FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

KETOFEX

Shurup-1mg /5 ml
(Ketotifen fumarat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit.

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

Né qgofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né
qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor gé nuk pérmendet né
kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin
tuaj.

Né kété fletéudhézues:

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

3. Si ta merrni Ketofex

4. Efekte anésore t&€ mundshme

5. Si ta ruani Ketofex

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE KETOFEX DHE PERSE PERDORET

Shurupi Ketofex pérmban Iéndén vepruese ketotifen fumarat, i cili

éshté njé bar gé pérdoret pér parandalimin dhe trajtimin e

simptomave alergjike.

Ai indikohet né:

e trajtimin e simptomave né rrufé alergjike dhe né sémundje
alergjike té 1€kurés, kur trajtimi me antihistaminiké oralé
josedativé (antihistaminiké qé nuk shkaktojné pérgjumje) si dhe
pérdorimi lokal i antihistaminikéve dhe glukokortikoidéve
(preparate kortizonike) nuk éshté i pérshtatshém;

e parandalimin afatgjaté té simptomave astmatike né kombinim
me antiinflamatoré té tjeré tek pacientét me ankesa té tipit
alergjik né mé shumé se njé organ (p.sh. astmé bronkiale
alergjike dhe alergji nga poleni ose pluhuri).

Udhézim:

Shurupi Ketofex nuk éshté i pérshtatshém pér trajtimin e atakeve

akute té astmés.

Nuk rekomandohet trajtimi i astmés bronkiale vetém me shurup

Ketofex.

Terapia e astmés sé réndé duhet béré gradualisht gé té keté

sukses.

Terapia duhet té jeté e provuar nga kérkime té vazhdueshme

mjekésore. Mjekét vlerésojné se né ecuriné e sémundjes si dhe

né suksesin e trajtimit €shté i réndésishém njé vetékontroll i

pérditshém.

Nése edhe pas ndjekjes sé njé trajtimi korrekt nuk ka pérmirésim,

mjeku duhet té rivlerésojé terapiné.

2. PERPARA SE TE MERRNI KETOFEX

Mos merrni Ketofex:

e né qofté se jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj ketotifenit, metil
4 — hidroksibenzoatit, propil — 4 — hidroksibenzoatit ose ndaj
ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té barit;

e né qofté se vuani nga epilepsia;

e né qofté se vuani nga porfiria akute;

e né qofté se trajtoheni me antidiabetiké oralé;

e né qofté se jeni duke ushqyer foshnjen me gji.

Tregoni kujdes gjaté pérdorimit té Ketofex

Ketotifeni nuk éshté i pérshtatshém pér trajtimin e atakeve akute

té astmés.

Antiastmatikét me veprim simptomatik dhe parandalues, té cilét

pacienti mund té jeté duke i marré, nuk duhet té€ ndérpriten né

ményré té€ menjéhershme nése do fillohet njé trajtim afatgjaté me
shurupin Ketofex. Kjo vlen mé shumé pér kortikosteroidét
sistemiké pér shkak té ekzistencés sé mundshme té njé
insufigience té gjendrés mbiveshkore tek pacientét e varur nga
steroidet; né raste té tilla, kthimi né normalitet i veprimit hipofizé —
mbiveshkore né njé situaté stresi, mund té zgjasé deri né njé vit.

Tek pacientét gé marrin antidiabetiké oralé njékohésisht me

shurupin Ketofex mund té shfaget trombocitopeni, ndaj pérdorimi

i njekohshém i tyre duhet shmangur.

Gjaté terapisé me shurupin Ketofex shumé rrallé mund té

shfagen konvulsione.
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Duke gené se shurupi Ketofex mund té ulé pragun e konvulsion-
eve, ai duhet pérdorur me shumé kujdes tek pacientét gé kané
histori epilepsie.

Duhet té pérdoret me kujdes né hipertrofi té& prostatés (té rriturit),
obstruksion piloroduodenal, retension urinar dhe né pacientét qé
mund t'ju shfaget glaukomé me kénd té mbyllur.

Duhet t& shmanget pérdorimi né démtime té rénda té mélgisé.
Tek diabetikét duhet t&€ merret parasysh pérmbaijtja e sorbitolit, i
cili éshté burim fruktoze.

Né rast se ndodh reduktim i vémendjes pér shkak té veprimit
qetésues té shurupit Ketofex, doza duhet reduktuar.

Fémijét

Tek foshnjet dhe fémijét e vegjél duhet menduar mundésia e njé
intolerance té trashéguar, té€ panjohur deri tani, ndaj sorbitolit dhe
fruktozés.

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.

Shurupi Ketofex mund té rrisé veprimin e: depresantéve té
sistemit nervor gendror, antihistaminikéve, antikoagulantéve dhe
té alkolit.

Pérdorimi i njékohshém i Ketofex dhe antidiabetikéve oralé duhet
té shmanget.

Ketotifeni rrit veprimin e bronkodilatatoréve, késhtu qé
shpeshtésia e marrjes sé tyre ndérkohé qé pérdorni Ketofex,
duhet té ulet.

