Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

KODEINE FOSFAT

Tableta - 15 mg
(Kodeiné fosfat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té

filloni pérdorimin e barit.

» Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta
lexoni pérseéri.

« Neé 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 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. Cfaré éshté Kodeine fosfat dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Kodeine fosfat

3. Sita merrni Kodeine fosfat

4. Efekte anésore t€ mundshme

5. Sita ruani Kodeine fosfat

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE KODEINE FOSFAT DHE PERSE
PERDORET

Kodeina éshté njé analgjezik opioid, e cila nxit receptorét

e opiateve né sistemin nervor gendror; ajo shkakton edhe

deprimim té frymémarrjes, vazodilatacion periferik, frenim

té peristaltizmit té zorréve, nxitje t& kimioreceptoréve qé

shkaktojné té vjella dhe frenim té refleksit té kollés.

Kodeine fosfat — 15 mg tableta indikohet né:

« qgetésimin e dhimbjeve té lehta ose mesatare;

« qetésimin e kollés sé thaté (joproduktive);

« diarre té thjeshté; nuk zévendéson terapiné rehidruese
(trajtim simptomatik).

2. PERPARA SE TE MERRNI KODEINE FOSFAT

Mos merrni Kodeine fosfat:

* nése keni mbindjeshméri ndaj kodeinés, opiateve ose
ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té kétyre tabletave;

* nése vuani nga obstruksion i rrugéve té sipérme té
frymémarrjes;

« nése keni depresion respirator akut;

« gjaté atakut akut t& astmés;

« nése jeni metabolizues ultra i shpejté i kodeinés;

« nése keni diarre té shkaktuar nga helmet ose toksinat;

+ nése keni kollé me sekrecione viskoze;

* né qofté se keni grregullim té funksionit t& mélgisé ose
té veshkave;

* nése jeni né risk pér ileus paralitik;

« nése jeni nén 18 vje¢ dhe keni hequr bajamet pér
trajtimin e apnesé obstruktive té gjumit;

* né rast presioni té rritur intrakranial dhe kur ka démtime
té kokeés;

+ né gjendjet ku duhet t& shmanget frenimi i peristaltikés;

+ né distension abdominal;

+ né gjendjet e diarresé akute, si kolit ulgeroz akut ose
kolit gé shogéron antibiotikét;

* né qofté se ushqgeni fémijén me gji.

Pacientét né gjendje kome nuk duhet té trajtohen me

Kodeine fosfat.

Kodeina éshté e kundérindikuar né fémijé nén 12 vjeg dhe
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nuk rekomandohet né fémijé dhe adoleshenté 12 - 18 vjeg,
té cilét kané probleme me frymémarrjen.

Duhet shmangur pérdorimi i zgjatur tek pacientét me
konstipacion.

Tregoni kujdes té vecanté me Kodeine fosfat
Gjithmoné merreni Kodeine fosfat sipas késhillés sé
mjekut. Né qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me
mjekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni gé efektet e
Kodeine fosfat jané shumé té forta ose shumé té dobéta,
flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Kodeina duhet pérdorur me kujdes né té€ sémurét me:
miksedemé, ¢rregullim té funksionit respirator, astmé,
alkooliz€m akut, t€ dhéna pér pérdorim abuziv té Iéndéve
narkotike, kolit ulgeroz, abdomen akut, stenozé uretrale,
hipoksi, hipotension, Myasthenia gravis, hipertrofi t&
prostatés, konvulsione, guré né témth, takikardi
supraventrikulare, shok cirkulator.

Kodeina, si analgjezik narkotik, mund té shkaktojé
tolerancé dhe vartési psikologjike e fizike.

Bari mund t'i démtojé aftésité e té sémurit pér té drejtuar
automjetin ose pér té€ punuar me makineri.

Nése véreni ndonjé nga simptomat e méposhtme pasi
keni marré kodeiné, ndérpriteni até dhe njoftoni
menjéheré mjekun: frymémarrje e ngadalté ose jo e thellé,
konfuzion, pérgjumje, bebéza té syve té zvogéluara,

ndjenjé e té genit jo miré, konstipacion dhe mungesé oreksi.

Marrja e barnave té tjera

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

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 té& marra pa receté. Mos
harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Kodeine
fosfat né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.
Eshté vecanérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né
dijeni té faktit qé ju jeni trajtuar me:

« antagonisté opioidé;

* anesteziké té pérgjithshém;

* antidepresivé tricikliké;

« frenues t&€ monoaminoksidazés (IMAO);

« anksiolitiké dhe hipnotiké;

« deprimues té sistemit nervor gendror;

* meksileting;

« ritonavir;

* cisaprid;

» domperidon dhe metoklopramid;

« antidiarreiké té tjeré;

« rifampicin.

Barnat qé pakésojné konvertimin hepatik té€ kodeinés né
morfiné, kur pérdoren njékohésisht me té, mund té
zvogélojné efektin analgjezik té kodeinés. Barna té tilla
jané: kinidina, amiodaroni, metoklopramidi, cimetidina,
frenuesit e rikapjes neuronale té serotoninés, haloperidoli,
propafenoni dhe tioridazina.

Kombinimi i kodeinés me verapamilin mund té fugizojé
efektin konstipant.

Analgjezikét opioidé kur kombinohen me barnat
antimuskariniké mund té shkaktojné ileus paralitik.

