FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

KLORPROMAZINE

Drazhe - 100 mg
Tretésiré pér injeksion — 50 mg / 2 ml
(Klorpromaziné klorhidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni pérdorimin e

barit.

* Ruajeni kété fletéudhézues. Mund t& 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 ti
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 qé nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju
lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

1. Cfaré éshté Klorpromazine dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& merrni Klorpromazine

3. Sita merrni Klorpromazine

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Sita ruani Klorpromazine

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE KLORPROMAZINE DHE PERSE PERDORET
Klorpromazine éshté i pari antipsikotik i futur né praktiké dhe pérfagéson
prototipin e fenotiazinave alifatike. Klorpromazine ushtron njé varg veprimesh,
duke filluar nga veprimet deprimuese né sistemin nervor gendror, veprimin
bllokues alfa-adrenergjik dhe njé veprim té dobét antimuskarinik. Klorpromazine
éshté njé frenuese e dopaminés dhe nxit clirimin e prolaktinés. Ka té dhéna qé
antagonizmi i funksionit dopaminergjik gendror, sidomos i receptorit
D2-dopaminergjik ka lidhje me efektin terapeutik né gjendje psikotike.
Klorpromazine ka veti qetésuese, por té sémuréve zakonisht ju shfaget shpejt
tolerancé ndaj kétij efekti. Ajo ka veti antiemetike, bllokuese té serotoninés dhe
veti t& dobéta antihistaminike dhe gangliobllokuese. Klorpromazine frenon
gendrén e rregullimit t& temperaturés, késhtu qé té sémurét kané prirje qé té
fitojné temperaturén e mjedisit gé i rrethon; ajo mund ta léshojé muskulaturén e
skeletit.

Klorpromazine - tableta té veshura me sheqer (drazhe) dhe tretésiré pér

injeksion pérdoren:

+  né skizofreniné akute dhe kronike tek té rriturit dhe tek fémijét;

+  pér té reduktuar maniné akute dhe né shqetésimet bipolare;

+ nékontrollin e sjelljeve t& dhunshme dhe té axhituara tek té rriturit dhe tek
fémijét dhe ndonjéheré edhe tek ata qé kané shqetésime psikiatrike;

«  tek fémijét autiké;

+  sizévendésuese né trajtimin pér kohé té shkurtér té ankthit dhe pér té
reduktuar ankthin pre-operator tek té rriturit dhe tek fémijét;

+  sinjé antiemetik né disa forma té nauzesé dhe té té vjellave tek t& rriturit
dhe tek fémijét, por ajo éshté joefektive né sémundjen e udhétimit;

+  né qgetésimin e lemzés persistente;

+  sizévendésuese né trajtimin e tetanozit tek té rriturit dhe tek fémijét dhe pér
t& kontrolluar simptomat né porfiriné akute dhe intermitente;

+  périnduktimin e hipotermisé;

+  nékirurgji — pérgatitie pér anestezi, profilaksi dhe mjekimin e gjendjeve t&
shokut;

+ né obstetriké - analgjezi obstetrike, eklampsi.

2. PERPARA SE TE MERRNI KLORPROMAZINE

Mos merrni Klorpromazine dhe tregojini mjekut tuaj né qofté se:

+  keni mbindjeshméri t& njohur ndaj klorpromazinés klorhidrat ose
fenotiazinave té tjera;

«  jenialergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve joaktivé té Klorpromazine té
pérmendur né fund té kétij fletéudhézuesi;

+  vuani prej giendjeve komatoze té shkaktuara nga deprimuesit e sistemit
nervor gendror si: alkooli, narkotikét, barbituratet;

*  vuani prej deprimimit t& palcés sé kockave;

+  vuani prej diskrazisé sé gjakut;

*+ vuani prej démtimit té réndé té funksionit t& mélgisé;

*+  vuani prej arteriosklerozés cerebrale;

+ vuani prej sémundjeve té arterieve koronare;

+  vuani prej hipotensionit ose tensionit t& réndé;

*  vuani prej feokromocitomés;

+  vuani prej hipotiroidizmit.

Né kéto raste konsultohuni me mjekun tuaj ose shkoni direkt né spital.

Ju duhet t& kérkoni ndihmé nga té aférmit tuaj ose miqté tuaj té afért kur jeni
depresiv ose keni njé ¢rregullim anksioz, dhe t'u thoni atyre qé tju lexojné
fletéudhézuesin. Ju duhet t'i pyesni ata né qofté se depresioni ose ankthi juaj
éshté pérkegésuar, ose né qofté se ata jané té shqetésuar rreth njé ndryshimi té
sjellies tuaj.

