FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

MEZYL

Suspension oral - 125 mg /5 ml
(Metronidazo! benzoat)

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 njgjtat simptoma si ju.

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

Né kété fletéudhézues:

1. Gfaré éshté Mezyl dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& mermi Mezyl

3. Sita mermi Mezyl

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Sita ruani Mezyl

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE MEZYL DHE PERSE PERDORET

Mezyl pérmban Iéndén vepruese metronidazol benzoat. Metronidazoli, njé rjedhés sintetik i
nitroimidazolit, vepron kundér mikroorganizmave anaerobe gram - pozitive dhe gram -
negative (lloje t& Bacteroides, pérfshiré grupin bakteror t& B.fragilis, lloje té Clostridium,
lloje t& Eubacterium, lloje t€ Peptococcus, lloje t€ Peptostreptococcus dhe kundér
protozoaréve (Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica dhe Giardia
famblia). Mekanizmi i veprimit t& metronidazolit ende nuk éshté sqaruar plotésisht.
Mendohet se metronidazoli frenon sintezén e ADN-s&. Ai ushron veprim baktericid.

Indikohet né:

+ mjekimin e infeksioneve té shkaktuara nga mikroorganizma anaerobe dhe té infeksioneve
nga protozoarét;

+ parandalimin e infeksioneve postoperatore té shkaktuara nga bakteret anaerobe, sidomos
speciet e bakteroideve dhe té streptokokéve anaerobé;

+ mjekimin e septicemisé, bakteremisé, peritonitit, absceseve té trurit, pneumonisé
nekrotizuese, osteomielitit, sepsis puerperal, absceseve pelvike, celulitit pelvik dhe
infeksioneve té plagéve postoperatore, kur prej tyre jané izoluar mikoorganizma patogjene
anaerobe, t& ndjeshme; trikomoniazé urogjenitale né femra (vaginit trikomonal) dhe
meshkuj; vaginozé bakterore (e njohur edhe si vaginit jospecifik), vaginozé anaerobe ose
vaginitnga Gardnerelfa;

+ gingivit ulceroz akut; ulgera té kércirit dhe dekubituse té infektuara nga mikroorganizma
anaerobe;

+ infeksione dentare akute (p.sh. perikoronit akut dhe infeksione apikale akute);

+ té gjitha format € amebiazés (sémundje intestinale dhe ekstraintestinale) dhe ato t&
bartésve josimptomatiké té cisteve;

+ xhiardiazé.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Mezyl pér njé qéllim tietér. Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni

té dini pse ju éshté dhéné Mezyl.

2. PERPARA SE TE MERRNI MEZYL

Mos merrni Mezyl né qofté se:

+ vuani nga mbindjeshméria ndaj metronidazolit, ndaj rriedhésve t tieré té nitroimidazolit
ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té kétij preparati.

Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& mermi Mezyl.

Neuropatia periferike, krizat e pérkohshme epileptiforme dhe leukopenia jané lidhur me
trajtimet e zgjatura ose intensive me metronidazol. Kéto efekte jané té kthyeshme. Monitorimi
klinik ose laboratorik késhillohet tek pacientét té cilét marrin Mezyl pér mé shumé se 10 dité.
Pacienti duhet té monitorohet edhe pér efekte anésore si neuropatia periferike ose gendrore
(té tillé si parestezi, ataksi, marrje mendsh, kriza konvulsive). Dozat duhen reduktuar tek
pacientét me démtime té rénda hepatike.

Gjaté shtatzénisé sugjerohet shmangia e pérdorimit té metronidazolit, sidomos gjaté tremujorit
té paré, si dhe shmangia e pérdorimit né doza té larta. Késhillohet mospérdorimi i pijeve
alkoolike gjaté periudhés sé trajtimit me Mezyl.

Duhet patur kujdes me pacientét me sémundje t sistemit nervor gendror, pérveg absceseve
cerebrale pér shkak té riskut té pérkegésimit neurologjik. Mezyl duhet pérdorur me kujdes tek
pacientét me encefalopati hepatike.

Ky bar mund té errésojé ngjyrén e urinés si pasojé e metabolitéve té tj.

Metronidazoli largohet gjaté hemodializés; pér kété arsye duhet t€ administrohet pasi t&
pérfundojé progedura.

