[ SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

GENTA

Krem - 0.1 %
(Gentamiciné sulfat)

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 tieré. Mund t'i démtojé ata edhe pse
mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

— 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:

Cfaré éshté Genta dhe pérse pérdoret?
Pérpara se té pérdorni Genta

Si ta pérdorni Genta?

Efekte anésore t€ mundshme

Si ta ruani Genta?

Informacion i métejshém

ook wN =

1. GFARE ESHTE GENTA DHE PERSE
PERDORET?

Genta éshté njé produkt farmaceutik qé ka si léndé
aktive gentamicinén sulfat.

Gentamicina éshté njé antibiotik aminoglikozidik,
vecganérisht aktiv kundér bacileve aerobe gram-negativée,
sidomos Escherichia coli, Proteus, Klebsiella, Serratia,
Enterobacter dhe Citrobacter.

Gentamicina nuk éshté e efektshme ndaj anaerobéve,
mykut dhe viruseve.

Genta - krem pérdoret né format e infektuara té
lékurés té shkaktuara nga mikrobe té ndjeshme ndaj
gentamicinés si: piodermi me shtrirje dhe gravitet té
ndryshém, folikulite, forunkuloza, ekzema mikrobike.
Gjithashtu pérdoret edhe né format e infektuara
sekondare si: dermatite, ekzema, ulgera, lezione
traumatike, né djegie dhe plagé té infektuara.
Infeksionet e tjera té I1ékurés qé kérkojné pérdorimin e
Genta krem jané akneja dhe psoriazis pustuloza,
forma integroide.

2. PERPARA SE TE PERDORNI GENTA

Mos e pérdorni kremin Genta:

— né qofté se jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj
aminoglikozidéve ku bén pjesé gentamicina, ndaj
propilenglikolit, metilhidroksibenzoatit, propilhidroksi-
benzoatit ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tieré
té barit pasi mund té shfagen reaksione alergjie,
pérfshi dhe anafilaksiné. Reaksionet alergjike nga
aminoglikozidét nuk jané té zakonshme, por, kur
ndodhin, shpesh jané té krygézuara brenda grupit
kimik.

CROPING AREA 12x19cm

Tregoni kujdes té vecanté me Genta

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té pérdorni Genta -

krem.

— Kur gentamicina pérdoret lokalisht né sipérfage té
médha Iékure, duhet patur parasysh mundésia e
pérthithjes sé antibiotikut, cka pérbén njé rrezik té
vogél pér shfagjen e ototoksicitetit, vegcanérisht né
té moshuarit dhe né té sémurét me démtim té
funksionit t& veshkave.

— Neé qofté se shfaget irritim, sensibilizim ose
mbiinfeksion, mjekimi duhet ndérpreré dhe duhet
filluar njé mjekim tjetér i pérshtatshém.

— Duhet pérdorur me shumé kujdes tek fémijét mé té
vegjél se njé vjeg. Siguria dhe efektiviteti i barit tek
kéta fémijé nuk jané konfirmuar ende.

— Genta — krem éshté vetém pér pérdorim té jashtém
né lékuré.

— Duhet t&€ shmanget pérdorimi i njekohshém dhe/ose
i njépasnjéshém me barna té tjera qé nga pérdorimi
sistemik (oral ose injeksion) ose topik (aplikim lokal
né Iékuré ose mukoza) shkaktojné toksicitet té
veshkave (nefrotoksicitet) dhe/ose té trurit
(neurotoksicitet).

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&é marra pa receté. Mos
harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me
Genta — krem né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér
gjaté trajtimit.

Ndérveprimet medikamentoze klinikisht t&
réndésishme vérehen pas pérthithjes sistemike té
Genta - krem.

Pérdorimi i barnave té tjera si: kanamiciné,
neomiciné, streptomiciné, ciklosporing, aciklovir,
polimiksiné B, kolistiné, vankomicinég, cisplatiné dhe
fludarabiné shton rrezikun e nefrotoksicitetit. Duhet
ménjanuar pérdorimi i njgkohshém i gentamicinés me
barna té tjeré ototoksiké si¢ jané acidi etakrinik dhe
ndoshta furosemidi sepse mund té rrisin toksicitetin e
aminoglikozidéve.

Shtatzénia dhe ushqgyerja me gji

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

Siguria e pérdorimit té kétij bari né shtatzéni dhe
laktacion nuk éshté vértetuar ende.

Megijithaté, duhet té evitohet pérdorimi si gjaté
shtatzénisé dhe gjaté ushqyerjes me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ka té dhéna qé ky preparat mund té ndikojé né
aftésiné pér té drejtuar automjetin apo pérdorur
makineri.

Informacion i réndésishém pér disa nga Iéndét
ndihmése té kremit Genta

Genta pérmban metilhidroksibenzoat dhe
propilhidroksibenzoat té cilét mund té shkaktojné
reaksione alergjike (ndoshta té vonuara).
Gijithashtu, pérmban propilenglikol i cili mund té
shkaktojé irritim té |ékurés.

3. SI TA PERDORNI GENTA?

Gjithmoné pérdoreni kremin Genta sipas késhillés sé
mjekut tuaj. Né qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni
me mjekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé
efektet e kremit Genta jané shumé té forta ose shumé
té dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Para pérdorimit, zona e infektuar duhet laré dhe tharé
miré. Pérpara se té aplikohet, mund té jeté e nevojshme
qé té largohen krustat nga Iékura, me géllim qé té
lehtésohet kontakti dhe veprimi i gentamicinés me
bakteret shkaktaré patogjené.

Kremi pérdoret 3-4 heré né dité deri né arritien e
pérmirésimit. Mé pas aplikimet mund té béhen 2-3
heré né dité. Eshté miré qé pas pérdorimit pjesa e
lyer t€ mbulohet me garzeé sterile, por kjo nuk éshté e
domosdoshme.

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Genta

Né qofté se keni pérdorur mé shumé krem Genta,
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.

Né qofté se harroni té pérdorni Genta

Né qofté se harroni té pérdorni njé dozé, pérdorni
dozén pasardhése kur té jeté koha pér pérdorimin e
zakonshém té saj.

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

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, kremi Genta mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo cdokush i
manifeston.

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
pérseéritur ekziston rreziku i shfagjes sé reaksioneve
té sensibilizimit.

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

farmacistin tuaj.
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5. S TA RUANI GENTA?

Ruajeni né njé vend té thaté dhe té freskét né njé
temperaturé jo mé shumé se 25°C.
Duhet té ruhet nga drita dhe lagéshtira.

Mos e pérdorni kremin Genta pas datés sé skadencés.

Mbajeni larg fémijéve!
6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Genta - krem

Lénda aktive éshté gentamiciné sulfat.

1 g krem pérmban gentamiciné sulfat ekuivalent me
1 mg gentamiciné (0.1%).

Léndét ndihmése jané: vazeling, vaj vazeline,
metilhidroksibenzoat, propilhidroksibenzoat,
propilenglikol, PEG stearat glikol stearat, ujé i
pastruar.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 1 tubet gé pérmban 15 g krem.

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 té fundit né
Néntor 2023.



