés me infeksione virale (herpes
simpleks, varicela), mykotike ose bakteriale,

e né fytyré, né rastet me rozace, dermatit perioral, si
dhe né plagé dhe ulgeracione té freskéta.

Tregoni kujdes té vegcanté me Dexa — Neo

Né infeksione té rénda, trajtimi lokal duhet té

kombinohet me njé trajtim sistemik té pérshtatshém.

Trajtimi lokal me Dexa — Neo nuk duhet té vazhdojé

pér njé kohé té gjaté, sepse mund té shkaktojé

ndryshime atrofike né 1ékuré. Gjithashtu, steroidi
mund té shkaktojé frenim té gjendrave mbiveshkore
dhe neomicin sulfati mund té shkaktojé reaksione
mbindjeshmérie dhe té zhvillojé mikroorganizma
rezistenté. Kortikosteroidét e pérdorur né ményré
lokale, mund té€ maskojné ose té aktivizojné

infeksionet e Ieékurés; né té tilla raste éshté e

nevojshme njé terapi antibiotike.

Dexa — Neo krem ka njé pérbérje kortikosteroide

(deksametazon natrium fosfat) dhe pér kété arsye

duhet té pérdoret me kujdes tek:

e pacientét me sémundje vaskulare periferike, pér
shkak té riskut té ulgeracioneve té I€kurés,

e fémijét, sepse gjaté pérdorimit lokal té
kortikosteroidit, ata pérthithin sasi mé té médha té
tij, duke u béré késhtu mé té prirur ndaj efekteve
anésore sistemike.

Duhet té kihet parasysh mundésia e veprimit sistemik

té kortikosteroidéve né rastin e njé pérdorimi afatgjaté

dhe né sipérfage t&€ médha, sidomos nén fashaturé
okluzive.

Njoftoni mjekun nése ju shfaget enjtje dhe shtim né

peshé né zonén e trungut dhe né fytyré sepse

zakonisht kéto jané shenjat e para té sindromés

Cushing. Pas ndalimit t& njé trajtimi afatgjaté apo

intensiv me Dexa — Neo, mund té ndodhé frenimi i

funksionit té gjendrés mbiveshkore. Késhillohuni me

mjekun pérpara se ta ndaloni veté trajtimin. Kéto
risge jané veganérisht me réndési tek fémijét dhe
pacientét qé trajtohen me njé bar t€ quajtur ritonavir.

Marrja e barnave té tjera

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin
tuaj né qofté se jeni duke marré / pérdorur ose keni
marré / pérdorur kohét e fundit barna té tjera,
pérfshiré ato t€ marra pa receté. Mos harroni té
informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Dexa - Neo né
qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Duke gené se Dexa — Neo pérmban neomicin sulfat,
duhet té& merret parasysh fakti se kombinimi me
barna té tjera ototoksike ose nefrotoksike, rrit
mundésiné pér shfagje té efekteve anésore me
natyré toksike. Pérthithja pas pérdorimit lokal té
neomicin sulfatit mund té jeté e mjaftueshme pér té
prodhuar ndérveprime me barna té tjera té dhéna né
ményré sistemike.

Tregojini mjekut nése jeni duke marré ritonavir, sepse
kjo mund té rrisé€ sasiné e deksametazonit né gjak.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara
se té pérdorni Dexa - Neo.

Dexa - Neo nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé
dhe ushqgimit té fémijés me gji pasi nuk ka

informacion né lidhje me siguriné e tij. Dexa — Neo
mund té pérdoret vetém né rastet kur pérfitimet mbi
nénén justifikojné riskun qé shfaqet tek fetusi ose
fémija dhe gjithmoné nén késhillén e njé specialisti.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Ky produkt mjekésor nuk ka ndikim mbi aftésiné pér
té drejtuar automjetin dhe pérdorur makineri.

Informacione té réndésishme mbi disa nga

Iéndét ndihmése té Dexa-Neo

Ky produkt pérmban metilhidroksibenzoat dhe
propilhidroksibenzoat, té cilét mund té shkaktojné
reaksione mbindjeshmérie (mund té jené té vonuara).
Ky produkt pérmban propilenglikol, i cili mund té
shkaktojé irritim té Iékurés.

3. S| TA PERDORNI DEXA - NEO

Mjeku juaj do t'ju informojé pér sasiné e Dexa - Neo
qé duhet té pérdorni dhe kur ta pérdorni até. Eshté e
réndésishme qgé té ndigni udhézimet e mjekut tuaj me
pérpikméri dhe asnjéheré ta ndryshoni dozén veté,
sido gé té ndiheni.

Pyesni mjekun apo farmacistin tuaj né qofté se nuk
jeni i sigurt.

Dexa — Neo nuk duhet té€ pérdoret mé shumé se dy
heré né dité.

