Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PRONYSTIN

Tableta té veshura me film - 500.000 U
(Nistatiné)

Lexoni me kujdes kété fletéudhézues sepse ai
pérmban informacione té réndésishme pér ju.
Pér té gené té sigurté pér suksesin e terapisé,
tabletat e veshura me film Pronystin duhet té
pérdoren gjithmoné sipas ményrés sé pérshkruar.

« Ruajeni kété fletéudhézues. Mund tju nevojitet ta
lexoni pérseéri.

« Drejtohuni tek farmacisti ose mjeku juaj nése
kérkoni késhilla ose informacion t& métejshém

* Nése simptomat ju pérkegésohen, ose nése pas
7 ditésh nuk keni asnjé pérmirésim, duhet
patjetér té shkoni tek mjeku.

« Nése ndonjé prej efekteve anésore té
pérmendura ju shqetéson, ose nése vini re
efekte anésore té cilét nuk jané té pérmendur né
kété fletéudhézues, ju lutemi té& informoni mjekun
ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Pronystin dhe pérse pérdoret?
2. Cfaré duhet té dini para se té pérdorni Pronystin?
3. Si ta merrni Pronystin?
4. Cilét jané efektet anésore t&€ mundshme?
5. Si ta ruani Pronystin?
6. Informacione té métejshme

1. GFARE ESHTE PRONYSTIN DHE PERSE
PERDORET?
Tabletat Pronystin shérbejné pér trajtimin e
infeksioneve mykotike (antimykotiké).

Ato indikohen pér trajtimin intestinal topik té
infeksioneve mykotike té traktit gastrointestinal, té
cilat dihet se jané té ndjeshme ndaj nistatinés,
sidomos kur infeksioni mykotik ka ndodhur si pasojé
e njé terapie me antibiotiké, citostatiké ose kortikoidé.

2. GFARE DUHET TE DINI PARA SE TE
PERDORNI PRONYSTIN?
Pronystin nuk duhet té pérdoret

« nése jeni hipersensitiv (alergjik) ndaj nistatinés,
ndaj njé bari t&€ ngjashém me té (amfotericiné B,
natamiciné), ndaj ponceau 4R (ngjyrues),
karmoisiné Aluminium-Lack (ngjyrues) ose ndaj
ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té tabletave
Pronystin;

« pér trajtimin e infeksioneve mykotike sistemike
(gé kané té béjné me organet e brendshme).

Duhet treguar kujdes i veganté gjaté pérdorimit té
Pronystin:

Fémijét

Pér shkak té& osmolaritetit té larté té nistatinés, nuk
duhet té pérdoret tek foshnjet e lindura para kohe ose
tek ato gqé jané shumé nén peshé.

CROPING AREA 12x19cm

Pérdorimi i Pronystin me barna té tjera:

Informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése merrni /
pérdorni barna té tjera ose i keni marré / pérdorur ato
para pak kohésh, pérfshiré edhe barnat qé keni
marré pa pérshkrimin e mjekut.

Shtatzénia / Ushqimi me gji

Nistatina, lénda vepruese e Pronystin, né doza
terapeutike t& marra né rrugé orale, nuk pérthithet
nga |ékura e padémtuar ose nga mukoza.

Nistatina nuk e kalon placentén, dhe nuk pritet qé té
kalojé né quméshtin e gjirit.

Tabletat e veshura me film Pronystin mund té
pérdoren gjaté shtatzénisé dhe ushgimit me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive:
Nuk ka té& dhéna pér ndikimin e kétij bari né aftésiné

pér té drejtuar automjetin dhe pér té pérdorur makineri.

Informacione té réndésishme pér disa nga
pérbérésit e Pronystin

Ky bar pérmban laktozé. Nése e dini gé vuani nga
ndonjé intolerancé ndaj sheqgernave té caktuar, ju
lutemi t'i pérdorni tabletat e veshura me film Pronystin
vetém pasi té keni folur me mjekun. Ponceau 4R,
karmoisina e aluminit mund té shkaktojné reaksione
mbindjeshmérie.

3. S| TA MERRNI PRONYSTIN?
Gjithmoné merrini tabletat e veshura me film
Pronystin sipas udhézimeve t& mjekut. Drejtohuni tek
mjeku ose farmacisti juaj nése nuk jeni shumé té
sigurté.
Doza e zakonshme éshté:
né trajtimin e infeksioneve mykotike té traktit
gastrointestinal, veganérisht gjaté trajtimit me barna
qé favorizojné mykun né kété trakt (p.sh.: antibiotikét
me spektér té gjeré, kortikoidét, citostatikét) — merret
3 heré né dité nga 1 tableté e veshur me film. Né rast
se éshté e nevojshme, doza e Pronystin mund té
rritet.