Ju lutem vini re se kéto informacione mund té vlejné edhe nése
pérdorimi i barnave éshté pér njé kohé té shkurtér.

Marrja e Ketofex me ushqime dhe pije
Ketofex thekson veprimin e alkolit, késhtu qé gjaté marrjes sé tij
nuk duhet t& konsumoni alkol.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Shtatzénia

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

Edhe pse nuk ka té& dhéna pér efekte teratogjenike, pérdorimi i
Ketofex nuk mund té rekomandohet gjaté shtatzénisé. Pérdorimi
i antihistaminikéve né pjesén e fundit té tremujorit té treté mund
té shkaktojé efekte anésore tek té porsalindurit, si: irritueshméri,
eksitim paradoksal dhe tremor.

Ushqimi me gji
Ketotifeni kalon né quméshtin e gjirit, prandaj nénat gé marrin
Ketofex, nuk duhet t& ushqgejné fémijén me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Gjaté ditéve té para t& mjekimit me ketotifen mund té ndiheni té
dobét. Ju mund té jeni té pérgjumur dhe mé té ngathét se
zakonisht. Nuk duhet té drejtoni automjetin ose t€ punoni me
makineri deri sa té zgjasin kéto efekte anésore.

Informacione té réndésishme mbi disa nga Iéndét ndihmése
té Ketofex

Ky bar pérmban sorbitol. Sorbitoli &shté njé burim i fruktozés.
Nése mjeku ju ka théné se ju (ose fémija juaj) keni intolerancé
ndaj disa shegernave ose nése ju jeni diagnostikuar me
intolerancé té trashéguar ndaj fruktozés, njé crregullim i rrallé
gjenetik, ku njé person nuk mund té zbérthejé fruktozén, flisni me
mjekun tuaj para se ju (ose fémija juaj) t& merrni kété bar.
Sorbitoli mund té shkaktojé shqetésime gastrointestinale dhe
efekt té lehté laksativ. Ju lutemi té pérdorni Ketofex vetém pasi té
keni biseduar me mjekun nése ju vuani apo jo nga ndonjé
intolerancé ndaj shegernave.

Udhézim pér diabetikét:5 ml shurup Ketofex pérmban 2.8 g sorbitol
(burim pér aférsisht 0.7 g fruktozé).

Metil — 4 — hidroksibenzoati dhe propil — 4 — hidroksibenzoati
mund té shkaktojné reaksione alergjike (té cilat mund té jené té
vonuara).

Ky bar pérmban alkol (etanol). Etanoli éshté i démshém pér
personat gé vuajné nga alkolizmi. Kjo duhet t& merret parasysh
pér graté shtatzéna ose ato gé ushqejné me gji, fémijét, grupet
me risk té larté, si pacientét me sémundje té€ mélgisé ose me
epilepsi, té gjithé né rast se marrin njé dozé njéheréshe prej 5.2 ml
shurup ose mé shumé.

3. SI TA MERRNI KETOFEX

Pérdoreni shurupin Ketofex gjithmoné sipas udhézimeve té
mjekut.

Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni té pasigurté pér
dozén gé duhet t& merrni dhe kur duhet ta merrni até.

Nése nuk pérshkruhet ndryshe nga mjeku, doza e

zakonshme éshté:

o fémijét e vegjél nga 6 muajsh (mbi 8 kg) — 3 vje¢: né méngjes
dhe né darké nga 2.5 ml shurup (ekuivalent me %2 mg ketotifen);

o té rriturit, té rinjté dhe fémijét mbi 3 vjeg: gjaté 3 — 4 ditéve té
para té trajtimit, 5 ml né darké (ekuivalent me 1 mg ketotifen), mé
pas nga 5 ml né méngjes dhe né darké.

Nése &shté e domosdoshme, tek té rriturit, doza maksimale

mund té rritet deri né 10 ml shurup (ekuivalent me 2 mg ketotifen)

né méngjes dhe né darké.

Doza maksimale ditore &shté 20 ml shurup (ekuivalent me 4 mg

ketotifen).

Barnat qé pérmbajné alkol nuk rekomandohen pér pacientét me

démtime té mélgisé.

Ményra e pérdorimit
Merreni shurupin Ketofex té paholluar ose me pak léng (p.sh. ¢aj
ose |éng frutash).

Kohézgjatja e pérdorimit

Gjithmoné merreni shurupin Ketofex sipas udhézimeve té mjekut.
Duke gené se efekti i ploté shfaget pas 8 - 12 javésh, duhet gé
trajtimi té zgjasé. Kjo kohé duhet respektuar edhe nése filloni té
ndiheni mé miré.

Ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése keni
pérshtypjen se efekti i Ketofex éshté shumé i forté ose shumé i
dobét.

