Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

LORADERM

Shurup—-5mg /5 ml
(Loratadiné)

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 qgofté se ndonjé prej efekteve anésore
kegésohet ose né qofté se véreni ndonjé efekt
tietér anésor gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

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

1. GFARE ESHTE LORADERM DHE PERSE
PERDORET

Loraderm éshté emri i preparatit g€ vjen tek pacienti
né formén e shurupit. Ky shurup ka si pérbérés aktiv
loratadinén.
Loratadina &shté njé antihistaminik josedativ me
veprim té gjaté dhe me veprim antimuskarinik té
dobét. Loratadina antagonizon veprimin e histaminés
né sajé té aftésisé konkuruese pér receptorét H1 té
histaminés.
Loratadina pérdoret pér trajtimin simptomatik té
gjendjeve alergjike si:

« rinit e urtikarie kronike;

« shtim i sekrecioneve nazale;

* téshtima;

« kruajtje té hundéve dhe syve;

« kruajtje té leékurés eftj.

2. PERPARA SE TE MERRNI LORADERM
Mos merrni Loraderm né qofté se jeni i ndjeshém
(alergjik) ndaj loratadinés (pérbérési aktiv) ose ndaj
ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té shurupit
Loraderm.

Tregoni kujdes té vecanté me Loraderm
Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni shurupin
Loraderm.
- Né qofté se keni démtim té funksionit t& mélgisé;
né kété rast doza fillestare duhet té jeté mé e ulét.
- Né qofté se keni démtim té funksionit t& veshkés;
né kété rast doza fillestare duhet té jeté mé e ulét.
- Né qofté se vuani nga tensioni i larté; loratadina
mund té shkaktojé rritje té tensionit.

CROPING AREA 12x19cm

- Né qofté se vuani nga retensioni urinar.
Administrimi i shurupit Loraderm duhet ndérpreré té
paktén 48 oré pérpara se t'i nénshtroheni testeve té
|8kurés; loratadina mund té parandalojé, pakésojé
ose pérndryshe té shkaktojé reaksion pozitiv ndaj
indikatoréve dermalé.

Marrja e barnave té tjera:

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

Ju lutemi t& 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 shurupin Loraderm né qofté se ju jepet
ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Eshté vecanérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté
né dijeni té faktit g€ ju jeni trajtuar me:
- eritromiciné, klaritromiciné (antibakterial€);
frenojné metabolizmin e loratadinés;
- ketokonazol (antimykotik); frenon metabolizmin e
loratadinés;
- cimetidiné (bar pér trajtimin e ulgerés sé
stomakut, aciditetit né stomak dhe refluksit acid).

Shtatzénia

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

Akoma nuk éshté vértetuar pérdorimi i sigurt i
loratadinés gjaté shtatzénis€, prandaj nuk
rekomandohet pérdorimi i kétij shurupi gjaté
shtatzénisé.

Ushgimi me gji

Loratadina kalon né quméshtin e gjirit dhe prandaj
nuk duhet gé ky shurup té pérdoret gjaté ushqgimit té
foshnjes me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Efekti i kétij bari mbi aftésiné pér té drejtuar
automjetin dhe pérdorur makineri pércaktohet pas
dozave té para dhe éshté individual. Megjithaté,
késhillohet té tregohet kujdes né rastin e drejtimit té
automijetit apo né kryerjen e punéve qé kérkojné
vémendje té larté gjaté pérdorimit t& shurupit
Loraderm.

3. S| TA MERRNI LORADERM
Gjithmoné merreni shurupin Loraderm sipas késhillés
sé mjekut. Né qofté se nuk jeni té sigurt, kontaktoni
me mjekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé
efektet e shurupit jané shumé té forta ose shumé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Shurupin mund ta merrni me ose pa ushqim.

Dozimi:

 Té rriturit dhe fémijét mbi 12 vjeg
10 ml shurup (qé pérmbajné 10 mg loratadin€) njé
heré né dité.

* Fémijét nga 2 deri né 12 vjeg
Késaj kategorie pacientésh i késhillohet dozimi né
bazé té peshés trupore. Fémijéve me peshé trupore
mbi 30 kg u késhillohet 10 ml shurup (qé pérmbajné
10 mg loratadiné) njé heré né dité.
Fémijéve me peshé trupore 30 kg ose mé pak u

késhillohet 5 ml shurup (qé pérmbajné 5 mg
loratadiné) njé heré né dité.
Efikasiteti dhe siguria e pérdorimit té loratadinés tek
fémijét nén 2 vje¢ nuk éshté pércaktuar akoma.

