FLETUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

BUSKOLAMIN

Drazhe — 10 mg
Tretésiré pér injeksion — 20 mg / ml
(Hiosciné butilbromur)

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

+ Ruajeni kété fletudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérseéri.

» 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 si ju.
» Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet ose né
qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor, qé nuk pérmendet né kété
fletudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletudhézues:

1. Gfaré éshté Buskolamin dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Buskolamin

3. Si ta merrni Buskolamin

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Si ta ruani Buskolamin

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE BUSKOLAMIN DHE PERSE PERDORET
Buskolamin pérmban I&éndén aktive hiosciné butilbromur. Hiosciné
butilbromuri éshté njé kripé e amoniumit kuaternar. Ky bar, né sajé té
veprimit antikolinergjik, zotéron veti antispazmike dhe pérdoret pér té
lehtésuar spazmat e muskulaturés sé lémuar.

Drazheté Buskolamin 10 mg indikohen né:
» spazmat e traktit gastro-intestinal dhe té rrugéve gjenito-urinare;
* sindromén e zorrés sé irrituar.

Tretésira pér injeksion Buskolamin 20 mg/ml, indikohet né:

+ spazmat akute (té traktit gastro-intestinal, rrugéve urinare dhe
biliare);

+ progedurat diagnostike (radiografi dhe endoskopi).

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Buskolamin pér njé géllim tjetér.
Pyesni mjekun nése doni té dini pse ju &shté dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI BUSKOLAMIN

Mos merrni Buskolamin nése:

« keni mbindjeshméri (alergji) ndaj hiosciné butilbromurit,
metilhidroksibenzoatit (né rastin e tretésirés pér injeksion),
propilhidroksibenzoatit (né rastin e tretésirés pér injeksion) ose ndaj
ndonjérit prej pérbérésve té tjeré t&€ Buskolamin;

« vuani nga Myasthenia gravis, megakoloni, glaukoma me kénd té
ngushté, takikardia, hipertrofia e prostatés e shogéruar me retension
urinar, ngushtime mekanike té traktit gastro-intestinal ose bllokim
intestinal (ileus).

Tretésira pér injeksion Buskolamin nuk duhet t'ju jepet né formé
injeksioni intramuskular, nése trajtoheni me barna antikoagulante,
sepse mund té formohen hematoma intramuskulare.

Tregoni kujdes té veganté me Buskolamin

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té merrni Buskolamin.

Nése keni dhimbje té pashpjegueshme barku, qé vazhdojné ose
pérkegésohen ose shogérohen me: ethe, nauze, té vjella, ndryshime
né motilitetin e zorréve, ndjeshméri abdominale, presion té ulét
gjaku, ndjesi té fikéti ose gjak né fege, kontaktoni menjéheré mjekun
ose farmacistin tuaj.

Duhet treguar kujdes i veganté né rast se:

« vuani nga takikardia (e shkaktuar nga hipertiroidizmi ose
pamjaftueshméria e funksionit t& zemrés) dhe gjaté ndérhyrjeve
kirurgjikale né zemér, pasi ky bar mund té shtojé mé tej rrahjet e saj;
né rast se pérdoret Buskolamin injeksion, kérkohet kujdes edhe né
sémundiet e tjera té zemrés;

« vuani nga glaukoma me kénd té ngushté e padiagnostikuar dhe e
patrajtuar, pasi mund té& ndodhé rritje e presionit intraokular; né rast
se ju keni dhimbje, skugje té syve apo humbje té shikimit duhet té
késhilloheni menjéheré me mjekun okulist;

« keni temperaturé (ky bar mund té pakésojé djersitjen).

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
té marra pa receté.

R

Il SPECIFICATION |

i CROPING AREA 15 X 25 cm

Njoftoni mjekun tuaj, veganérisht nése jeni duke marré barnat e
méposhtém:

« antidepresivé (tricikliké, tetracikliké ose IMAO), antihistaminiké,
antipsikotiké (si p.sh. fenotiazing), kinidiné, amantadiné, disopiramid,
antikolinergjiké té tjeré (p.sh.: tiotropium, ipratropium, pérbérje té
ngjashme me atropinén): si pasojé rriten efektet antikolinergjike;

» metoklopramid dhe antagonisté té tjeré t& dopaminés: si pasojé
zvogélohet efekti i secilit prej kétyre barnave;

 B-adrenergjiké: si pasojé mund té rritet efekti takikardik i kétyre
barnave.