Né qofté se keni marré mé shumé Ketofex

Simptomat kryesore té njé mbidozimi akut jané:

pérgjumje deri né getésim té thell&, marrje mendsh, hutim dhe
humbje e orientimit; takikardi dhe hipotoni; irritim i theksuar ose
spazma kryesisht tek fémijét; koma e rikthyeshme. Trajtimi duhet
té jeté simptomatik. Nése bari &shté marré para njé kohe té
shkurtér, mund té béhet lavazh gastrik. Pérdorimi i karbonit
mjekésor mund té ndihmojé. Nése éshté e nevojshme, béhet
trajtim simptomatik dhe mbahet nén vézhgim funksioni
kardiovaskular. Né rast irritimi ose spazmash mund té pérdoren
barbiturate ose benzodiazepina me veprim té shkurtér. Ketotifeni
nuk éshté i dializueshém.

Né qofté se keni harruar té merrni Ketofex

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té zévendésuar njé dozé té
harruar, por vazhdoni trajtimin me dozén gé ju éshté pércaktuar
né kohén e duhur.

Nése ndérprisni trajtimin me Ketofex

Mos ndaloni trajtimin me Ketofex pa u késhilluar me mjekun.
Ndérprerja e mjekimit duhet t& béhet né ményré graduale gjaté

2 - 4 javéve, pérndryshe ankesat fillestare mund té rishfagen.

Ju lutemi té flisni me mjekun tuaj nése p.sh. pér shkak té shfagjes
sé efekteve anésore, e ndérprisni ose e pérfundoni para kohe
trajtimin me Ketofex.

Nése keni pyetje té tjera mbi pérdorimin e kétij bari, pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Ketofex mund té shkaktojé efekte anésore,
edhe pse jo gdokush i shfaq ato. Pér vlerésimin e efekteve anésore
do pérdoren treguesit e méposhtém té shpeshtésisé:

Shumé té shpeshta
Té shpeshta

Té pazakonta

Té rralla

Shumeé té rralla

Té panjohura

mé shumé se 1 pacient ndér 10

1 deri né 10 pacienté ndér 100

1 deri né 10 pacienté ndér 1.000

1 deri né 10 pacienté ndér 10.000
mé pak se 1 pacient ndér 10.000
nuk mund té vlerésohen

Efekte té mundshme

Efektet anésore (Véshtrim i pérgjithshém 1) jané renditur sipas
shpeshtésisé, mé té shpeshtat jané té parat. Brenda ¢do grupi
shpeshtésie, efektet anésore jané renditur sipas ashpérsisé né
rend zbrités.

Véshtrim i pérgjithshém 1:
Infeksione dhe sémundje parazitare
Té pazakonta: cistit.

Efekte né sistemin imun

Shumeé té rralla: eritema multiforme, sindroma Stivens — Xhonson,
reaksione té rénda né lékuré.

Té panjohura: metil — 4 — hidroksibenzoati dhe propil — 4 —
hidroksibenzoati mund té shkaktojné reaksione mbindjeshmérie
si dhe reaksione té vonuara.

Efekte né metabolizém dhe ushqyerje
Té& rralla: shtim né peshé.

Efekte né psikiké
Té shpeshta: irritim, nervozizém, pagjumési.

Efekte né sistemin nervor
Té pazakonta: marrje mendsh
Té rralla: lodhje.

Efekte né traktin gastrointestinal
Té pazakonta: tharje goje.

Sémundje té mélgisé dhe té fshikézés sé témthit:
Shumeé té rralla: hepatit, vlera té rritura té enzimave té mélgisé.

Pagjumésia dhe lodhja, si dhe tharja e gojés dhe marramendja
mund té shfagen né fillim té trajtimit, por zhduken vetvetiu me
vazhdimin e tij.

Jané raportuar edhe té pérziera, té vjella, dhimbje koke,
spazma, urtikarie dhe rash.

Simptomat e stimulimit t& Sistemit Nervor Qendror, si: mungesa
e getésisé, konfuzioni, shqetésimet e gjumit dhe nervozizmi
vihen re mé shumé tek fémijét.

Ju lutemi té informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése ndonjé
prej efekteve anésore té lartpérmendura ju shgetéson ose nése
véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété fletéudhézues.

Udhézime té veganta

Nése shfagen shenjat e para té njé reaksioni mbindjeshmérie,
shurupi Ketofex nuk duhet marré sérish. Informoni mjekun, né
ményré qé ai té vendosé pér masat qé duhet t& merren.

5. SI TA RUANI KETOFEX

Ruajeni barin larg fémijéve.

Mos e ruani mbi 25°C!

Nuk duhet ta pérdorni barin pas datés sé skadencés té shénuar
né etiketé dhe né kuti.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Ketofex

Lénda aktive éshté Ketotifen fumarat.

5 ml shurup pérmbajné 1.38 mg ketotifen fumarat ekuivalent
me 1 mg ketotifen.

Léndét ndihmése jané: metil — 4 — hidroksibenzoat, propil — 4 —
hidroksibenzoat, etanol, tretésiré sorbitoli, acid citrik,
hidrogjenfosfat dinatriumi dihidrat, esencé mjedre, ujé i
pastruar.

Pérmbaijtja e paketimit: Kuti me njé shishe gelgi 100 ml
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.
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