Tregoni kujdes té veganté me Klorpromazine

Konsultohuni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se t& mermi

Klorpromazine. Klorpromazine duhet pérdorur me shumé kujdes tek personat me
sémundje kardiovaskulare, cerebrovaskulare e respiratore; tek ata me
parkinsonizém, infeksione akute, né shtatzéni dhe né periudhén e ushgyerjes me
gji, démtim té funksionit t& mélgisé dhe veshkave (duhet ménjanuar nése
démtimet jané té rénda), né hipertiroidizém, tek té sémurét me té dhéna pér ikter e
leukopeni; miastenia gravis; glaukomé me kénd té ngushté, hipertrofi té prostatés
ose retension urinar.

Kujdes duhet treguar tek té sémurét e moshuar kur temperatura éshté mjaft e ulét
ose mjaft e larté sepse fenotiazinat démtojné rregullimin e temperaturés trupore.
Klorpromazine mund té fugizojé efektet e alkoolit dhe té deprimuesve té tjeré té
sistemit nervor gendror, antimuskarinikéve, antidepresivéve tricikliké.

Ky bar duhet pérdorur me kujdes tek pacientét gé vuajné nga epilepsia sepse veté
fenotiazinat mund té ulin pragun e krizave epileptike.

Efekti i fenotiazinave né gendrén e té vjellave mund té maskojé simptomat e njé
mbidozimi nga barna té tjera ose té shqetésimeve t€ tjera si obstruksioni
gastrointestinal.

Keéshillohet ekzaminim i syrit pér pacientét té cilét marrin pér njé kohé té gjaté
terapi me fenotiazina dhe gjithashtu rekomandohet qé kéta pacienté t&€ mos
ekspozohen pér kohé té gjaté direkt nén rrezet e diellit. Pér pacientét késhillohen
edhe analizat e gjakut né rast shfagjeje té infeksioneve ose té temperaturés.
Duhet ménjanuar ndérprerja e menjéhershme e mjekimit.

Né qofté se keni intolerancé ndaj disa shegernave, kontaktoni mjekun tuaj para se
té merrni tabletat.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me barna té tjera mund té ndikojé ose té ndikohet nga

Klorpromazine.

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 edhe ato té marra pa receté.

Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Klorpromazine né qofté se ju

jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit sepse:

+ Klorpromazine mund té fugizojé frenimin né SNQ té shkaktuar nga barna té
tjeré si: benzodiazepinat, barbituratet, etanoli, anestezikét e pérgjithshém,
agonistét opioidé si dhe anksiolitikét e sedativo-hipnotikét e tjeré;

+  né sajé té efektit alfa-bllokues Klorpromazine mund té fugizojé efektin
hipotensiv apo efekte té tjera gendrore té klonidinés, kur pérdoren sé bashku;

+ Klorpromazine mund té ulé efektin hipotensiv té simpatolitikéve periferiké si
guanetidina pasi redukton rikapjen e kétyre barnave nga mbaresat nervore;

+  propranololi redukton metabolizmin hepatik té fenotiazinave, ndérsa kéto té
fundit ulin metabolizmin hepatik té propranololit. Metabolizmi hepatik i
klorpromazinés reduktohet edhe nga fluoksetina dhe antimalarikét;

+  kur kombinohen me antiepileptikét, fenotiazinat mund té cojné né rritje té
frenimit t& SNQ dhe ulje té pragut té konvulsioneve;

«+  pérdorimi i Klorpromazine me barna qé bllokojné receptorét dopaminergjiké

né SNQ, si droperidoli, haloperidoli, metoklopramidi, metirozina, olanzapina
dhe risperidoni, rrit rrezikun e shfagjes sé efekteve anésore né SNQ, ndaj
duhet evituar pérdorimi i njékohshém;

« rifampicina rrit klirensin hepatik té klorpromazinés;

+ kombinimi me litium mund té rezultojé né ulje té efikasitetit té Klorpromazine
dhe né rritje té incidencés sé efekteve anésore ekstrapiramidale, delirit,
konvulsioneve dhe encefalopatisé tek té sémurét maniakalé;

