FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PRONAX

Tableta t€ veshura me film — 250 mg, 500 mg
(Naproksen)

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
tieré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat
simptoma si ju.

« Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore keqésohet 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:
1. Gfaré éshté Pronax dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Pronax
3. Sita merrni Pronax
4. Efekte anésore t& mundshme
5. Si ta ruani Pronax
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE PRONAX DHE PERSE PERDORET
Pronax pérmban si |éndé aktive naproksen i cili bén pjesé né
grupin e barnave té quajtur antiinflamatoré josteroidé (AIJS). Ai
ka veti antiinflamatore, analgjezike dhe antipiretike.

Pronax indikohet pér trajtimin e:

« dhimbjes dhe inflamacionit né sémundjet reumatike (duke
pérfshiré artritin idiopatik juvenil) dhe ¢rregullimeve té tjera
muskuloskeletike;

« dismenorresé;

« gutés akute.

2. PERPARA SE TE MERRNI PRONAX
Mos merrni Pronax né qofté se:

- jeni alergjik ndaj naproksenit apo pérbérésve té tjeré joaktivé
té pérmendur né fund té kétij fletéudhézuesi (shiko pikén 6);
keni njé histori mbindjeshmérie ndaj aspirinés ose ndaj
barnave té tjera antiinflamatore josteroide, duke pérfshiré dhe
rastet ku ataket e astmés, angioedema, urtikaria ose riniti jané
pérshpejtuar nga aspirina dhe antiinflamatorét josteroidé;

- keni insufigiencé té réndé hepatike ose renale (naprokseni
éshté i kundérindikuar né pacientét me klirens té kreatininés
mé pak se 30 ml/minuté);

keni insuficiencé té réndé kardiake;

jeni né tremujorin e fundit té shtatzénisé;

keni ulcer peptike / gjakrriedhje gastrointestinale akute aktive
ose té méparshme;

jeni duke marré antiinflamatoré té tjeré josteroidé (pérfshiré
aspirinén).

Tregoni kujdes té vecanté me Pronax
Pyesni mjekun tuaj para se t& merrni Pronax.
Pér antiinflamatorét josteroidé duhet té pérshkruhet doza mé e
ulét efektive pér njé periudhé sa mé té shkurtér dhe nevoja pér
trajtim afatgjaté duhet té shqyrtohet né ményré periodike.
Pérdorimi i njé antiinflamatori josteroid né pacientét gé vuajné
ose kané vuajtur nga ulgera / hemorragjia gastrointestinale duhet
evituar dhe késhillohet gé mjekimi me kéto barna té ndérpritet
nése pacientit i shfagen démtime gastrointestinale. Megjithaté,
pacientét gé vuajné nga sémundje reumatike serioze (si p.sh.
artriti reumatoid), zakonisht kané varési nga mjekimi me
antiinflamatoré josteroidé. Pér kété arsye, pacientét qé kané
nevojé pér mjekim me barna antiinflamatoré josteroidé dhe qé
kané rrezik pér ulger gastrointestinale (pérfshiré t&€ moshuarit),
késhillohet té trajtohen njékohésisht me mjekim gastroprotektiv.
Antiinflamatorét josteroidé duhet té pérdoren me kujdes né té
moshuarit (rritet rreziku pér efekte anésore té rénda deri né raste
fatale).
Antiinflamatorét josteroidé duhet té pérdoren me kujdes
gjithashtu né pacientét me:
- démtime hepatike (sepse ekziston rreziku i hemorragjisé
gastrointestinale dhe i mbaijtjes sé€ Iéngjeve);
- démtime renale (duhet té€ pérdoren doza sa mé té uléta
efektive me njé kohézgjatje mjekimi sa mé té shkurtér si dhe
funksioni i veshkave duhet té monitorohet);
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démtime kardiake (duke gené se antiinflamatorét josteroidé
mund té démtojné funksionin renal);

hipertension;

- crregullime té indit lidhor;

- astmé;

crregullime alergjike;

difekte té& koagulimit;

crregullime hemorragjike;

infeksion (duke gené se simptomat si ethet dhe inflamacioni
mund té maskohen).

Pérdorimi i zgjatur i disa antiinflamatoréve josteroidé éshté i
lidhur me reduktimin e pjellorisé tek femrat, e cila éshté e
kthyeshme pas ndérprerjes sé trajtimit.

Antiinflamatorét josteroidé joselektivé shogérohen me njé rritje té
vogél té rrezikut pér trombozé edhe kur ata pérdoren pér njé
kohé té shkurtér né pacientét pa faktor risku kardiovaskular.
Marrja né té njéjtén kohé e njé antiinflamatori josteroid me doza
té vogla té aspirinés mund té rrisé rrezikun pér efekte anésore
gastrointestinale. Pér kété arsye, ky kombinim duhet pérdorur
vetém né rast se éshté i nevojshém, si dhe pacienti duhet mbajtur
nén kontroll.

Késhillohet ndérprerja e tabletave té naproksenit rreth 72 oré
pérpara kryerjes sé analizave né gjak ose uriné, duke gené se
ato mund té ndérhyjné né rezultatet e kétyre analizave.

