Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

Prostacure

Kapsula té forta me clirim té zgjatur - 0.4 mg
(Tamsulozin klorhidrat)

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.

CGfaré pérmban ky fletéudhézues:

1. Cfaré éshté Prostacure dhe pérse pérdoret

2. Cfaré duhet té dini pérpara se té pérdorni
Prostacure

3. Si ta pérdorni Prostacure

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Si ta ruani Prostacure

6. Pérmbaijtja e paketimit dhe informacione té
métejshme

1. Cfaré éshté Prostacure dhe pérse pérdoret
Prostacure pérdoret né trajtimin e simptomave
funksionale té hiperplazisé beninje té prostatés, té
tilla si véshtirésia né urinim.

Lénda vepruese e Prostacure éshté tamsulozin.
Tamsulozina éshté njé bllokues i receptoréve

alfa1, qé redukton tensionin né muskuijt e

prostatés dhe uretrés. Né kété ményré mundésohet
njé rrjedhje e lehté e urinés pérmes uretrés dhe
lehtésohet urinimi.

2. Gfaré duhet té dini pérpara se té merrni

Prostacure
Mos merrni Prostacure

- né qofté se jeni alergjik nga tamsulozina apo
nga ndonjéri prej pérbérésve té tjeré té barit
(té renditur né pikén 6)

- né qofté se vuani nga hipotensioni ortostatik

- né qofté se vuani nga njé insuficiencé e
réndé hepatike.

Pérkujdesjet gjaté pérdorimit
Konsultohuni me mjekun ose farmacistin tuaj
pérpara se té merrni Prostacure
- né qofté se vuani nga hipotensioni ortostatik
(marrje mendsh e shkaktuar nga rénia e
presionit té gjakut, kur uleni ose ngriheni né
kémbé)

CROPING AREA 12x19cm

- né qofté se merrni té tjeré bllokues té
receptoréve alfa1
- né qofté se vuani nga njé insufigiencé e
réndé renale.
Nése jeni duke ju nénshtruar njé ndérhyrjeje
kirurgjikale né sy pér shkak té kataraktit (turbullim
i shikimit), ju lutemi té informoni mjekun tuaj
specialist t& syve para operacionit, gé ju jeni duke
pérdorur ose keni pérdorur mé pérpara
Prostacure. Prostacure mund té shkaktojé
komplikime gjaté operacionit, té cilat mund té
menaxhohen né qofté se specialisti juaj éshté i
pérgatitur paraprakisht.

Marrja e Prostacure me ushqim dhe pije
Prostacure duhet t& merret pasi t& hani méngjesin
ose pas vaktit té paré té dités, me njé goté ujé.

Shtatzénia, ushqimi me gji dhe fertiliteti
Prostacure pérdoret vetém né pacientét meshkuj.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ka té dhéna té vlefshme nése tamsulozina
ndikon negativisht né aftésiné pér té drejtuar
automjetin ose pér té pérdorur makineri.
Megjithaté, pacientét duhet té jené né dijeni té
faktit se Prostacure mund té shkaktojé marrje
mendsh.

Barnat e tjera dhe Prostacure

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni
duke marré / pérdorur ose keni marré / pérdorur
kohét e fundit ose do t& merrni / pérdorni ndonjé
bar tjetér.

Pérdorimi i njekohshém i tamsulozinés me té tjeré
bllokues té receptoréve alfa1 (prazosiné,
alfuzosiné), mund té shkaktojé hipotension.

3. Si ta pérdorni Prostacure
Gjithmoné ky bar pérdoret ekzaktésisht si ju thoté
mijeku juaj. Késhillohuni me mjekun ose
farmacistin tuaj nése nuk jeni té sigurt.
Doza e rekomanduar €shté njé kapsulé né dité.
Prostacure duhet t& merret pasi t& hani méngjesin
ose pas vaktit té paré té dités, me njé goté ujé.
Kapsula duhet té gélltitet e téra, ndérkohé qgé jeni
ulur ose né kémbé (jo né pozicionin e shtriré).
Kapsula nuk duhet pértypur pasi kjo do té
ndérhyjé né clirimin e modifikuar té 1éndés
vepruese.