Dozat mbi 12.5 ml Mezy! (e barabarté me 312.5 mg metronidazol) pérmbajné mbi 5 g
sukrozé. Duhet & merret parasysh tek pacientét me diabet melitus.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me bama t& tjera mund t& ndikojé ose t& ndikohet nga Mezyl. Ju

lutemi t& kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré ose keni

marré kohét e fundit barna té tiera, pérfshiré ato té marra pa receté. Mos harroni té
informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Mezyl né qofté se ju jepet ndonjé bar ietér gjaté
trajtimit.

- Kur jepet sé bashku me alkoolin, metronidazoli mund té provokojé njé reaksion té
ngjashém me disulfiramin tek disa pacienté.

- Jané vérejtur psikoza akute ose konfuzion  lidhura me pérdorimin e njékohshém té
disulfiramit me metronidazolin.

- Esht raportuar njé démtim i metabolizmit ose ekskretimit t& shumé bamave duke
pérfshiré: varfarinén, fenitoinén, litiumin, dhe fluorouracilin duke shkaktuar njé rritie té
incidencés sé efekteve té tyre anésore.

- Mendohet se fenitoina mund té pérshpejtojé metabolizmin e metronidazolit duke ulur
nivelet plazmatike té tij. Njé efekt i ngjashém mund t& vérehet me bama t tiera qé
induktojné enzimat hepatike mikrozomiale.

- Pérgéndrimet plazmatike t& metronidazolit zvogélohen nga fenobarbitali duke sjellé njé
reduktim t& efektivitetit té metronidazolit.

- Cimetidina rrit pérqéndrimet plazmatike t& metronidazolit dhe mund t& rrisé edhe riskun
pér efekte anésore neurologjike si rezultat i trajtimit me metronidazol.

- Nivelet plazmatike té busulfanit mund t& rriten nga metronidazoli, efekt i cili mund t&
sjellé toksicitet € busulfanit.

- Viérehet njé risk i rities sé niveleve t€ ciklosporinés né serum. Né raste té administrimit
& njékohshém, duhen monitoruar me kujdes nivelet e ciklosporinés dhe kreatininés né
serum.

- Metronidazoli rrit veprimin antikoagulant t& kumarinave.

Marrja e Mezyl me ushqim dhe pije
Metronidazoli nuk duhet marré sé bashku me pije alkoolike sepse ekziston rreziku i
shfacjes sé njé reaksioni & ngjashém me disulfiramin.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné ose po planifikoni té ngeleni
shtatzéné.

Metronidazoli éshté mutagjen tek bakteret dhe karcinogjen tek brejtésit. Kalon lehtésisht
barrierén placentare duke arritur aty pérgéndrime té ngjashme me pjesén tietér té
organizmit. Sugjerohet shmangia e pérdorimit t& metronidazolit gjaté shtatzénisé, sidomos
gjaté tremujorit t& paré, si dhe shmangia e pérdorimit né doza té larta. Duhet vierésuar
miré raporti risk - pérfitim né rastet kur shihet i nevojshém administrimi i Mezyl gjaté
shtatzénisé.

Para pérdorimit t& Mezyl, graté shtatzéna duhet té kené parasysh té dhénat tek
“Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Mezyl" né lidhje me pérmbajten e
etanolit (alkoolit).

Ushqimi me gji

Metronidazoli ekskretohet né quméshtin e gjirit duke i dhéné atij njé shije t hidhur, e cila
mund & démtojé ushqyerjen e foshnjes. Rekomandohet ndérprerja e ushayerjes me gji
pér 12 - 24 oré kur néna éshté trajtuar me njé kuré prej njé doze € vetme metronidazol,
ndérsa pér trajtimet pér kohé t€ gjaté me t€, nuk ka rekomandime.

Para pérdorimit t& Mezyl, graté qé ushqejné foshnjet e tyre me gji duhet € kené parasysh
té dhénat tek “Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Mezyl" né lidhje me
pérmbajten e etanolit (alkoolit).

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Pérdorimi i Mezyl mund t& shkaktojé: pérgjumje, marrje mendsh, konfuzion, haluginacione,
konvulsione ose grregullime kalimtare té shikimit. Nuk duhet té drejtoni automjetin apo t&
pérdorni makineri nése keni kéto simptoma.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Mezyl

Mezy! pérmban sukrozé. Kontaktoni mjekun tuaj para se ta merrni kété bar nése jeni né
dijeni se keni mungesé tolerance ndaj disa sheqemave. Dozat mbi 12.5 ml Mezy! (e
barabarté me 312.5 mg metronidazol) pérmbajné mbi 5 g sukrozé. Duhet € merret
parasysh tek pacientét me diabet melitus.

