FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

DOLOMED

Tretésiré pér injeksion — 160 mg / 2 ml
(Ketoprofen liziné)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té

filloni pérdorimin e barit.

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

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

o 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.

o 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 Dolomed dhe pérse pérdoret
. Pérpara se té merrni Dolomed

. Si ta merrni Dolomed

. Efekte anésore t&€ mundshme

. Si ta ruani Dolomed

. Informacion i métejshém

O A WN=

1. GFARE ESHTE DOLOMED DHE PERSE PERDORET
Dolomed pérmban si I€ndé aktive ketoprofen liziné.
Ketoprofeni (si liziné) éshté njé bar antiinflamator josteroid
(AIJS).

Dolomed indikohet né:

e trajtimin e pérkeqésimeve akute t€ sémundjeve
muskulo-skeletike, artikulare, periartikulare dhe indeve té
buta;

e kontrollin e dhimbjes pas ndérhyrjeve ortopedike.

Mjeku juaj mund tjua keté dhéné Dolomed pér njé géllim
tjetér. Pyesni mjekun nése doni té dini pse ju éshté dhéné ky
bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI DOLOMED

Mos merrni Dolomed nése:

e keni mbindjeshméri (alergji) ndaj ketoprofenit, metabisulfitit
té natriumit ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té
tretésirés;

e ju éshté shfaqur atak astme, angioedemé, urtikarie dhe rinit

si pasojé e marrjes sé aspirinés ose ndonjé antiinflamatori

tjetér josteroid;

vuani ose keni vuajtur nga ulgera peptike;

keni insuficiencé té réndé hepatike, renale apo kardiake;

vuani ose keni vuajtur nga astma bronkiale;

jeni né tremujorin e treté té shtatzénisé (shih pikén

Shtatzénia, Ushqyerja me gji dhe Fertiliteti).

Tregoni kujdes té vecanté me Dolomed
Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Dolomed.

Flisni me farmacistin ose mjekun tuaj nése keni njé infeksion
- ju lutemi té shihni titullin "Infeksionet" mé poshté.

Duhet treguar kujdes i veganté né pacientét me insufigiencé
renale. Funksioni i veshkave duhet kontrolluar vazhdimisht
pasi mund té keté mbaijtje té ujit dhe natriumit nga organizmi,
gjé qé mund té ¢ojé né pérkegésim e deri né bllokim té
funksionit t& veshkave.

Kujdes duhet patur edhe né pacientét me pamjaftueshméri
té funksionit t& mélgisé, duke gené se rritet rreziku pér
gjakrriedhje gastro-intestinale dhe mbajtje té Iéngjeve nga
organizmi.

SPECIFICATION | | CROPING AREA 15X 25 cm

Gjithashtu, Dolomed duhet pérdorur me kujdes né t& moshuarit
(rritet rreziku pér efekte anésore té rénda e deri né raste
fatale), né pacientét gé vuajné nga crregullime alergjike,
probleme té mpiksjes sé gjakut, sémundje té indit lidhor dhe
tek ata me pamjaftueshméri té funksionit t& zemrés.

Duhet evituar pérdorimi i njé antiinflamatori josteroid
(pérfshiré ketoprofenin) tek pacientét qé vuajné ose kané
vuajtur nga ulcera/gjakrrjedhja gastro-intestinale dhe
njékohésisht késhillohet gé mjekimi me kéto barna té
ndérpritet, nése pacientit i shfagen démtime gastro-intestinale.

Megijithaté, pacientét gé vuajné nga sémundje reumatike
serioze (si p.sh. artriti reumatoid), zakonisht kané varési nga
mjekimi me antiinflamatoré josteroidé. Pér kété arsye,
késhillohet gé pacientét gé kané nevojé pér mjekim me
barna antiinflamatoré josteroidé dhe gé kané rrezik pér ulcer
gastro-intestinale (pérfshiré t& moshuarit), t&€ marrin
njékohésisht njé mjekim gastroprotektiv.

Marrja né té njéjtén kohé e njé antiinflamatori josteroid dhe
doza té vogla té€ aspirinés mund té rrisé rrezikun pér efekte
anésore gastro-intestinale. Pér kété arsye, ky kombinim
duhet pérdorur vetém né rast se éshté absolutisht i
nevojshém si dhe pacienti duhet mbajtur nén kontroll.

