FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

MELIORA

Ovula - (200 mg / 500 mg / 660.000 I.U. / 15 mg)

(Kloramfenikol, Metronidazol, Nistatin,
Hidrokortizon acetat)

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

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

o Né 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 tietér anésor gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Meliora dhe pérse pérdoret
Pérpara se té pérdorni Meliora

Si ta pérdorni Meliora

Efekte anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Meliora

Informacion i métejshém

SO RN

1. GFARE ESHTE MELIORA DHE PERSE PERDORET

Meliora pérmban si Iéndé aktive kloramfenikol, metronidazol,
nistatin dhe hidrokortizon acetat. Meliora pérdoret pér té trajtuar
ose parandaluar infeksionet vaginale dhe té qafés sé mitrés té
shkaktuar nga disa mikroorganizma té caktuar.

Indikimet:

e trajtimi i vaginitit dhe inflamacionit t€ gafés sé mitrés té shkaktuar
nga bakteret aerobe dhe anaerobe (pérfshiré Clostridium spp)
si dhe nga mikroorganizmat Gram-pozitivé ose Gram-negativé;

e trajtimi i vaginitit dhe inflamacionit té qafés sé mitrés, té
shkaktuar nga Trichomonas vaginalis né kombinim me lloje té
tjeré mikroorganizmash;

e trajtimi i vaginitit dhe inflamacionit t& qafés sé mitrés, té& shkaktuar
nga Mycoplasma spp ose Chlamydia spp té shogéruara me
mikroorganizma té tjeré;

e trajtimi i vaginitit mykotik té€ shkaktuar nga Candida né kombinim
me lloje té tjeré mikroorganizmash;

e trajtimi i vaginitit t& pérzier, t€ shkaktuar nga Trichomonas
vaginalis, Candida spp dhe Mycoplasma spp ose Chlamydia spp;

e parandalimi i vaginitit dhe inflamacionit t& qafés sé mitrés né graté,
té cilat jané duke iu nénshtruar njé terapie me imunosupresivé,
kortikosteroidé ose kemoterapi dhe né graté té cilat jané duke iu
nénshtruar radioterapisé;

e parandalimi i vaginitit dhe inflamacionit té€ gafés sé mitrés né
pacientet té cilat do t'i nénshtrohen njé ndérhyrjeje kirurgjikale
ose diagnostikuese né zonén gjenitale (histerosalpingografi,
kirurgji e tubave, biopsi e endometrit etj.);

e trajtimi i florés patogjene pérpara se té merret materiali pér PAP-
test, pér té qartésuar fushén e mikroskopit duke pérmirésuar
interpretimin e PAP - testit.

Meliora — ovula indikohet té pérdoret tek femrat e rritura. Né qofté

se éshté e nevojshme, mund té administrohet edhe tek

adoleshentet.

2. PERPARA SE TE PERDORNI MELIORA

Mos pérdorni Meliora né qofté se:

e keni mbindjeshméri ndaj ndonjérit prej pérbérésve aktivé ose
eksipientéve té Meliora;

e keni insufigiencé té réndé hepatike ose renale;

e vuani nga grregullime hematologjike té rénda;

e jeni shtatzéné ose ushgeni fémijén me gji.

Tregoni kujdes té vecanté me Meliora

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té pérdorni Meliora.

Né qofté se keni histori té grregullimeve hematologjike ose do t'i
nénshtroheni njé trajtimi t€ gjaté, rekomandohet té kryhen rregullisht
analizat e gjakut, veganérisht analiza e gjakut komplet. Edhe pse
nuk jané raportuar reaksione té tilla pér kété bar, nése ndodh njé
ulje e eritrociteve, leukociteve dhe pllakézave, mjekimi duhet té
ndérpritet.
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[ SPECIFICATION |

i CROPING AREA 15 X 25 cm

Mjekimi pér njé kohé té gjaté shogérohet me efekte anésore té
tilla si neuropati gendrore ose periferike (parestezi, ataksi, vertigo,
konvulsione epileptike). Edhe pse nuk jané raportuar reaksione té
tilla pér kété bar, mjekimi duhet té ndérpritet né rastet e shfagjes
sé ataksisé, vertigos ose konfuzionit.

Ky bar duhet té pérdoret me kujdes né pacienté me ¢rregullime
neurologjike gendrore dhe periferike té rénda, kronike ose té
avancuara, pér shkak té riskut pér pérkegésim té ¢rregullimeve
neurologjike.

