Il SPECIFICATION |

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

NITROFURANTOINE
Tableta - 100 mg
(Nitrofurantoiné)

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 tjeré. 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 gé nuk pérmendet né kété fletéudhézues,
ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Nitrofurantoine dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Nitrofurantoine
3. Si ta merrni Nitrofurantoine
4. Efekte anésore t&€ mundshme
5. Si ta ruani Nitrofurantoine
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE NITROFURANTOINE DHE
PERSE PERDORET

Nitrofurantoina éshté njé antibakterial i cili bén pjesé né
grupin e nitrofuraneve. Mekanizmi i veprimit té
nitrofurantoinés ende nuk éshté sqaruar. Ka té dhéna
se kjo Iéndé frenon njé varg sistemesh enzimatike té
baktereve dhe éshté vértetuar se ajo ndérhyn né fazat
e hershme té metabolizmit t€ karbohidrateve bakterore,
duke frenuar acetilkoenzimén A. Nitrofurantoina vepron
kundér njé spektri té gjeré té mikrobeve té zakonshme
patogjene té traktit urinar. Shumica e shtameve té
Escherichia coli jané té ndjeshme; po ashtu, njé pjesé e
miré e shtameve té Klebsiella — Enterobacter jané té
ndjeshme ndaj nitrofurantoinés.

Nitrofurantoina e pérdorur nga goja pérthithet shpeijt
dhe plotésisht nga aparati tretés. Prania e ushgimit né
zorré e ul shpejtésiné e pérthithjes, por e rrit
biodisponibilitetin e barit. Kohézgjatja e pérgéndrimeve
terapeutike urinare shtohet me rreth 2 oré kur
nitrofurantoina pérdoret gjaté ose pas ngrénies.
Gjysmeéjeta serike éshté aférsisht 20 minuta né té
sémurét me funksion normal té veshkave. Rreth 2/3 e
dozés metabolohet shpejt né té gjitha indet e
organizmit, por sidomos né mélgi. Pjesa qgé mbetet (1/3)
e barit jashtéqgitet pérmes urinés.

Nitrofurantoine indikohet né profilaksiné dhe mjekimin e
infeksioneve akute ose rekurrente e té pandérlikuara té
rrugéve té poshtme urinare, si parésore apo edhe pas
ndérhyrjeve kirurgjike. Nitrofurantoina indikohet
vecanérisht pér mjekimin e infeksioneve té shkaktuara
nga shtame té ndjeshme té Escherichia coli,
enterokokéve, stafilokokéve, Citrobacter, Kilebsiefla dhe
Enterobacter. Shumica e shtameve té Proteus dhe
Serratia jané rezistente. Té gjitha shtamet e
Pseudomonas jané rezistente.
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Mjeku juaj mund ta keté dhéné Nitrofurantoine pér njé
qéllim tjetér. Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té dini
pse ju éshté dhéné Nitrofurantoine.

2. PERPARA SE TE MERRNI NITROFURANTOINE
Mos merrni Nitrofurantoine né qofté se:

« keni mbindjeshméri ndaj nitrofurantoinés,
nitrofuraneve té tjera ose ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té tjeré té kétij produkti;

« keni démtim té funksionit té veshkave, me klirensin
e kreatininés mé té vogél se 60 mL / min ose me
nivel té larté té kreatininés né serum;

« keni porfiri akute;

» keni pamjaftueshméri té glukozé — 6 — fosfat
dehidrogjenazés.

Nitrofurantoine kundérindikohet né foshnjet nén 3 muaj,
si edhe né graté shtatzéna (né fund té shtatzénisé dhe
gjaté lindjes) pér shkak té€ mundésisé teorike té&
shfagjes sé anemisé hemolitike né fetus dhe né té
porsalindurin, sepse sistemi enzimatik eritrocitar né ta
éshté ende i pazhvilluar.

Nitrofurantoine nuk indikohet pér mjekimin e absceseve
té kombinuara renale kortikale ose periferike.

Tregoni kujdes té veganté me Nitrofurantoine
Njoftoni mjekun tuaj né qofté se:

« keni efekte gastrointestinale (ato mund té
minimizohen duke e marré barin me ushgime ose
qumésht, apo duke pérshtatur dozén);

» keni sémundje té€ mushkeérive;

« keni démtime té funksionit t&€ mélgisé;

« keni grregullime neurologjike;

« keni diateza alergjike;

+ vuani nga diabeti;

* vuani nga anemia;

keni grregullime té bilancit té elektrolitéve dhe
pamijaftueshmeéri té vitaminave té grupit B
(veganérisht acidit folik);

« keni predispozité pér té patur neuropati periferike.
Nitrofurantoine mund té shkaktojé hemolizé né té
sémurét me pamjaftueshméri té glukozé — 6 —
fosfatdehidrogjenazés.

Gjaté pérdorimit afatgjaté i sémuri duhet mbikqyrur me
kujdes pér mundésiné e shfagjes sé simptomave
hepatike, pulmonare ose neurologjike (sidomos té
moshuarit).

Nitrofurantoine mund té shkaktojé reaksion fals pozitiv
né analizat e urinés pér glukozé.

Urina mund té ngjyroset né té verdhé ose kafe pér
shkak té nitrofurantoinés.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té ndikojé
ose té ndikohet nga Nitrofurantoine.

