FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

FANS

Granula pér tretésiré orale - 80 mg
(Ketoprofen Liziné€)

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 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 Fans dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Fans

3. Si ta mermi Fans

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Si ta ruani Fans

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE FANS DHE PERSE PERDORET

Fans pérmban Iéndén aktive ketoprofen liziné. Ketoprofeni

(si kripé e lizinés) éshté njé bar antiinflamator josteroid (AlJS).
Fans indikohet né trajtimin simptomatik té gjendjeve inflamatore t&
shogéruara me dhimbje, té tilla si: artrit reumatoid, spondilit
ankilozant, artrozé e shogéruar me dhimbje, reumatizém

ekstra - artikular, flogozé post - traumatike, gjendje flogjistike

e shogéruar me dhimbje né odontoiatri, otorinolaringoiatri, urologji
dhe pneumologji.

2. PERPARA SE TE MERRNI FANS

Mos merrni Fans nése:

+ keni mbindjeshméri ndaj ketoprofen lizinés, barnave té tjeré
antiinflamatoré ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té Fans;

+ keni patur histori t& mbindjeshmérisé té shogéruar me atak astme,
bronkospazém, rinit akut, urtikarie, polipe nazale, angioedemé,
si pasojé e marrjes sé ketoprofenit apo ndonjé bari tjetér me
mekanizém veprimi t& ngjashém (si p.sh. aspirina ose ¢do
antiinflamator josteroid tjetér);

« keni ulcer peptike / hemorragji aktive;

+ keni patur histori té ulgerés peptike, gjakrrjedhjes gastrointestinale,
perforim ose dispepsi kronike si pasojé e terapisé me barna
antiinflamatoré;

+ keni patur histori té gjakrrjedhjes ose ulgerés peptike rekurrente
(dy ose mé shumé episode té ndryshme);

* keni sémundjen Krohn ose kolit ulgeroz;

+ keni patur histori té astmés bronkiale;

« keni insufigiencé té réndé hepatike, renale apo kardiake;

« keni diatezé hemorragjike, ¢rregullime té tjera té koagulimit,
ose mjekoheni me terapi antikoagulante;

« jeni shtatzéné né tremujorin e fundit (edhe né dy tremujorét e paré
mundésisht duhet shmangur) ose duke ushqyer fémijén me gji.

Tregoni kujdes té veganté me Fans

Efektet anésore mund té minimizohen me pérdorimin e dozés
efektive minimale pér kohén mé té shkurtér té pérdorimit gé nevojitet
pér té kontrolluar simptomat.

Kujdes duhet té tregohet né pacienté gé marrin njékohésisht barna
qé mund té rrisin rrezikun pér ulger ose hemorragji si
kortikosteroidét oralé, antikoagulantét si varfarina, frenuesit selektivé
té rikapjes sé serotoninés dhe antiagregantét si aspirina.

Pacientét qé kané apo kané patur sémundje gastrointestinale duhet
té monitorohen me kujdes nése shfagen ¢rregullime
gastrointestinale, sidomos gjakrrjedhje gastrointestinale.

Pérdorimi i njgkohshém i Fans me AlJS (barna antiinflamatoré
josteroidé), pérfshiré frenuesit e ciklooksigjenazés - 2, duhet

té evitohet.

Gjaté trajtimit me AlJS, ka patur raportime pér hemorragji
gastrointestinale, ulger apo perforacion, gé mund té jené fatale.

Né té& moshuarit dhe pacientét me histori té ulgerés, sidomos nése
ka patur komplikime si hemorragji apo perforacion, rreziku pér
hemorragji gastrointestinale, ulgera apo perforacion, éshté mé i larté
me pérdorimin e dozave té larta té AlIJS. Kéta pacienté duhet ta
nisin trajtimin me dozén mé té ulét t& mundshme. Pérdorimi i
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barnave gastroprotektivé (si p.sh. misoprostoli apo frenuesit
pompés protonike) duhet té merret né konsideraté pér kéta pacienté
dhe pér pacientét gé marrin doza té uléta té aspirinés dhe barna qé
mund té rrisin rrezikun pér probleme gastrointestinale.