Marrja e Buskolamin me ushqim dhe pije
Nuk ka té dhéna.

Shtatzénia

Nuk ka té dhéna té mjaftueshme mbi pérdorimin e kétij bari né graté
shtatzéna.

Né kéto kushte, evitoni pérdorimin e Buskolamin gjaté shtatzénisé.
Kérkoni késhillén e farmacistit ose té mjekut pérpara se té€ merrni
kété bar.

Ushqyerja me gji

Nuk ka patur raportime pér efekte klinike tek fémijét e ushqyer me
gji, nénat e té ciléve jané trajtuar me hiosciné butilbromur.
Megijithaté, duke gené se rreziku pér fémijén nuk mund té
pérjashtohet, Buskolamin nuk rekomandohet gjaté ushqyerjes me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Gjaté pérdorimit té Buskolamin pacienti mund té keté marrje mendsh
ose probleme té akomodimit me shikimin. Né rast se kéto simptoma
shfagen, duhet evituar drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
derisa shikimi t& normalizohet.

Informacion i réndésishém pér disa nga Iéndét ndihmése té
Buskolamin

Tretésira pér injeksion Buskolamin 20 mg/ml pérmban metilhidroksi-
benzoat (nipaginé) dhe propilhidroksibenzoat (nipazol). Kéta dy
pérbérés mund té shkaktojné reaksione alergjike (mund té jené té
vonuara) dhe né raste té veganta bronkospazém.

Ky bar gjithashtu pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) né 1 ml
tretésiré, qé do té thoté se praktikisht nuk pérmban natrium.

Drazheté Buskolamin 10 mg pérmbajné sukrozé. Nése mjeku ju ka
informuar se keni intolerancé ndaj disa lloje shegernash, informoni
mjekun tuaj pérpara se ta merrni kété bar.

3. S| TA MERRNI BUSKOLAMIN
Gjithmoné merreni Buskolamin sipas késhillés sé mjekut. Né qofté
se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin.

Drazhe 10 mg

* Té rriturit dhe fémijét mbi 12 vjeg

Pér trajtimin e spazmave té traktit gastro-intestinal dhe té rrugéve
gjenito-urinare, né rast nevoje mund té merren 1 — 2 drazhe (10 — 20
mg). Nése éshté e nevojshme, kjo dozé mund té pérséritet deri né 3
heré né dité. Né kéto raste, trajtimi nuk duhet vazhduar pér mé
shumé se 3 dité pa rekomandimin e mjekut.

Pér trajtimin e sindromés sé zorrés sé irrituar, doza fillestare éshté
10 mg (1 drazhe), 3 heré né dité, e cila mund té rritet né 20 mg, 4
heré né dité nése éshté e nevojshme.

+ Fémijét nga 6 deri né 12 vjeg
Mund té merret vetém me rekomandimin e mjekut.
Mund té jepet njé dozé prej 10 mg (1 drazhe), 3 heré né dité.

+ Fémijét nén 6 vieg
Pér shkak té pérmbaitjes sé larté té principit aktiv, ky bar nuk
rekomandohet pér fémijét nén 6 vjeg.

Tabletat duhet té gélltiten té plota me njé sasi t& mjaftueshme uji.

Tretésiré pér injeksion 20 mg/ml

Doza e rekomanduar éshté 20 mg (1 ampulé) e cila mund té
pérséritet pas 30 minutash né rast se éshté e nevojshme (né
endoskopi edhe mé shpesh).

Doza ditore maksimale éshté 100 mg.

Ky bar nuk rekomandohet né fémijé.

Tretésira injektohet intramuskul ose me injeksion intravenoz té
ngadalté.

Tretésira pér injeksion e hiosciné butilbromurit nuk duhet pérdorur
vazhdimisht ose pér periudha té zgjatura pa investiguar shkakun e
dhimbjes abdominale.