Pér pacientét té cilét i nénshtrohen terapisé me antiinflamatoré
josteroidé mund té jené té nevojshme monitorimi dhe kontrollet
oftalmike, renale, hepatike dhe té gjakut.

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
edhe ato pa receté.

Eshté vecanérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né dijeni té
faktit gé ju jeni duke u trajtuar me:

analgjeziké, sepse nga pérdorimi i njgkohshém i
antiinflamatoréve josteroidé (AlJS) me té tjeré barna AIJS
ose aspiriné rritet rreziku i efekteve anésore. Gjithashtu,
duhet té evitohet pérdorimi i njekohshém me ketorolak;
antibakterialé, pér shkak té rrities s& mundshme té riskut té
konvulsioneve kur barnat AIJS merren me kinolonet;
antikoagulanté, sepse mund té pérforcohet efekti antikoagulant
i kumarinave dhe fenindionit. Mund té keté njé rritje té
gjakrrjedhjes kur barnat AlJS jepen me dabigatran eteksilat
ose heparinat;

antidepresanté, sepse rritet rreziku i gjakrriedhjes kur barnat
AlJS jepen me inhibitoré selektivé té rikapjes sé serotoninés
ose venlafaksing;

antidiabetiké, sepse barnat AIJS mund té pérforcojné efektet
e sulfonilureikéve;

antiviralé, sepse pérgéndrimi plazmatik i barnave AlJS mund
té rritet nga ritonaviri. Kur barnat AlJS jepen me zidovudiné
rritet rreziku i toksicitetit hematologjik;

glikozide kardiake, pérqéndrimi plazmatik i t& cilave mund té
rritet nga barnat AlJS;

ciklosporiné, takrolimus, sepse mund té rritet rreziku i
nefrotoksicitetit;

citotoksiké, sepse naprokseni redukton jashtéqitjen e
metotreksatit (rritet rreziku pér toksicitet). Rritet rreziku pér
gjakrrjedhje kur barnat AlIJS jepen me erlotinib;

diuretiké, té cilét rrisin rrezikun e nefrotoksicitetit t& barnave
AlJS ndérsa efekti diuretik antagonizohet;

litium, jashtéqitja e té cilit reduktohet (rritet rreziku pér
toksicitet);

- pentoksifiling, pér shkak té rritjes sé rrezikut pér gjakrrjedhje;
probenecid, i cili shkakton reduktimin e jashtéqitjes sé
naproksenit dhe rrit pérgéndrimin plazmatik té tij;
beta-bliokues, bllokues té€ neuroneve adrenergjiké, bifokues
té kanaleve té kalciumit, alfa-bllokues, ACE inhibitoré,
antagonisté té receptoréve té angiotenzinés — /I, diazoksid,
klonidiné, metildopa, moksonidiné, nitrate, hidralaziné,
minoksidil dhe nitroprusid té natriumit, veprimi i té ciléve
antagonizohet nga barnat AlJS.

Marrja e Pronax me ushgim dhe pije

Marrja e tabletave t€ naproksenit nga goja e shogéruar me
qumésht ose ushqgim, mund té reduktojé pjesérisht simptoma té
tilla si dispepsia.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se dyshoni se jeni
shtatzéné ose po planifikoni t&¢ mbeteni shtatzéné.

Késhillohet t& shmanget pérdorimi i antiinflamatoréve josteroidé
gjaté tremujorit t& paré dhe té dyté té shtatzénisé, pérveg rasteve
kur pérfitimi potencial pér nénén e tejkalon rrezikun potencial ndaj
té cilit ekspozohet fetusi.

Pérdorimi i antiinflamatoréve josteroidé éshté i kundérindikuar
gjaté tremujorit té fundit t& shtatzénisé sepse shkakton

komplikacione te fémija. Gjithashtu, lindja mund té vonohet dhe
progesi i lindjes mund té zgjatet.

Ushgimi me gji

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

Naprokseni kalon né quméshtin e gjirit né sasi té vogla pér té
gené té& démshme. Megjithaté, pérdorimi i antiinflamatoréve
josteroidé, né qofté se éshté e mundur, duhet t& shmanget gjaté
ushgimit té foshnjes me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Tabletat e naproksenit mund té shkaktojné turbullim té shikimit,
marrje mendsh dhe pérgjumje. Prandaj, késhillohet t& shmanget
drejtimi i automjetit apo pérdorimi i makinerive né qofté se kéto
efekte shfagen te pacienti.

3. SI TA MERRNI PRONAX
Gjithmoné merreni Pronax sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Tabletat merren nga goja. Preferohet t&€ merren bashké me ose
pas ushgimit.

Sémundjet reumatike

Té rriturit: doza e zakonshme éshté 0.5 - 1 g né dité e marré né
1 -2 doza té ndara.

Fémijét mbi 5 vje¢ me artrit idiopatik juvenil: 5 — 7.5 mg/kg dy
heré né dité (maksimumi 1 g né dité).