«+  efektet antimuskarinike mund té potencohen né rast kombinimi t&
klorpromazinés me barna té tjeré antimuskarinike si: atropina dhe
antimuskariniké té tjeré, disa antihistaminiké H1, antidepresivét tricikliké dhe
barna té tjeré me veprim antimuskarinik si: amantadina, benzatropina,
klozapina, ciklobenzaprina, difenoksilati, disopiramidi, maprotilina,
orfenadrina, propantelina dhe triheksifenidili;

« efektet alfa-adrenergjike t€ adrenalinés dhe agonistéve té tjeré adrenergjiké
mund té bllokohen nga pérdorimi i njékohshém me fenotiazinat;

« fenotiazinat reduktojné efikasitetin e barnave antiparkinsonike si: levodopa,
pergolid, pramipeksol ose ropirinol;

+ kombinimi i klorpromazinés me barna qé shkaktojné zgjatje t& QT gon né
rritje té rrezikut pér aritmi si torsada e majés. Té tillé barna jané: amiodaroni,
astemizoli, bepridili, cisapridi, flekainidi, grepafloksacina, sparfloksacina,
pimozidi, prokainamidi, probukoli, kinidina, sotaloli, terfenadina, tokainidi dhe
disa antidepresanté;

+  cimetidina redukton pérthithjen orale té klorpromazinés. Antiacidet reduktojné
biodisponibilitetin e klorpromazinés;

+ amfetamina réndon simptomat psikotike, ndérsa klorpromazina ul efikasitetin
e amfetaminés si pasojé e bllokimit té rikapjes neuronale t& dopaminés dhe
noradrenalinés. Té evitohet pérdorimi i klorpromazinés me amfetaminén;

+  kombinimi me tramadolin gon né rritje té rrezikut pér konvulsione;

«+  pérdorimi i njékohshém i fenotiazinave me kontraceptivét oralé, kinolonet,
sulfonamidet, sulfanilureté, tetraciklinat, diuretikét tiazidiké dhe analogét e
vitaminés A, ¢on né rritien e fotondjeshmeérisé sé shkaktuar nga kéta té fundit.

Shtatzénia dhe ushgimi me gji

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

Shtatzénia

Rreziku né shtatzéni: kategoria C - kur pérfitimet e nénés tejkalojné risqet e fetusit.
Nuk rekomandohet pérdorimi i Klorpromazine né muajt e fundit té shtatzénisé, pér
shkak se pérdorimi i saj mund té lidhet me intoksikacionin tek té porsalindurit.
Klorpromazine mund té zgjasé dhimbjet e lindjes dhe nuk duhet pérdorur derisa
cerviksi & jeté zgjeruar (dilatuar) 3 — 4 cm. Eshté arritur né pérfundimin se
pérfitimet e trajtimit té vazhdueshém me antipsikotiké né dozén minimale efektive
jané mé té réndésishme sesa risqet qé sjell ky veprim, pra balanca pérfitim — risk
anon né krahun e pérfitimeve. Si pérfundim duhet marré Klorpromazine gjaté

shtatzénisé vetém me pérshkrimin e mjekut specialist né rastet kur ai e
gjykon shumé té réndésishme pér jetén e nénés.

Ushgimi me gji

Konsiderohet shqetésues pérdorimi i Klorpromazine nga nénat gjaté ushqyerjes
me gji té foshnjeve, meqenése ka patur raportime té galaktorresé tek nénat dhe
gjithashtu pérgjumie, letargji dhe ulje té zhvillimit mendor tek fémijét. Eshté pér
tu theksuar edhe njé heré gé Klorpromazine duhet té pérdoret vetém né gofté
se balanca pérfitim / risk anon nga ana e pérfitimeve dhe gjithmoné sipas
késhillave t& mjekut

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Efektet sedative té fenotiazinave vérehen mé shumé gjaté ditéve té para té
trajtimit. Pér kété arsye pacientét nuk duhet té drejtojné automjete dhe nuk
duhet t& pérdorin makineri kur jané nén ndikimin e Klorpromazine.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Klorpromazine
Cdo drazhe Klorpromazine pérmban sukrozé dhe laktoz&. Né rast se ju éshté
théné nga mjeku juaj se vuani nga intoleranca ndaj disa shegernave,
késhillohuni me mjekun para se t& merri kété bar.

Tretésira pér injeksion Klorpromazine pérmban metabisulfit natriumi dhe sulfit
natriumi, t& cilét mund t& shkaktojné rrallé reaksione t& rénda mbindjeshmérie
dhe bronkospazém.