Nga pérdorimi i produkteve qé pérmbajné metronidazol, né pacienté
me sindromén Cockayne, jané raportuar raste me toksicitet té
réndé té mélgisé / pamjaftueshméri akute té mélgisé, pérfshiré raste
me rezultat fatal. Nése jeni té prekur nga sindroma Cockayne,
mjeku duhet gjithashtu t’ju monitorojé shpesh funksionimin e
mélgisé gjaté kohés gé jeni duke marré metronidazol dhe mé pas.
Njoftoni menjéheré mjekun dhe ndérprisni marrjen e metronidazolit,
nése ju shfagen: dhimbje stomaku, anoreksi, t€ pérziera, té vjella,
temperaturé, gjendje e pérgjithshme jo e miré, képutje, ikter, uriné
me ngjyré té errét, fege té buta ose me ngjyré gri, ose kruarje.

Nuk duhet té& konsumoni alkool ose barna qé pérmbajné alkool
gjaté kohés qgé jeni duke u trajtuar me Meliora (shiko mé poshté
pikén “Marrja e barnave té tjera”).

Nuk rekomandohen mé shumé se 2 — 3 cikle trajtimi né vit.
Pérdorimi i njgkohshém i prezervativéve ose diafragmés me
Meliora — ovula mund té rris€ mundésiné e démtimit té mjeteve
mbrojtése.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré /
pérdorur, keni marré / pérdorur sé fundmi ose mund t& merrni /
pérdorni barna té tjera, pérfshiré ato t& marra pa receté.
Pérthithja sistemike e Iéndéve aktive éshté e ulét, késhtu qé rreziku
pér ndérveprime me barnat e tjera éshté i papérfillshém.
Megijithaté, tregoni kujdes me té méposhtmet:

Alkool: nuk duhet t&€ konsumohen pije alkoolike dhe barna qé
pérmbajné alkool gjaté mjekimit me Meliora, madje edhe brenda
48 oréve pas ndérprerjes sé& mjekimit, né ményré qé té shmanget
shfagja e njé reaksioni té ngjashém me disulfiramin, i cili mund té
manifestohet me: nxehtési, té vjella, takikardi et;.

Barnat antianemike: kloramfenikoli mund té ulé efektet e hekurit
dhe vitaminés B12 né pacientét anemikeé.

Antiepileptiké: metronidazoli dhe kloramfenikoli frenojné
metabolizmin e fenitoinés (rritet pérqéndrimi plazmatik), ndérsa
pérgéndrimi plazmatik i i tyre ulet nga fenobarbitali duke guar né
reduktimin e efikasitetit té tyre.

Ciklosporiné: ekziston risku pér rritje t&€ pérqéndrimit plazmatik té
ciklosporinés, prandaj gjaté marrjes sé njékohshme té saj me
metronidazol dhe kloramfenikol, &shté i nevojshém monitorimi i
rregullt i pérgéndrimeve plazmatike té ciklosporinés dhe
kreatininés.

Citotoksiké: metronidazoli mund té rrisé pérgéndrimin plazmatik t&
busulfanit, i cili mund té ¢ojé né toksicitet té réndé; metronidazoli
frenon metabolizmin e fluorouracilit (rritet toksiciteti).

Disulfiram: jané raportuar reaksione psikotike né pacientét qé
kané pérdorur njékohésisht metronidazol dhe disulfiram.

Litium: pérgéndrimi plazmatik i littumit mund té rritet nga
metronidazoli. Né pacientet gé trajtohen me litium gjaté kohés gqé
jané duke pérdorur Meliora, duhet t&€ monitorohen pérgéndrimet
plazmatike té litiumit, kreatininés dhe elektrolitéve.

Antikoagulantét oralé (té tipit té varfarinés): metronidazoli dhe
kloramfenikoli rrisin efektin antikoagulant té varfarinés dhe riskun
pér hemorragiji t& shkaktuar nga katabolizmi hepatik i ulur. Né té
tilla raste, koha e protrombinés duhet t¢ monitorohet mé shpesh si
dhe té pérshtatet terapia antikoagulante gjaté mjekimit me Meliora.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Kérkoni késhillén e mjekut ose farmacistit tuaj pérpara se té
pérdorni kété bar.