Pacientét me histori gastrointestinale, sidomos té moshuarit, duhet
té flasin me mjekun ose farmacistin né lidhje me ¢do simptomé
abdominale (sidomos hemorragji gastrointestinale), né veganti né
fazat fillestare té trajtimit. Té moshuarit kané njé frekuencé té larté té
efekteve anésore ndaj AlJS, sidomos hemorragji dhe perforacione
gastrointestinale, g& mund té jené fatale. Kur verifikohet hemorragji
apo ulger gastrointestinale né pacienté qé marrin Fans, trajtimi
duhet t& ndérpritet.

Shumé rrallé jané raportuar efekte anésore té rénda né 1€kuré, disa
prej tyre fatale, si dermatiti eksfoliativ, sindromi i Stevens - Johnson
dhe nekroliza epidermale toksike gjaté pérdorimit t& AlJS. Né fazat
fillestare té trajtimit, pacientét jané né rrezik mé té larté: né pjesén
mé té madhe té rasteve, fillimi i efekteve anésore vihet re brenda
muaijit té paré té trajtimit. Fans duhet t& ndérpritet nése shfaget rash,
lezione né mukozé apo ¢do simptomé tjetér mbindjeshmérie.

Né fillim té trajtimit, pacientét qé vuajné nga insufigienca kardiake,
cirroza, nefroza, insufigienca renale kronike ose pacientét gé marrin
diuretiké, duhet t& monitorojné funksionin renal me kujdes. Né kéta
pacienté, marrja e ketoprofenit mund té reduktojé fluksin e gjakut né
veshka dhe té shkaktojé insuficiencé renale.

Kujdes duhet té tregohet né pacienté me anamnezé pozitive pér
hipertension dhe / ose insufigiencé kardiake kongjestive té lehté né
té moderuar, duke gené se gjaté trajtimit me AlJS éshté raportuar
pér mbaitje té léngjeve dhe edemé.

Efektet antiinflamatore, analgjezike dhe antipiretike té ketoprofenit,
mund té maskojné simptomat e infeksionit (p.sh. temperaturén).

Né pacientét me grregullime té funksionit hepatik ose anamnezé té
sémundjeve hepatike, nivelet e transaminazave duhet té
monitorohen periodikisht, sidomos né rastin e terapisé afatgjaté.
Gjaté pérdorimit té ketoprofenit éshté raportuar pér raste té ikterit
ose hepatitit.

Pacientét astmatiké té shogéruar me rinit kronik, sinuzit kronik dhe
polipe nazale, jané té ekspozuar mé sé shumti ndaj rrezikut pér
alergji nga aspirina ose nga AlJS.

Pérdorimi i ketoprofenit mund té shkaktojé kriza astmatike ose
bronkospazma, sidomos né pacientét alergjiké nga aspirina ose
AlJS té tjeré.

Pacientét me hipertension jo té kontrolluar, insufigiencé kardiake
kongjestive, kardiopati iskemike, sémundje arteriale periferike
dhe/ose sémundje cerebrovaskulare mund té trajtohen me
ketoprofen vetém pasi t€ jené monitoruar me kujdes. Pérpara fillimit
té njé trajtimi afatgjaté, kujdes duhet té tregohet edhe né pacienté
me faktoré risku pér sémundje kardiovaskulare (si hipertension,
hiperlipidemi, diabet melit, duhanpirje).

Né rastin kur shfaget turbullim i shikimit, éshté e nevojshme qé
trajtimi té ndérpritet.

Kujdes duhet té tregohet né pacienté qé kané ose kané patur alergji.
Fans duhet té pérdoret me kujdes né pacienté me grregullime
hemopoetike, lupus eritematoz sistemik dhe crregullime té tjera té
indit lidhor.

Kujdes duhet té tregohet né grregullimet e funksionit hepatik, renal,
kardiak dhe né gjendje qé jané té predispozuara né mbaijtjen e
1éngjeve. Né kéto raste, pérdorimi i Fans mund té shkaktojé
pérkeqésim té funksionit renal dhe mbaitje té Iéngjeve.