Dexa — Neo duhet té pérhapet si njé shtresé e hollé
mbi Iékuré, por né njé sasi t& mjaftueshme pér té
mbuluar zonat e prekura nga s€émundja. Pasi
inflamacioni té jeté véné nén kontroll, frekuenca e
aplikimeve duhet té reduktohet. Trajtimi duhet té
zgjasé vetém pak javé (1 — 3 javeé).

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Dexa — Neo
Né qofté se keni pérdorur mé shumé Dexa — Neo se
sasia gé duhet té pérdornit, 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 t& ndérmerren.

Rrallé ndodhin efekte anésore nga mbidozimi i
Dexa-Neo. Nga pérdorimi pér njé kohé té gjaté dhe né
njé sipérfage t&é madhe, vecanérisht nén fashaturé
okluzive, ekziston mundésia e veprimit sistemik.

Né qofté se harroni té pérdorni Dexa — Neo

Né qofté se harroni njé dozé, pérdoreni até sapo té
kujtoheni, pérveg rastit kur ka ardhur koha pér
aplikimin e dozés tjetér.

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

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Dexa — Neo mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo cdokush i manifeston ato. Pjesa mé e
madhe e efekteve anésore jané té lidhura me dozén
dhe zhduken kur doza reduktohet ose trajtimi
ndérpritet. Disa efekte anésore mund té ndodhin né
fillim té trajtimit dhe zhduken né ményré spontane me
vazhdimin e mjekimit.

Kur kremi pérdoret vazhdimisht ose né ményré té
pérséritur, ekziston rreziku i shfagjes sé reaksioneve
té sensibilizimit dhe i njé veprimi sistemik.

PAY ATENTION, all the layers are visible.

If you have to print this document please

check or uncheck the specific layers.

Gjaté pérdorimit lokal (né I€kuré) té
kortikosteroidéve, megjithése rrallé, mund té shfaget:
irritim, ndjesi e djegies ose kruarje, kserozé (Iekuré e
thaté), hipopigmentim, folikulit, rash akneiform,
dermatit perioral, miliaria, rozace, dermatit alergjik i
kontaktit, infeksione sekondare, atrofi e |ékurés,
teleangiektazi, ndjeshméri ndaj drités. Po ashtu
mund té ndodhin probleme hormonale, frekuenca e
té cilave nuk mund té pércaktohet nga té dhénat qé
disponohen, té tilla si: rritje e shtuar e gimeve né trup
(veganérisht tek femrat), dobési e muskujve dhe
humbje e masés sé tyre, strije mavi né Iékuré,
presion i rritur i gjakut, ¢rregullim i ciklit menstrual
ose mungeseé e tij, ndryshime té nivelit t& proteinave
dhe kalgiumit né trup, frenim i rritjes tek fémijét dhe
adoleshentét dhe enjtie dhe shtim né peshé né trup
dhe fytyré (e quajtur sindroma Cushing) (shih pikén
2, Tregoni kujdes té veganté me Dexa — Neo).

Gjaté pérdorimit lokal me neomicin sulfat mund té
ndodhin reaksione mbindjeshmeérie (té tipit t& vonuar
zakonisht), duke shkaktuar késhtu: irritim, djegie,
kruarje, dermatit dhe edemé. Efekti ototoksik i
neomicin sulfatit éshté mé i fugishém se ai i
aminoglikozidéve té tjeré. Kur pérdoret né sipérfage
té médha dhe pér njé kohé té gjaté, né plagé té
hapura dhe Iékuré té démtuar, mund té shkaktojé
tinitus, vertigo dhe shurdhim té pjesshém ose té
ploté, i cili éshté i pakthyeshém. Ky efekt éshté i
lidhur me dozén dhe forcohet né rastin e démtimit té
funksionit t& veshkeés.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore
pérkeqgésohet, ose né qofté se véreni efekte anésore
gé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi
té lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. 81 TA RUANI DEXA - NEO

Ruajeni né paketimin origjinal, né njé vend té thaté dhe
té freskét, né njé temperaturé jo mé té larté se 25°C.
Mos e pérdorni pas datés sé skadencés, e cila éshté
e shénuar né paketim.

Mbajeni barin larg fémijéve.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Dexa - Neo

Léndét aktive jané: deksametazon natrium fosfat
dhe neomicin sulfat.

1 g krem pérmban 1.5 mg (0.15 %) deksametazon
natrium fosfat dhe 5 mg (0.5%) neomicin sulfat.
Léndét ndihmése jané: vazeling, vaj vazeline,
propilenglikol, metilhidroksibenzoat, propilhidroksi-
benzoat, PEG-6 stearat glikol stearat PEG-32
stearat, ujé i pastruar.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 1 tubet 15 g.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:

PROFARMA sh.a.,
Q Rruga “Skénder Vila”,

Tirané&, Shqipéri.

Tel.: +355 4 23 89 602

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