Né qofté se keni marré mé shumé Buskolamin
Né qofté se keni marré mé shumé Buskolamin se sasia gé duhet té
merrnit, 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 qé
duhet té ndérmerren.

Né kéto raste mund té shfagen simptomat e méposhtme: retension
urinar, tharje goje, skugje e lékurés, takikardi, ulje e motilitetit
gastro-intestinal, turbullim i té parit.

Simptomat e mbidozimit trajtohen duke pérdorur barna parasimpato-
mimetiké.

Pacientét qé vuajné nga glaukoma, mund té trajtohen me pilokarpiné
(e dhéné né ményré lokale).

Komplikacionet kardiovaskulare duhet té trajtohen sipas parimeve té
zakonshme terapeutike.

Neé rast se shfaget bllokim i frymémarrjes, pacienti duhet intubuar
dhe duhet kryer fymémarrje artificiale.

NEé rast se shfaget retension urinar, duhet kryer kateterizimi i
pacientit.

Pérvec masave té sipérpérmendura, mund té jeté e nevojshme
marrja e masave té tjera shtesé, sipas nevojave té pacientit.

Né qofté se harroni té€ merrni Buskolamin

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 bari,
pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

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

Pjesa mé e madhe e efekteve anésore shkaktohen nga veprimi
antikolinergjik i Buskolamin.

Ndérpritni marrjen e kétij bari dhe kontaktoni menjéheré mjekun,
nése vini re ndonjé nga efektet e rénda anésore t& méposhtme
sepse mund té keni nevojé pér trajtim urgjent mjekésor:

« reaksione té rénda alergjike (anafilaksi) té tilla si véshtirési né
frymémarrje, ndjesi té fikéti ose marramendje (shok);

« reaksione alergjike té I&kurés té tilla si: urtikarie, kruarje té Iékurés,
rash, eritemé;

+ dhimbje dhe skugje té syve té shogéruar me humbje shikimi.

Efekte té tjera anésore: tharje goje, pakésim i djersitjes, takikardi,
retension urinar, probleme té akomodimit té shikimit (kéto efekte jané
té lehta dhe kalimtare);

Buskolamin injeksion mund té shkaktojé efekte anésore serioze,
pérfshiré takikarding, hipotensionin dhe anafilaksiné. Kéto efekte
mund té jené kércénuese pér jetén tek pacientét me sémundje
ekzistuese té zemrés, si ata me pamjaftueshméri té funksionit t&
zemrés, sémundje koronare té zemrés, aritmi ose hipotension.

Nuk parashikohet gé Iénda aktive e Buskolamin (kripé e amoniumit
kuaternar) té kalojé barrierén hemato-encefalike. Si rrjedhojé, efektet
né sistemin nervor gendror (si p.sh. konfuzioni) jané té rralla.
Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju shfagen kéto efekte
anésore, ose ¢do efekt anésor tjetér gé nuk pérmendet né kété
fletudhézues.

5. S| TA RUANI BUSKOLAMIN

Mbajeni larg fémijéve!

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

Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban tretésira pér injeksion Buskolamin 20 mg/ml
Lénda aktive éshté hiosciné butilbromur.

1 ampulé 1 ml pérmban 20 mg hiosciné butilbromur.

Pérbérésit e tjeré jané: klorur natriumi, citrat trinatriumi, acid citrik
monohidrat, metilhidroksibenzoat, propilhidroksibenzoat, ujé pér
injeksion.

Cfaré pérmbajné drazheté Buskolamin 10 mg

Lénda aktive éshté hiosciné butilbromur.

1 drazhe pérmban 10 mg hiosciné butilbromur.

Pérbérésit e tjeré jané: amidon i prexhelatinizuar, celulozé
mikrokristalore, hidroksipropilcelulozé, stearat magnezi, dioksid silici
koloidal, acid stearik, talk, xhelatin&, povidon, sukrozé, karbonat
kalciumi, dioksid titani, Opaglos i bardhé (etanol, llak, dyllé
karnauba, dyllé i bardhé blete).

Pérmbajtja e paketimit
Drazhe: kuti me 20 drazhe
Tretésiré pér injeksion: kuti me 10 ampula 1 ml.

Mbaijtési 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 Gusht 2023.
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