Pérdorimi i AIJS mund té ulé fertilitetin. Pér kété arsye, pérdorimi i tij
né graté qé mendojné té mbeten shtatzéné duhet té evitohet.
Pérdorimi i Fans né graté qé kané probleme té fertilitetit ose po
monitorojné fertilitetin duhet té ndérpritet.

Fans mund té rrisé rrezikun pér atak kardiak ose iktus. Ky rrezik
éshté mé i mundshém gjaté pérdorimit t& dozave mé té larta dhe
trajtimit afatgjaté. Nuk duhet té tejkalohet doza e rekomanduar.

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

ato pa receté.

Ndérveprimet e méposhtme i referohen klasés sé antiinflamatoréve

josteroidé né pérgjithési.

+ Antiinflamatorét josteroidé: marrja e njékohshme e AIJS té
ndryshém mund té rrisé rrezikun pér ulgera dhe hemorragji
gastrointestinale pér efekt sinergjik;

+ Antikoagulantét (heparina, varfarina): AlJS mund té rrisin efektin
e antikoagulantéve, rrezikun pér hemorragji;

+ Antiagregantét (tiklopidina, klopidogreli) dhe frenuesit selektivé
té rikapjes sé serotoninés (SSRI): rritje e rrezikut pér gjakrriedhje
pér shkak té frenimit té funksionit té pllakézave té gjakut
dhe démtimit t& mukozés intestinale;

+ Litium: AIJS rrisin nivelet plazmatike té litiumit (reduktim
i ekskretimit renal té tij), té cilat mund té arrijné nivele toksike; doza

e litiumit duhet té pérshtatet gjaté trajtimit me ketoprofen dhe me
AlJS té tjeré;

+ Metotreksat: ulje e klirensit renal té metotreksatit
(ritje e toksicitetit);

+ Diuretikét: rritje e rrezikut pér insufigiencé renale pér shkak
té reduktimit té fluksit té gjakut né veshka e shaktuar nga frenimi i
prostaglandinave;

+ ACE bllokues dhe antagonisté té angiotenzinés II: né disa pacienté
me ¢rregullim té funksionit renal (pacienté té dehidratuar ose té
moshuar), marrja e njékohshme mund té pérkegésojé funksionin
renal, gé pérfshin insuficiencé renale akute. Kujdes duhet patur né
pacientét e moshuar. Pacientét duhet té jené té hidratuar né
ményré té pérshtatshme. Duhet té merret né konsideraté
monitorimi i funksionit renal pas fillimit té terapisé me Fans;

+ Kortikosteroidét: rrisin rrezikun pér ulger ose hemorragji
gastrointestinale;

+ Pentoksifilina: rritje e rrezikut pér hemorragji;

+ Zidovudina: rritje e toksicitetit né gjak, me anemi té réndé qé
shfaget njé javé pas nisjes sé trajtimit me antiinflamatoré
josteroidé;

+ Sulfanilureikét: rritje e efektit hipoglicemik té sulfanilureikéve;

+ Antihipertensivét (beta - bllokuesit, ACE - bllokuesit, diuretikét):
trajtimi me AIJS mund té reduktojé efektin e tyre antihipertensiv;

+ Ciklosporina dhe takrolimus: rritje e rrezikut pér nefrotoksicitet;

« Trombolitikét: rritje e rrezikut pér gjakrrjedhje;

+ Probenecid: rritje e pérgéndrimit plazmatik té ketoprofenit.

Shtatzénia, ushqimi me gji dhe fertiliteti

Shtatzénia

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

Késhillohet qé té evitohet pérdorimi i antiinflamatoréve josteroidé
gjaté tremujorit té paré dhe té dyté, pérjashtuar rastet kur pérfitimi
potencial pér nénén e tejkalon rrezikun potencial ndaj té cilit
ekspozohet fetusi.

Antiinflamatorét josteroidé jané té kundérindikuar gjaté tremujorit té
treté té shtatzénisé duke qené se pérdorimi i tyre shogérohet me
rrezikun pér mbyllje t€ duktusit arterioz té fetusit dhe mundési pér
hipertension pulmonar té vazhdueshém tek i porsalinduri.
Gjithashtu, lindja mund té vonohet dhe progesi i lindjes mund té
zgjatet.

Ushqgimi me gji
Nuk rekomandohet gjaté ushgimit me gji.