Marrja e Kodeine fosfat me ushqim dhe pije
Tabletat Kodeine fosfat duhet t€ merren pas ushgimit. Nuk
duhet marré njékohésisht me alkoolin.

Shtatzénia

Kategoria C.

Keérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara se té
merrni kété bar.

Kodeina mund té shkaktojé depresion respirator tek i
porsalinduri, prandaj pérdorimi i saj duhet vlerésuar me
shumé kujdes.

Ushqimi me gji

Kodeine fosfat nuk duhet t€ merret gjaté ushgimit me gji
té fémijés, sepse kodeina mund té démtojé foshnjen duke
gené se kalon né quméshtin e gjirit.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Bari mund t'i démtojé aftésité e té sémurit pér té drejtuar
automjetin ose pér té€ punuar me makineri. Ky efekt
theksohet nése shogérohet me konsum alkooli.

Informacione té réndésishme mbi disa nga pérbérésit
e Kodeine fosfat

Ky bar pérmban laktozé. Nése ju éshté théné nga mjeku
juaj gé keni intolerancé nga disa shegerna, kontaktoni
mjekun tuaj pérpara se té& merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI KODEINE FOSFAT

Gjithmoné merrini tabletat Kodeine fosfat vetém sipas
késhillés sé mjekut. Né qofté se ndjeni qé efektet e
Kodeine fosfat jané shumé té forta ose shumé té dobéta,
flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Dozimi:

Kodeina duhet té pérdoret né dozén mé té ulét efektive,
pér kohén mé té shkurtér t& mundshme.

Si analgjezik, vetém pér trajtimin e dhimbjes mesatare,
akute, dhe vetém né rastet kur ajo nuk lehtésohet nga
analgjezikét e tjeré si ibuprofeni dhe paracetamoli, fémijét
mbi 12 vje¢ dhe té rriturit: 30 — 60 mg, ¢do 4 oré deri né
maksimumin prej 240 mg né dité. Pér fémijét doza
bazohet né peshén e trupit.

Kundér koliés, fémijét mbi 12 vjec dhe té rriturit:

15— 30 mg, 3 ose 4 heré né dité.

Né pérgjithési, si qetésuese e kollés, kodeina nuk
rekomandohet tek fémijét.

Kundér diarresé, té rriturit: 30 mg, 3 ose 4 heré né dité.
Né fémijé nuk rekomandohet.

Pacienté té veganté

Rekomandohet dozim i reduktuar tek té moshuarit,
pacientét e dobésuar, né hipotiroidizém dhe
pamijaftueshméri adrenokortikale.

Né gofté se keni marré mé shumé Kodeine fosfat

Né qofté se keni marré mé shumé Kodeine fosfat se sasia
qé 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 té
ndérmerren.

Né qofté se keni harruar té merrni Kodeine fosfat
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 dozeé 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 produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né gofté se ndérprisni Kodeine fosfat

Nuk duhet té ndérpritet menjéheré pas njé pérdorimi té
zgjatur. Ndérprerja e menjéhershme e Kodeine fosfat nga
pacienté té varur fizikisht prej saj, shkakton sindromén e
abstinencés.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Kodeine fosfat mund té shkaktojé
efekte anésore, megjithése jo gdokush i manifeston. Pjesa
mé e madhe e efekteve anésore jané té lidhura me dozén
dhe zhduken kur doza reduktohet ose trajtimi ndérpritet.
Disa efekte anésore mund té ndodhin né fillim té trajtimit

dhe zhduken né ményré spontane me vazhdimin e mjekimit.
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Efektet e padéshiruara gé mund té japé Kodeine fosfat

jané si mé poshté:

* né sistemin kardiovaskular (vazodilatacion periferik,
hipotension ortostatik, bradikardi, takikardi, palpitacion,
shok);

« né sistemin nervor gendror (sedacion, marrje mendsh,
corientim, pérgjumje, dhimbje koke, eufori, delirium,
hipotermi, ndryshime té humorit, miozé, turbullime
pamore, tremor, miokloni, konvulsione, varési,
crregullime té gjumit);

« né aparatin tretés (tharje goje, té pérziera, té vjella,
konstipacion, dhimbje barku, anoreksi, spazma té
traktit biliar);

* né aparatin respirator (né doza té larta): depresion
respirator, laringospazém;

* né aparatin genito-urinar (spazém uretrale, retension
urinar, efekt antidiuretik, ulje e libidos dhe/ose
impotencé seksuale);

* né |ékuré: jané vérejtur simptoma mbindjeshmérie si:
prurit, rash, djersitje.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet

ose né qofté se véreni efekte anésore gé nuk pérmenden

né kété fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni mjekun ose
farmacistin tuaj.

5. S| TA RUANI KODEINE FOSFAT

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Kodeine fosfat pas datés sé skadencés e
cila éshté e 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 Kodeine fosfat

Lénda vepruese éshté kodeiné fosfat hemihidrat.

Cdo tableté pérmban 15 mg kodeiné fosfat hemihidrat.
Pérbérésit e tjeré jané: laktozé, celulozé mikrokristalore,
talk, stearat magnezi.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

]
'C% Sipas recetés sé mjekut.

Pérmbaitja. ' Kujdes.
°

@ Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe Prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

X4

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