Crregulilime akute muskuloskeletike dhe dismenorrea

T& rriturit: doza e zakonshme fillestare éshté 500 mg, dhe
vazhdohet me 250 mg ¢do 6 - 8 oré sipas nevojés. Doza
maksimale ditore éshté 1.25 g.

Fémijét mbi 16 vje¢: 5 mg/kg dy heré né dité (maksimumi 1 g né
dité).

Nuk rekomandohet pérdorimi né fémijét nén 16 vjec.

Guta akute

T& rriturit: doza e zakonshme fillestare éshté 750 mg, dhe
vazhdohet me 250 mg ¢do 8 oré deri sa ataku i gutés té kalojé.
Nuk rekomandohet pérdorimi né fémijét nén 16 vjeg.

Pér t& moshuarit dhe pacientét me démtime renale ose hepatike
késhillohet pérdorimi i dozave mé té uléta.

Efektet e padéshiruara mund t& minimizohen duke pérdorur
dozén mé té ulét efektive t& nevojshme pér té kontrolluar
simptomat pér njé periudhé sa mé té shkurtér.

Né qofté se keni marré mé shumé Pronax

Né qofté se keni marré mé shumé Pronax se sasia qé 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 gé duhet té ndérmerren.

Mbidozimi me naproksen shogérohet me simptoma té ndryshme
si: nauze, té vjella, ¢rregullime té tretjes, urth, konvulsione.
Efektet anésore kércénuese pér jetén jané té pazakonta.
Megjithaté, nga mbidozimi me naproksen jané raportuar edhe:
acidozé metabolike, apne dhe démtim i funksionit renal.

Né mbidozimin me naproksen, stomaku duhet zbrazur menjéheré
duke nxitur emezén ose me ané té lavazhit gastrik. Trajtimi éshté
simptomatik dhe mbéshtetés.

Né qofté se keni harruar té merrni Pronax

Né qofté se harroni njé doz€, 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.

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

Crregullime gastrointestinale: jané efektet anésore mé té
zakonshme té shkaktuara nga antiinflamatorét josteroidé té tilla si
shqgetésime gastrointestinale, nauze, diarre. Kéto jané zakonisht
té lehta dhe té rikthyeshme, por né disa pacienté mund té
shfagen ulgeracione peptike dhe gjakrrjedhje e réndé gastrointes-
tinale. Jané raportuar gjithashtu pankreatit dhe nxitje apo
pérkegésim i kolitit.

Crregullime psikiatrike: pagjumési, depresion.

Crregullime té sistemit nervor: dhimbje koke, marrje mendsh,
nervozizém, pérgjumje, meningit aseptik.

Crregullime né vesh dhe labirint: shqetésime né dégjim si tinitus,
vertigo.

Crregullime té sistemit imunitar: reaksione té mbindjeshmérisé si:

ethe, angioedema, bronkospazém dhe rash.

Crregullime né sy: turbullim i shikimit.

Crregullime né gjak dhe sistemin fimfatik: anemi, trombocitopeni,
neutropeni, eozinofili dhe agranulocitozé.

Crregulflime renale dhe urinare: disa antiinflamatoré kané
shkaktuar nefrotoksicitet té tillé si nefrit intersticial dhe sindromé
nefrotike. Antiinflamatorét josteroidé mund té shkaktojné
insuficiencé renale sidomos te pacientét qé kané pasur démtime
renale. Eshté shfaqur edhe hematuri. Pérdorimi pér njé kohé té
gjaté i analgjezikéve, duke pérfshiré antiinflamatorét josteroidé,
éshté shogéruar me nefropati.

Crregullime kardiake: mund té€ ndodhé mbaijtja e Iéngjeve, dhe
rrallé pérshpejtim i insufigiencés kardiake.

Crregullime vaskulare: hipertension.

Crregullime respiratore, torakale dhe mediastinale: alveolit,
eozinofili pulmonare.

Crregullime né jékuré dhe té indit subkutan: ndjeshméri ndaj
drités, sindroma Stevens - Johnson, nekrolizé epidermale
toksike.

Crregullime hepatobiliare: hepatotoksicitet.

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

5. SI TA RUANI PRONAX
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Pronax pas datés sé skadimit e cila éshté e
shénuar né paketim.
Ruajeni nén 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Pronax
Lénda vepruese éshté naproksen.

Pronax — Tableta té veshura me film, 250 mg
Cdo tableté e veshur me film pérmban 250 mg naproksen.

Pronax — Tableta té veshura me film, 500 mg
Cdo tableté e veshur me film pérmban 500 mg naproksen.

Pérbérésit e tjeré jané: amidon, celulozé mikrokristalore,
povidon, glikolat natriumi i amidonit, stearat magnezi, acid
stearik, opadry Il i bardhé.

Pérmbaijtja e paketimit

Pronax —250 mg: kuti me 30 tableta té€ veshura me film.
Pronax —500 mg: kuti me 20 tableta té veshura me film.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

1
'C% Sipas recetés sé mjekut.

i Pérmbaijtja. ' Kujdes.
°

' ' Forma e tabletés 250 mg. = Forma e tabletés 500 mg.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥  Tel.Fax: 00355 42 362800

Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u formulua né Janar 2014.
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