Fertiliteti

Pérdorimi pér njé kohé té gjaté i disa antiinflamatoréve josteroidé
mund té ulé fertilitetin tek femrat. Ky efekt zhduket kur trajtimi
ndérpritet.

Té evitohet né femrat qé kané probleme té fertilitetit.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Duke gené se ketoprofeni mund té shkaktojé marrje mendsh,
pérgjumje, vertigo dhe probleme me shikimin, duhet patur kujdes kur
drejtohet automjeti dhe pérdoren makineri. Nése shfagen kéto
simptoma, nuk duhen kryer kéto aktivitete.

3. SI TA MERRNI FANS

Gijithmoné merreni Fans sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se nuk
jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin.

Doza e rekomanduar pér té rriturit éshté 1 bustiné 80 mg, 3 heré né
dité gjaté ngrénies.

Né pacientét e moshuar, doza duhet t& pércaktohet nga mjeku.
Efektet e padéshiruara mund t& minimizohen duke pérdorur dozén
mé té ulét efektive té nevojshme pér té kontrolluar simptomat, pér
njé periudhé sa mé té shkurtér.

Pacientét me insufigiencé hepatike duhet té marrin dozén efektive
mé t& ulét t& rekomanduar.

Pacientét me insufigiencé renale té lehté né té moderuar duhet té
monitorojné véllimin e diurezés dhe funksionin renal pérpara marrjes
sé Fans.

Né qofté se keni marré mé shumé Fans

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

N@é qofté se keni harruar té merrni Fans

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merri dozén né
vazhdim kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme & saj.

Mos merrni njé dozé 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.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Fans mund té shkaktojé efekte anésore,

megjithése jo ¢dokush i manifeston.

Antiinflamatorét josteroidé mund té shkaktojné:

+ shqetésime gastrointestinale si: diskomfort, té pérziera, diarre
dhe ndonjéheré edhe hemorragji apo ulger;

+ reaksione mbindjeshmérie gé mund té shfagen si: rash,
angioedemé dhe bronkospazém;

« insufigiencé renale (vecanérisht né pacientét me démtim té
veshkave); né raste té rralla nekroza papilare ose fibroza
intersticiale mund té cojé né insufigiencé renale;

« efekte té tiera (mé té rralla) si: dhimbje koke, marrje mendsh,
nervozizém, depresion, pérgjumje, pagjumeési, vertigo, probleme
té dégjimit (si tinitus), ndjeshméri nga drita, hematuri, sémundje
té gjakut, mbajtje té léngjeve (rrallé éshté véné re insufigiencé
kardiake), rritje t€ presionit té gjakut, démtim t& mélcisé, alveolit,
eozinofili t& mushkérisé, pankreatit, probleme té shikimit, sindrom
Stevens - Johnson, nekrolizé epidermale toksike.

Gijithashtu jané raportuar edhe raste té rralla koliti (ose pérkeqésim i

gjendjes sé kolitit), sémundje Krohn dhe meningiti aseptik. Pacientét

me sémundije té indit lidhor (si p.sh me lupus eritematoz sistemik)
jané veganérisht té predispozuar ndaj kétyre efekteve. Lajméroni
mijekun ose farmacistin tuaj nése ju shfagen kéto efekte anésore
ose ¢do efekt anésor tjetér gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues.

5. SI TA RUANI FANS

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Fans pas datés sé skadencés té shénuar
né paketim.

Ruajeni né temperaturé nén 25°C.

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

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Fans - Granula pér tretésiré orale 80 mg
Lénda vepruese éshté ketoprofen kripé e lizinés.

Cdo bustiné me granula pérmban 80 mg ketoprofen kripé té lizinés
ekuivalente me 50 mg ketoprofen.

Pérbérésit e tjeré jané: manitol, povidon, silic koloidal anhidér,
klorur natriumi, sakariné natriumi, glicirrizinat amoni, vaj mente.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 30 bustina.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

E Pérmbajtja. ' Kujdes. 8)0 Granula.
[ ]

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
S Tel: 00355 4 23 89 602

Tirané - Shqipéri

Ky fletéudhézues u formulua né Prill 2016.
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