Meliora nuk duhet té pérdoret gjaté shatzénisé, pérveg rasteve
kur mjeku e konsideron absolutisht t&€ nevojshém pérdorimin e
kétij bari.

Meliora nuk duhet té pérdoret gjaté ushgimit me gji. Nése mjeku
juaj mendon se fillimi i mjekimit éshté absolutisht i nevojshém,
duhet ndérpreré ushgimi me gji i fémijés.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Meliora nuk ndikon né aftésiné pér té drejtuar automjetin ose
pérdorur makineri.

3. S| TA PERDORNI MELIORA

Gjithmoné pérdoreni Meliora ekzaktésisht si¢ ju thoté mjeku juaj.
Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se nuk jeni e sigurt
pér pérdorimin.

Nése mendoni se efekti i trajtimit me Meliora éshté shumé i forté
apo shumé i dobét, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

Ovulat Meliora jané pér pérdorim vaginal.

Ovula duhet vendosur thellé né vaging, duke géndruar né pozicionin
e shtriré né shpiné.

Doza e zakonshme éshté njé ovulé Meliora né dité, né darké para
gjumit. Kohézgjatja e mjekimit éshté 12 dité.

Né rastet e inflamacionit ulgeroz té qafés sé mitrés, mjekimi duhet
té pérséritet 1 — 2 heré deri né shérimin e ploté, me njé pushim
prej 7 ditésh midis cikleve té trajtimit.

Né rastet kur cerviciti dhe vaginiti shogérohen nga njé inflamacion
i réndé i shkaktuar nga infeksioni (kongjestion pelvik, metro-adneksit,
peritonit pelvik), mjeku juaj mund t’ju rekomandojé kombinimin e
Meliora me njé antibiotik sistemik.

Meliora nuk pérdoret né moshat pediatrike. Nése éshté i nevojshém
pérdorimi tek adoleshentet, dozimi &shté i njéjté me té rriturit.
Kohézgjatja e mjekimit me Meliora do té pércaktohet nga mjeku
juaj né varési té vlerésimit periodik t& pérmirésimit t€ gjendjes tuaj.

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Meliora

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Meliora sesa duhet té
pérdornit, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj pér t€ marré njé
mendim pér rrezikun dhe késhilla pér veprimet qé duhet té
ndérmerren.

Né qofté se keni harruar té pérdorni Meliora
Mos pérdorni njé dozé té dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.

Né qofté se ndérprisni pérdorimin e Meliora

Vazhdoni pérdorimin e Meliora deri né fund té mjekimit pér aq
kohé sa ju ka rekomanduar mjeku juaj. Eshté e nevojshme ¢do
dozé pér té ndihmuar pérmirésimin ose pér t& mjekuar gjendjen.
Nuk jané raportuar gjendje té veganta, té cilat mund té gojné né
ndérprerjen e menjéhershme té mjekimit.

Nése keni pyetje t&€ métejshme pér kété bar, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

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

Risku pér efekte anésore éshté i papérfillshém si pasojé e pérthithjes
sé ulét sistemike té Iéndéve vepruese.

Kryesisht gjaté mjekimit t€ zgjatur dhe pas dozés sé paré mund té
shfaget eritemé, djegie lokale, parehati né zonén pelvike, kandidozé
(infeksion mykotik) vulvovaginale, ¢rregullime vulvovaginale,
crregullime té ciklit menstrual, gjakrriedhje vaginale, ¢rregullime
gastrointestinale me té pérziera dhe shije metalike té€ pakéndshme.
Gjithashtu mund té shfagen reaksionet e mbindjeshmérisé pérfshiré
rash, ethe dhe angioedemé.

Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ndonjé prej kétyre
efekteve anésore pérkegésohet ose nése ju shfaget ndonjé efekt
tietér anésor gé nuk pérmendet né kété fletéudhézues.

5. S| TA RUANI MELIORA

Mbajeni larg fémijéve!

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

Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmbajné ovulat Meliora

Léndét aktive jané: kloramfenikol, metronidazol, nistatin dhe
hidrokortizon acetat.

Cdo ovulé pérmban 200 mg kloramfenikol, 500 mg metronidazol,
660,000 U.I. nistatin dhe 15 mg hidrokortizon acetat.

Léndét ndihmése: yndyrna té ngurta.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 12 ovula.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:

PROFARMA sh.a.,

Rruga “Skénder Vila”,
¥  Tirang, Shqipéri.

Tel.: +355 4 23 89 602

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