Infeksionet

Dolomed mund té fshehé shenja té infeksioneve, si ethet
dhe dhimbjet. Prandaj éshté e mundur qé Dolomed té vonojé
trajtimin e duhur té infeksionit, gj& gé mund té ¢ojé né njé
rrezik té shtuar té& komplikacioneve. Ky efekt éshté vérejtur
né pneumoniné e shkaktuar nga bakteret dhe infeksionet
bakteriale té I€kurés, gé lidhen me liné e dhenve. Nése e
merrni kété medikament ndékohé gé keni njé infeksion dhe
simptomat tuaja té infeksionit vazhdojné ose pérkegésohen,
konsultohuni menjéheré me njé mjek.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke
marré, keni marré sé fundmi ose mund té€ merrni barna té
tjera, pérfshiré ato pa receté.

Ndérveprimet e méposhtme (pérveg probenecidit) i
referohen klasés sé antiinflamatoréve josteroidé né
pérgjithési.

Njoftoni mjekun tuaj, veganérisht nése jeni duke marré /

pérdorur barnat e méposhtme:

e antiinflamatoré josteroidé té tjeré: rritje e rrezikut pér
démtim gastro-intestinal (ky kombinim duhet evituar);

e kinolone: rritie e rrezikut pér konvulsione;

e antikoagulanté: rritje e efektit antikoagulant t&€ kumarinave
dhe fenindioneve dhe rritje e rrezikut pér gjakrrjedhje, nése
antiinflamatorét josteroidé jepen njékohésisht me dabigatran
eteksilat ose heparinat;

e inhibitoré selektivé té rikapjes sé serotoninés dhe
venlafaksiné: rritje e rrezikut pér gjakrrjedhje;

e antidiabetiké: rritie e efektit té sulfanilureikéve;

e antiviralé: rritie e pérgéndrimit plazmatik té antiinflamatoréve
josteroidé nga ritonaviri dhe rritje e rrezikut té toksicitetit né
gjak nése antiinflamatorét josteroidé jepen me zidovudinén;

e ciklosporiné: rritje e rrezikut pér nefrotoksicitet;

e citotoksiké: zvogélim i jashtéqitjes sé metotreksatit (rritje e
toksicitetit té tij);

e diuretiké: rritje e rrezikut pér nefrotoksicitet dhe antagonizim
i efektit diuretik;

e Jitium: zvogélim i jashtéqitjes sé litiumit;

e pentoksifiliné: rritje e rrezikut pér gjakrrjedhje;

e probenecid: zvogélim i jashtéqitjes sé ketoprofenit (rritie e
pérgéndrimit plazmatik);

e takrolimus: rritje e rrezikut pér nefrotoksicitet.

Marrja e Dolomed me ushgim dhe pije
Nuk aplikohet.

Shtatzénia

Késhillohet qé té evitohet pérdorimi i antiinflamatoréve
josteroidé gjaté tremujorit té paré dhe té dyté, pérjashtuar
rastet kur pérfitimi potencial pér nénén e tejkalon rrezikun
potencial ndaj té cilit ekspozohet fetusi.

Antiinflamatorét josteroidé jané té kundérindikuar gjaté

tremujorit té treté té shtatzénisé duke gené se pérdorimi i
tyre shogérohet me rritje té rrezikut pér mbyllje t€ duktusit
arterioz té fetusit né mitér dhe mundési pér hipertension
pulmonar té vazhdueshém tek i porsalinduri. Gjithashtu lindja
mund té vonohet dhe progesi i lindjes mund té zgjatet.

Ushqgyerja me gji
Nuk rekomandohet pérdorimi gjaté ushqyerjes me gji.

Fertiliteti

Pérdorimi pér njé kohé té gjaté i disa antiinflamatoréve
josteroidé mund té ulé fertilitetin tek femrat. Ky efekt zhduket
kur trajtimi ndérpritet.