3. SITAMERRNI KLORPROMAZINE

Gjithmoné merreni Klorpromazine sipas késhillés sé mjekut. N& qofté se nuk
jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose me farmacistin tuaj. Né qofté se ndjeni
qé efektet e Klorpromazine jané shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni me
mjekun ose me farmacistin tuaj.

Tabletat duhet t& merren nga goja me té paktén njé goté ujé (me 250 ml ujé).
Késhillohet qé t& mos merrni pije alkoolike gjaté kohés qé merrni kété bar.
Dozimi: varion sipas individit dhe sipas qéllimit pér té cilin pérdoret ky bar.

Tabletat e veshura me sheger (drazhe): Né shumicén e pacientéve me gjendje
psikotike, trajtimi nga goja mund té pérdoret qé nga fillimi, zakonisht duke filluar
me njé dozé prej 25 mg klorpromaziné klorhidrat, tre heré né dité dhe duke
shtuar dozén nése éshté e nevojshme. Doza ditore 75 mg mund té jepet si njé
dozé e vetme gjaté natés. Tek disa pacienté, dozat prej 10 mg tre heré né dité
mund té jené té pérshtatshme. Dozat mbajtése, kur nevojiten, zakonisht luhaten
nga 25— 100 mg tre heré né dité, megjithése pacientéve psikotiké mund tu
nevojiten doza ditore prej 1 g ose mé shumé. Dozat nga 10 — 25 mg ¢do 4 - 6
oré nga goja rekomandohen pér kontrollin e nauzesé dhe té vjellave.

Pér lemzén persistente doza e rekomanduar éshté 25 — 50 mg tre ose katér
heré né dité.

Fémijét: Klorpromazine nga goja mund tu jepet fémijéve t& moshés nga 1 - 12
vjeg me njé dozé 500 mikrogramé/kg ¢do 4 - 6 oré nga goja.

Té moshuarit (ose t& dobésuarit): gjysma e dozés sé té rriturve.

Tretésira pér injeksion: Pér pérdorim parenteral preferohet injeksioni
intramuskular, por né indikacionet e méposhtme si: tetanoz, lemzé persistente,
nauze dhe té vjella té lidhura me ndérhyrje kirurgjikale, klorpromazina klorhidrat
éshté administruar si infuzion intravenoz i ngadaité.

Injeksioni nénlékuré kundérindikohet.

Pas injektimit t& Klorpromazine, pacientét duhet t& qéndrojné né pozicionin e
shtriré né shpiné t& paktén pér 30 minuta dhe atyre ju duhet monitoruar presioni
i gjakut. Doza e zakonshme e dhéné si injeksion intramuskular éshté 25 - 50
mg qé pérséritet gdo 6 — 8 oré nése éshté e nevojshme, ndonése duhet
z8vendésuar sa mé shpejt me terapiné orale.

Tek t& moshuarit dozat e dhéna né rrugé intramuskulare mund té kené
nevojé té reduktohen né gerekun e dozés sé zakonshme intramuskulare.
Fémijét: Klorpromazine mund tu jepet fémijéve t& moshés nga 1 - 12 vie¢ me
njé dozé 500 mikrogramé/kg ¢do 6 — 8 oré si injeksion intramuskular.

Dozat ditore (t& drazheve dhe tretésirés pér injeksion) zakonisht nuk duhet t'i
kalojné 40 mg klorpromaziné klorhidrat pér fémijét e moshés nga 1 -5 vjeg ose
75 mg pér fémijét mbi moshén 5 vjeg. Klorpromazina mund tu jepet foshnjeve
nén moshén 1 vjeg vetém nése mendohet se ju shpéton jetén.

Né qofté se keni marré mé shumé Klorpromazine

Né qofté se keni marré mé shumé Klorpromazine se sasia qé duhet t& merrnit,
ose né qofté se fémija juaj e ka marré gabimisht kété bar, ju lutemi t& kontaktoni
mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi urgjencén pér t& marré njé mendim pér
rrezikun dhe késhilla pér veprimet qé duhet t& ndérmerren.

Simptomat mé té réndésishme té njé intoksikacioni akut jané krizat konvulsive
toniko — klonike, njé depresion i sistemit nervor qendror q& mund té shkojé deri
né koma dhe rénie e theksuar e tensionit.

Trajtimi: fillon me njé lavazh t& stomakut (mos administroni emetiké), dhe mé
pas mund té vazhdohet mé tej me perfuzion t& derivateve té plazmés né rast t&
njé uljeje té theksuar té presionit arterial. Administroni antiaritmiké dhe
diazepam pér té kontrolluar krizat konvulsive.