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj
né qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét e
fundit barna té tjera, pérfshiré ato t€ marra pa receté.
Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me
Nitrofurantoine né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér
gjaté trajtimit, sidomos kéta t& méposhtmit:

« barnat antikolinergjike dhe ushgimet e rrisin
pérthithjen e nitrofurantoinés;

 kripérat e magnezit mund ta ulin pérthithjen e
késaj lénde;

« probenecidi dhe sulfinpirazoni mund té rrisin
nivelet e nitrofurantoinés né serum, duke ulur
jashtéqitjen e saj urinare;

« nitrofurantoina mund té antagonizojé efektin e
acidit nalidiksik dhe kinoloneve;

« barnat gé njihen pér efektet e tyre hepatotoksike,
hemolitike ose neurotoksike;  kéto barna nuk
duhen marré njékohésisht me Nitrofurantoine.

Marrja e Nitrofurantoine me ushqim dhe pije
Tabletat Nitrofurantoine mund té€ merren me ushgime
dhe qumésht pér té€ minimizuar efektet gastrointestinale
dhe pér té ndihmuar pérthithjen.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
shtatzéné ose po planifikoni t&€ mbeteni shtatzéné.
Nitrofurantoine éshté e kundérindikuar té pérdoret né
shtatzéni (né fund té shtatzénisé dhe gjaté lindjes) pér
shkak t& mundésisé teorike té shfagjes sé anemisé
hemolitike né fetus dhe né té porsalindurin, sepse
sistemi enzimatik eritrocitar né ta éshté ende i
pazhvilluar.

Ushqimi me gji
Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se
ushgeni foshnjen me qumésht gjiri.

Nitrofurantoine duhet t€ shmanget gjaté ushqgimit me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nitrofurantoine mund té shkaktojé marrje mendsh dhe
pérgjumje. Né gofté se vini re ndonjé prej kétyre
efekteve, ateheré mos drejtoni automjetin dhe mos
pérdorni makineri.

3. SI TA MERRNI NITROFURANTOINE
Gjithmoné merreni Nitrofurantoine sipas késhillés sé
mjekut. Né qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me
mjekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé efektet e
Nitrofurantoine jané shumé té forta ose shumé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Tabletat
duhet té gélltiten me té paktén gjysmé goté ujé.
Né infeksionet akute e té pandériikuara té traktit urinar:
50 mg, 4 heré né dité, pér 7 dité.
Né infeksionet e rénda kronike rekurrente: 100 mg,
4 heré né dité, pér 7 dité. Né rastet e t€ pérzierave té
theksuara doza mund té ulet, por jo mé pak se 200 mg
né dité. Né qofté se té pérzierat vazhdojné, atéheré
mjekimi duhet ndérpreré.
NEé profilaksiné kirurgjike: 50 mg, 4 heré né dité, para
procedurés dhe 3 dité mé pas.
Fémijét mbi 3 muajsh: Né infeksionet akute té traktit
urinar, 3 mg/kg peshé né dité, né 4 doza té ndara,
pér 7 dité.
Mjeku juaj mund tju kérkojé té merrni Nitrofurantoine
pér njé kohé mé té gjaté. Pyesni mjekun tuaj pér
késhillé né qofté se nuk jeni té sigurt pér sa kohé duhet
ta merrni.

Né gofté se keni marré mé shumé Nitrofurantoine
Né qofté se keni marré mé shumé Nitrofurantoine se
sasia gqé 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 té
marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér
veprimet gé duhet t&€ ndérmerren.

Né gofté se keni harruar té merrni Nitrofurantoine
Né qofté se harroni njé dozé, merrni dozén né vazhdim
kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme té saj.

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

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e
kétij produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.
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4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Té gjitha barnat mund té shkaktojné efekte anésore.
Ndonjéheré ato jané serioze, shumicén e heréve jo.
Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve t&€ mundshme
anésore. Mund té mos ju shfaget asnjé prej tyre.
Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve
anésore t€ méposhtme ju shqetéson. Pérdorimi pér
kohé té gjaté dhe me doza té larta mund té favorizojé
kéto efekte:

« reaksione gastrointestinale: anoreksi, té pérziera,
té vjella e diarre;

* marrje mendsh dhe pérgjumje;

« reaksione akute e kronike pulmonare;

* neuropati periferike;

« jané konstatuar reaksione t€ mbindjeshmérisé
(angioedema, urtikarie, ekzantema dhe kruarje);

« mé rrallé mund té shfagen ikter kolestatik, hepatit,
dermatit eksfoliativ, eritemé multiforme, pankreatit,
artralgji, ¢rregullime né gjak (duke pérfshiré
agranulocitozén, trombocitopeniné dhe aneminé
aplastike), hipertension beninj intrakranial dhe
alopeci kalimtare.

Né qofté se véreni efekte anésore gé nuk jané té
pérmendura né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI NITROFURANTOINE
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Nitrofurantoine pas datés sé skadimit e
cila éshté e shénuar né paketim.
Mos e ruani mbi 25°C.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Nitrofurantoine
Lénda vepruese éshté nitrofurantoiné.
Cdo tableté pérmban 100 mg nitrofurantoiné.
Pérbérésit e tjeré jané: amidon, talk, stearat magnezi,
xhelatiné.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 20 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

1
'C% Sipas recetés sé mjekut.

é Nuk duhet té merret gjaté shtatzanisé.

X

Pérmbaitja. ! Kujdes.

O Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.:00 355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

NX 4

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Qershor 2015.