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

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Duke gené se ketoprofeni mund té shkaktojé marrje mendsh,
pérgjumje, vertigo dhe probleme me shikimin, duhet patur
kujdes kur drejtohet automjeti dhe pérdoren makineri.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e
Dolomed

Dolomed pérmban metabisulfit natriumi. Metabisulfiti i
natriumit mund té shkaktojé rrallé reaksione té rénda
mbindjeshmérie dhe bronkospazmé.

3. S| TA MERRNI DOLOMED

Gjithmoné merreni Dolomed sipas késhillés sé mjekut. Né
qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose
farmacistin.

Doza e rekomanduar éshté 50 - 100 mg ketoprofen
(ekuivalente me 80 — 160 mg ketoprofen liziné) ¢do 4 oré, gé
mund té shkojé deri né dozén maksimale prej 200 mg
ketoprofen (ekuivalente me 320 mg ketoprofen liziné) né 24
oré. Trajtimi mund té zgjasé deri né 3 dité.

Dolomed nuk rekomandohet pér fémijé.

Né pacientét me insuficiencé renale duhet pérdorur doza mé
e ulét e rekomanduar, pér periudhén mé té shkurtér kohore.

Tretésira injektohet thellé intramuskul (né muskulin gluteal).

Doza mé e ulét efektive duhet té& pérdoret pér kohézgjatjen
mé té shkurtér t€ nevojshme pér té lehtésuar simptomat.
Nése keni njé infeksion, konsultohuni menjéheré me njé
mjek nése simptomat (té€ tilla si ethe dhe dhimbje) zgjasin
ose pérkegésohen (shih pikén 2).

Né qofté se keni marré mé shumé Dolomed

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

Né qofté se harroni t€ merrni Dolomed

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 t& métejshme mbi pérdorimin e kétij
produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Dolomed mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo cdokush i manifeston.

Antiinflamatorét josteroidé mund té shkaktojné:

e shqetésime gastro-intestinale si: diskomfort, nauze, diarre
dhe ndonjéheré edhe gjakrrjedhje apo ulger;

e reaksione mbindjeshmérie qé mund té shfagen si rash,
angioedemé dhe bronkospazmé;

e pamjaftueshméri e funksionit té veshkave (veganérisht né
pacientét me démtim té veshkave); né raste té rralla nekroza
papilare ose fibroza intersticiale mund té ¢ojé né insufigiencé
renale;

e efekte té tiera (mé té rralla) si: dhimbje koke, marrje
mendsh, nervozizém, depresion, pérgjumje, pagjumesi,
vertigo, probleme té dégjimit (si tinitus), ndjeshméri nga drita,
hematuri, sémundje té gjakut, mbajtje té I€ngjeve (rrallé
éshté véné re pamjaftueshméri e funksionit t&€ zemrés), rritje
té presionit té gjakut, démtim té& mélgisé, alveolit, eozinofili
t€ mushkérisé, pankreatit, probleme me shikimin, sindromén
Stevens-Johnson, nekrolizé epidermale toksike.

Gjithashtu jané raportuar edhe raste té rralla koliti (ose
pérkegésim i gjendjes sé kolitit), sémundje Crohn dhe
meningiti aseptik. Pacientét me sémundje té indit lidhor (si
p.sh. me lupus eritematoz sistemik) jané vecanérisht té
predispozuar ndaj kétyre efekteve anésore.

Kur Dolomed injektohet intramuskul, pacienti mund té keté
dhimbje né vendin e injektimit dhe ndonjéheré edhe démtim
té indeve.

Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju shfagen kéto
efekte anésore ose ¢do efekt anésor tjetér gé nuk pérmendet
né kété fletéudhézues.

5. SI TA RUANI DOLOMED

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Dolomed pas datés sé skadencés té shénuar
né paketim.

Ruajeni né temperaturé nén 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban tretésira pér injeksion

Dolomed 160 mg /2 ml

Lénda aktive éshté: ketoprofen liziné.

1 ampulé 2 ml pérmban 160 mg ketoprofen liziné ekuivalente
me 100 mg ketoprofen.

Pérbérésit e tjeré jané: metabisulfit natriumi, citrat trinatriumi,
hidroksid natriumi, ujé pér injeksion.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 10 ampula 2 ml

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga “Skénder Vila”,
¥ Tirané, Shqipéri.

Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Dhjetor 2023.
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