Mezy! pérmban gjithashtu, metil hidroksibenzoat dhe propil hidroksibenzoat, t cilét mund
té shkaktojné reaksione alergjike (ndoshta té vonuara).

Mezy! pérmban aférsisht 1% € volumit etanol (alkool). Dozat mbi 13.2 ml Mezyl (e
barabarté me 330 mg metronidazol) pérmbajné mbi 100 mg etanol (alkool). Doza té tilla
jané té démshme pér ata qé vuajné nga alkoolizmi. Duhet t& merret parasysh tek graté
shtatzéna ose qé ushqejné foshnjen me gji, tek fémijét dhe grupet me risk té larté, si
pacientét me sémundje té mélcisé ose epilepsi.

Mezy! pérmban sorbitol. Kontaktoni mjekun tuaj para se ta mermi kété bar nése jeni né
dijeni se keni mungesé tolerance ndaj disa sheqernave.

3. S| TAMERRNI MEZYL

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

Tundeni miré shishen para pérdorimit!

Dozimi jepet si mé poshté:

Trikomoniaza urogenitale

Té rriturit dhe fémijét mbi moshén 10 vjeg: 1000 mg né dité, né 2 doza € ndara
pér 5 -7 dité ose mund té pérdoret njé dozé e vetme 2 g (nése éshté e nevojshme duhet

B SPECIFICATION | i

CROPING AREA 15x 25 cm

té trajtohet njékohésisht edhe partneri).

Ose, t& rriturit mund € trajtohen me njé kuré té shkurtér 2-ditore, me 2 g né dité né 2 doza t&
ndara.

Fémijét: 15 mg/ kg né dité né 3 doza té ndara.

Trajtimi duhet vazhduar pér 7 dité.

Gingiviti ulcerativ akut

Té rriturit dhe fémijét mbi moshén 10 vjeg: 750 mg né dité, né 3 doza € ndara, pér 3 dité.

Amebiaza

Té rriturit dhe fémijét mbi moshén 10 vjeg: 500 mg, 3 - 4 heré né dité.
Fémijét: 35 mg/ kg né dité né doza té ndara.

Zakonisht trajtimi zgjat nga 5 deri né 10 dité.

Xhiardiaza

Té rriturit dhe fémijét mbi moshén 10 vjeg: 2000 mg, 1 heré né dité, pér 3 dité ose 500
mg 2 heré né dité pér 7 - 10 dité.

Fémijét nga mosha 7-10 vjeg: 1000 mg, 1 heré né dité, pér 3 dité.

Fémijét nga mosha 3-7 vjeg: 625mg, 1 heré né dité, pér 3 dité.

Fémijét nga mosha 1-3 vjeg: 500 mg, 1 heré né dité, pér 3 dité.

Infeksione anaerobe

Trajtimi

Té rriturit: 500 mg, ¢do 8 oré.

Fémijét: 7.5 mglkg, ¢do 8 oré.

Trajtimi duhet & ndérpritet sipas vierésimit Klinik dhe bakteriologjik t& mjekut, por 7 dité duhet té
jené & mjaftueshme.

Profilaksi ndaj infeksioneve anaerobe

Té rriturit: 400 mg, ¢do 8 oré né 24 orét pérpara operacionit, e ndjekur pas operacionit nga
administrimi intravenoz ose rektal deri né rifillimin e administrimit oral.

Fémijét: 7.5 mgkg, cdo 8 oré.

Infeksione dentare
Té rriturit: doza e zakonshme ditore totale éshté 750 mg, e ndaré né doza. Zakonisht trajtimi
duhet vazhduar pér 3 deri né 7 dité.

Ulceracione

Té rriturit: 500 mg, 3 heré né dité, pér 7 dité.

Pérshtatja e dozés nuk duket e nevojshme tek pacientét me démtime té veshkave.

N rastin e fémijéve, pesha e té ciléve éshté mé e ulét se pesha normale pér moshén e tyre, ose
né rastin e foshnjeve nén 10 kg, doza e metronidazolit duhet zvogéluar né ményré proporcionale.
Metronidazoli largohet gjaté hemodializés, pér kété duhet té administrohet pasi té pérfundojé
progedura.

Té moshuarit: Duhet patur kujdes i vecanté me dozat e larta. Nuk ka informacion pérsa i pérket
modifikimit té dozés.