Né qofté se harroni té merrni Klorpromazine

Né qofté se harroni t& mermi njé dozé Klorpromazine (ose mé shumé doza),
mermi dozén pasardhése kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme & saj.
Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé t& madhe) pér té plotésuar dozén
(dozat) e harruar(a).

Né qofté se ndérprisni marrjen e Klorpromazine
Mos e ndérprisni trajtimin pa u konsultuar me mjekun.

Trajtimi me Klorpromazine nuk duhet ndérpreré menjéheré. Ndérprerja e
menjéhershme mund té shkaktojé shfagjen e simptomave té abstinencés.
Pyesni mjekun tuaj se si duhet té veproni pér té ndérpreré gradualisht mjekimin.
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, klorpromazina mund té shkaktojé efekte anésore,

megjithése jo gdokush i manifeston ato. Ndonjéheré ato jané serioze,

ndonjéheré jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve anésore té mundshme.

Mund té mos ju shfaget asnjé pre;j tyre.

Disa efekte anésore mund té shfagen né fillim té trajtimit dhe té zhduken

spontanisht gjaté vazhdimit té tij.

Ndaloni marrjen e Klorpromazine dhe kontaktoni me mjekun tuaj né qofté se ju

shfagen:

+ crregullime ekstrapiramidale (ménjanohen me uljen e dozés ose nga barnat
antimuskariniké);

+  gjaté pérdorimit afatgjaté mund té shfagen diskinezi tardive, hipotermi
(ndonjéheré pireksi), pérgjumije, apati, ikter, ankth, pagjumési, depresion
dhe mé rrallé axhitim, ndryshime né EEG, konvulsione;

+  jané konstatuar simptoma antimuskarinike, si: tharje goje, kongjestion nazal,
konstipacion, véshtirési né urinim dhe turbullim i shikimit;

+ simptoma kardiovaskulare, si: hipotension, takiaritmi dhe takikardi,
ndryshime né EKG;

«  crregullime endokrine, si; ¢rregullime menstruale, galaktorre, gjinekomasti,
impotencé, shtim né peshé, hiperglicemi;

« crregullime hematologjike si: agranulocitozé, leukopeni, leukocitozé, anemi
hemolitike;

+ reaksione fotosensibilizimi, ndryshime né funksionin e mélgisé, sindrom
neuroleptik malinj;

* nga pérdorimi i dozave té larta, pér kohé té gjaté, jané konstatuar opacitet i
kornesé, konjunktivés dhe retinés.

Injeksionet né muskul mund té japin dhimbje dhe té shkaktojné hipotension dhe

takikardi.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqésohet, ose né qofté se véreni

efekte anésore gé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni

mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SITARUANI KLORPROMAZINE

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Klorpromazine pas datés sé skadencés e cila éshté shénuar né
paketim.

Ruajeni nén temperaturén 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe nga lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Klorpromazine

Lénda vepruese éshté klorpromaziné klorhidrat.

Cdo tableté e veshur me sheger (drazhe) pérmban 100 mg klorpromaziné
klorhidrat.

Pérbérésit e tjeré jané: amidon, laktozé, xhelating, stearat magnezi, glikolat
natriumi i amidonit, povidon, karbonat kalgiumi, dioksid titani, sukrozé, talk,
Opalux i gjelbér, Opaglos i bardhé 6000.

(Gdo ampulé 2 ml pérmban 50 mg klorpromaziné klorhidrat.

Pérbérésit e tieré jané: metabisulfit natriumi, sulfit natriumi anhidér, acid
askorbik, klorur natriumi, acid klorhidrik mund té shtohet pér rregullim pH, ujé
pér injeksion.

Pérmbajtja e paketimit
Drazheté: kuti me 60.

Tretésira pér injeksion: kuti me 10 ampula; kuti me 100 ampula (pérdorim
spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

]
'& Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.
i Permbaja. W Kuides.

[ ]

. Forma e tabletés. ﬁ Tretésiré pé injeksion.

Mbajtési i autorizimit té tregtimit dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
N Tel.: 00355 4 23 89 602

Tirané - SHQIPERI

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

Il SPECIFICATION }

CROPING AREA 15x 25 cm

PAY ATENTION, all the layers are visible.

If you have to print this document please
check or uncheck the specific layers.