Nése keni pérshtypjen se efekti i Prostacure éshté
shumé i forté ose shumé i dobét, konsultohuni me
mjekun ose farmacistin tuaj.

Né qofté se keni marré mé shumé Prostacure
sesa duhet

Né qofté se keni marré mé shumé Prostacure
sesa ju pérshkruan mjeku, kontaktoni mjekun tuaj
ose spitalin.

Né gofté se keni harruar té merrni Prostacure
Né qofté se keni harruar ta merrni barin pasi keni
ngréné mengjesin, mund ta merrni mé voné né té
njéjtén dité. Né qofté se harroni njé dozé, merreni
dozén né ditén né vijim.

4. Efekte anésore té mundshme
Si té gjithé barnat e tjera, Prostacure mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo cdokush i
manifeston. Gjaté pérdorimit t€ tamsulozinés jané
raportuar efektet e méposhtme anésore:

Té zakonshme: mund té ndikojé né mé pak se
1 né 10 njeréz
Marrje mendsh, ¢rregullime té ejakulimit.

Té pazakonta: mund té ndikojé né mé pak se

1 né 100 njeréz

Dhimbje koke, palpitacione, marrje mendsh
sidomos kur ulesh poshté ose ngrihesh né kémbé
nga pozicioni i shtriré, rinit, ¢rregullime gastro-
intestinale (konstipacion, diarre, nauze, té vjella),
reaksione alergjike (skugje té I€kurés, prurit,
urtikarie), dobési.

Té rralla: mund té ndikojé né mé pak se
1 né 1.000 njeréz
Té fikét, angioedemé.

Shumé té rralla: mund té ndikojé né mé pak se

1 né 10.000 njeréz

Sindromi Stevens-Johnson, priapizém (ereksion i
vazhdueshém dhe i dhimbshém).

Té panjohura: Frekuenca nuk mund té vierésohet
nga té dhénat e disponueshme

Crregullime té rrahjeve té zemrés (fibrilacion
atrial, aritmi), rritje té€ rrahjeve té zemrés
(takikardi), marrje fryme (dispne).

Nése ju shfaget ndonjé efekt anésor, njoftoni
mjekun ose farmacistin tuaj, pérfshiré edhe
ndonjé efekt anésor tjetér gé nuk pérmendet né
kété fletéudhézues.

5. Si ta ruani Prostacure
Ruajeni barin larg fémijéve.
Ruajeni né paketimin origjinal.
Mos e ruani mbi 30°C.
Mos e pérdorni barin pas datés sé skadencés té
shénuar né blister dhe né kuti pas “Skad”.
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6. Pérmbajtja e paketimit dhe informacione
té métejshme
Gfaré pérmban Prostacure
- Lénda vepruese éshté tamsulozin klorhidrat.
Cdo kapsulé me clirim té zgjatur pérmban
0.4 mg tamsulozin klorhidrat.

- Pérbérésit e tjeré jané
Pérmbaijtja e kapsulés: algjinat natriumi,
kopolimer (1:1) acid metakrilik —etil akrilat,
gliceriné dibehenat, maltodekstring,
laurilsulfat natriumi, makrogol 6000,
polisorbat 80, hidroksid natriumi, emulsion i
simetikonit (simetikon, metilcelulozg, acid
sorbik), dioksid silici koloidal.
Pérbérja e kapsulés: xhelatiné, oksid hekuri i
kuq (E172), dioksid titani (E171), oksid
hekuri i verdhé (E172).

Pérmbaijtja e paketimit
Prostacure disponohet né blistera, né kuti me nga
20 dhe 30 kapsula.

Mbaijtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"

Tel. Fax: 00 355 4 23 62 800
Tirané - SHQIPERI
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit
né Gusht 2014.