Encefalopati hepatike dhe sémundje e rénduar e mélcisé

Doza ditore duhet & reduktohet deri né 1/3 e dozés dhe mund t€ jepet njé heré né dité.

N qofté se keni marré mé shumé Mezyl
Né qofté se keni marré mé shumé Mezyl se sasia qé duhet t& merrit, ose né qofté se fémijét e
kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi té kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose t& telefononi

urgjencén pér t& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé duhet té ndérmerren.

Simptomat e pérshkruara nga mbidozimi nga njé dozé e vetme deri né 12 g metronidazol jané: té
viella, ataksi dhe corientim i leht8.

Trajtimi: nuk ekziston njé antidot specifik pér metronidazolin. Né rastet e njé mbidozimi akut duhet
té vazhdohet me njg trajtim simptomatik (lavazh gastrik, karbon aktiv, hemodializg).

N qoftd se keni harruar t& merrni Mezyl

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

Mos mermi njé dozé € dyfishté (ose mé té larté) pér € plotésuar dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se keni pyetie t& métejshme mbi pérdorimin e kétij produkti, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

4, EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Sité gjithé barnat e tieré, Mezyl mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo cdokush i
manifeston. Mezyl tolerohet miré né dozat e rekomanduara. Njoftoni mjekun tuaj pér efektet
anésore t& méposhtme é mund tju shfagen:

Efekte gastrointestinale

- té pérziera, té viella, diarre;

- dhimbje epigastrike, crrequllime té shijes, veshie e gjuhés;

- tharje goje, anoreksi, raste & veganta dhe t& rikthyeshme té pankreatitit

Reaksione t& mbindjeshmérisé

- rash, prurit, ekzema, urtikarie;

- ethe, angioedema, eritema multiforme, raste té vecanta té shokut anafilaktik;

- raste shumé té rralla té erupsioneve t€ pugrrave.

Sistemi nervor gendror dhe periferik

- dhimbje koke, marrje mendsh, ataksi, konvulsione, kriza epileptiforme kalimtare (né trajtime té
zgjatura ose me doza t€ larta);

- encefalopati, neuropati periferike, pérgjumie, parestezi;

- raportime shumé té rralla té encefalopatisé (p.sh.: konfuzion) dhe sindromi subakut

cerebelar (p.sh.: ataksi, dizartri, démtim i ményrés sé ecjes, lévizie ritmike e syve dhe
dridhje), té cilat mund t& zhduken me ndérprerjen e barit

Crregullime psikiatrike

- ¢rregullime psikotike g€ pérfshijné konfuzionin, haluginacionet;

- humor jo i miré.

Crregullime € shikimit

- ¢rregullime té pérkohshme t€ shikimit si diplopia, miopia.

Efekte hematologjike

- jané raportuar raste shumé t€ rralla t€ agranulocitozés, leukopenisé, neutropenisé, dhe
trombocitopenisé.

Né mélci:

- jané raportuar raste shumé té rralla té hepatitit kolestatk, disa heré & shogéruar me
verdhéz.

Té tiera: errésim i ngjyrés sé urinés.

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

anésore é nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni mjekun ose

farmacistin tuaj. Kur shfaget ndonjé nga efektet anésore t& mésipérme, mjekimi me Mezyl

duhet ndérpreré dhe ju duhet té késhilloheni me mjekun ose me farmacistin tuaj.

5. S| TARUANI MEZYL

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdomni barin pas datés sé skadencés té shénuar né paketim!
Ruajeni nén temperaturén 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drital

6. INFORMACION | METEJSHEM

CGfaré pérmban Mezyl

Lénda vepruese éshté Metronidazol benzoat.

5 ml suspension pérmbajné 200 mg Metronidazol benzoat ekuivalent me 125 mg
Metronidazol bazé.

Pérbérés té tjeré: karboksimetilcelulozé natriumi, sukrozé, sorbitol 70%, glicering, polisorbat
80, acid citrik monohidrat, hidrogjenfosfat natriumi dihidrat, metilhidroksibenzoat,
propilhidroksibenzoat, alkool 96%, vanilje dhe ujé i pastruar.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 1 shishe qelqi 120 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

Sipas recetés sé mjekut.
Pérmbaitja.

' Kujdes.

m [ ]

. Suspension oral.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel.: 00 355 4 23 89 602

Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Mars 2013.
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