« Démtim i funksionit t& mélgisé
Rekomandohet qé kjo kategori pacientésh té fillojé
mjekimin me doza mé té uléta.
Té rriturit dhe fémijét me peshé trupore mé shumé se
30 kg
Késhillohet njé dozé fillestare prej 10 mg loratadiné,
cka do té thoté 10 ml shurup né dité té alternuara.
Fémijé me peshé trupore 30 kg ose mé pak
Kétyre fémijéve duhet gé fillimisht t'u jepet 5 mg
loratadiné, pra 5 ml shurup, né dité té alternuara.

« Démtim i funksionit té veshkave
Nuk kérkohet pérndryshim i dozés tek té moshuarit
apo tek pacientét me démtim té funksionit té
veshkave.

Né qofté se keni marré mé shumé shurup
Loraderm

Né qofté se keni marré mé shumé shurup 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 qé
duhet t& ndérmerren.

Mbidozimi me loratadiné thekson simptomat
antikolinergjike qé vijné nga pérdorimi i loratadinés.
Pérgjumja, takikardia dhe dhimbja e kokés mund té
jené simptoma té tjera t& mbidozimit.

Né qofté se keni harruar té merrni shurupin né
kohén e duhur:

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 dozé té dyfishté (ose mé té lart€) pér
té plotésuar dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme mbi pérdorimin
e keétij produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, edhe shurupi Loraderm
mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo
¢dokush i manifeston.

Efektet mbi SNQ (Sistemi Nervor Qendror)
Deprimimi i SNQ éshté njé nga efektet anésore té
zakonshme i té gjithé antihistaminikéve.

Loratadina, si njé antihistaminik josedativ, ka njé
pérshkueshméri té ulét né SNQ dhe njé afinitet mé té
larté pér receptorét H1 periferiké té histaminés
krahasuar me ata gendroré. Studimet me loratadinén
né pérgjithési kané treguar njé incidencé mé té ulét té
aftésive sedative dhe té efekteve té tiera qé kané té
béjné me SNQ krahasuar me efektet e vérejtura nga
antihistaminikét e vjetér, krahasuar gjithashtu me
placebo.

Efektet mbi Sistemin Kardiovaskular
Hipertension, palpitacion, takikardi, sinkop.

Efektet dermatologjike
Dermatit, floké té thaté, tharje e I1€kurés, kruarje té
|ékurés, fotosensibilizim, shtim i djersitjes.
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Sy - Veshé — Hundé - Gryké
Turbullim i shikimit, dhimbje veshi, dhimbje syri,
ndryshim i perceptimit t& shijes.

Trakti Gastro — intestinal
Tharje e gojés, dhimbje barku, rritje e oreksit dhe
shtim né peshé, té pérziera, té vjella.

Efektet né Traktin Urogenital
Cngjyrosje e urinés, mbaijtje e urinés.

Efektet né mélgi
Funksionim jo normal i mélgisé duke pérfshiré
verdhézén dhe hepatitin.

Efektet né Sistemin Respirator
Véshtirési né frymémarrje, tharje t€ mukozés sé
hundés, téshtitje.

5. S TA RUANI LORADERM
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni shurupin Loraderm pas datés sé
skadimit e cila &shté e shénuar né paketim.
Té mos ruhet né temperaturé mbi 25°C.
Ruajeni shurupin né paketimin origjinal pér ta
mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban shurupi Loraderm
Lénda vepruese éshté loratadina.
5 ml shurup pérmbajné 5 mg loratadiné.
Pérbérésit e tjeré jané: propilenglikol,
hidroksipropilmetil celulozé, gliceriné, sakariné
natriumi, benzoat natriumi, acid citrik,
EDTA - dinatriumi, esencé qitroje dhe vaniljeje,
ujé i pastruar.

Pérmbaijtja e paketimit

Kuti me 1 shishe 120 ml.
Kuti me 1 shishe 150 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

X
& Mund té merret pa recetén e mjekut.

X
EQ} Nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé.

E Pérmbaijtja. ' Kujdes. ‘ Shurup.
[ ]

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
Tel.Fax: 00355 4 2362800
Tirané - SHQIPERI

\X 4

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