Ményra e pérdorimit
Merrini tabletat e veshura me film Pronystin pas
ushqimit, t& plota, me pak Iéng.

Kohézgjatja e pérdorimit

Kohézgjatja e pérdorimit éshté 2 javé, ose aq sa zgjat
edhe terapia me barna qé favorizojné rritien e mykut.
Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj nése keni
pérshtypjen se efekti i tabletave t&€ veshura me film
Pronystin éshté shumé i forté ose shumé i dobét.

Nése keni marré mé shumé Pronystin se sasia qé
duhet té merrnit

Ka pak informacione pér mbidozimin e nistatinés pas
marrjes nga goja.

Megenése edhe né doza té larta, pérthithja e
nistatinés nga trakti gastrointestinal pas marrjes nga
goja éshté e papérfillshme, nuk pritet té keté efekte
anésore né organizém edhe né rast mbidozimi.

Né rast se ndodh mbidozim duhet progeduar me
marrjen e masave té zakonshme té cilat pérdoren pér
eliminimin e njé bari nga trakti gastrointestinal.

Nése harroni té merrni Pronystin

Mos merrni njé dozé té dyfishté nése keni harruar té
merrni dozén paraardhése. Vazhdoni trajtimin sipas
ményrés sé pérshkruar.

Nése ndérpritni trajtimin me Pronystin

Mund té vini né rrezik suksesin e trajtimit. Flisni me
mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se té ndérpritni
trajtimin me Pronystin.

Nése keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij
bari, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. CILET JANE EFEKTET ANESORE TE
MUNDSHME?
Si té gjitha barnat e tjera, tabletat e veshura me film
Pronystin mund té shkaktojné efekte anésore,
megjithése jo ¢dokush i manifeston ato.
Pér vlerésimin e efekteve anésore jané pérdorur
treguesit e shpeshtésisé si mé poshté:

Shumé té Shfagen né mé shumé se 1 né 10

shpeshta pérdorues

Té Shfagen né 1 deri né 10 pérdorues

shpeshta nga 100

Té Shfagen né 1 deri né 10

pazakonta | pérdorues nga 1 000 ,

Té rralla Shfagen né 1 deri né 10 pérdorues
nga 10,000

Shumé té Shfagen né mé pak se 1 né

rralla 10,000 pérdorues

Té Nuk mund té vlerésohen.

panjohura

Efekte anésore té mundshme:

Nistatina, Iénda vepruese e Pronystin, pérgjithésisht
tolerohet miré.

Shpesh mund té ndodhin shgetésime gastrointestina-
le, nauze, té vjella dhe diarre.

Efekte té pazakonta jané: rash né Iékuré si dhe
urtikarie.

Rrallé mund té vérehet sindroma Stevens-Johnson
(temperaturé dhe flluska té& dhimbshme né lékuré dhe
mukoza).

Ponceau 4R (ngjyrues) dhe karmoisina e aluminit
mund té shkaktojné reaksione alergjike.

Udhézime té veganta:

Né rast t& njé reaksioni mbindjeshmérie, bari duhet
ndérpreré dhe mjeku duhet t’ju késhillojé pér trajtimin
e duhur.

Informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése ndonjé
prej efekteve anésore té pérmendura ju shgetéson
dukshém, ose nése véreni efekte anésore té cilét nuk
pérmenden né kété fletéudhézues.

5. S| TA RUANI PRONYSTIN?
Té ruhet larg fémijéve!
Nuk duhet ta pérdorni kété bar pas kalimit té datés sé
skadencés, e cila shénohet né blister dhe né kuti me
<Skad.>. Data e skadencés i referohet dités sé fundit
té muajit.
Mos e ruani mbi 25°C.
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6. INFORMACIONE TE METEJSHME

Cfaré pérmbajné tabletat e veshura me film
Pronystin:

Lénda vepruese éshté:

1 tableté e veshur me film pérmban 500.000 |.U.
Nistatiné.

Pérbérésit e tjeré jané:

laktozé monohidrat, celulozé pluhur, glikolat natriumi
i amidonit, povidon K25, dioksid silici koloidal, stearat
magnezi, kopolimer bazik butilmetakrilat, laurilsulfat
natriumi, karboksimetilcelulozé natriumi, acid stearik,
dioksid titani (E171), talk, ponceau 4R (E124) dhe
karmoisiné alumini (E122).

Si paragqiten tabletat e veshura me film Pronystin
dhe pérmbaijtja e paketimit:
Pronystin jané tableta rozé, gjysmékonvekse, né

paketim me 20 tableta té veshura me film dhe 30
tableta té veshura me film.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

1
'(% Sipas receté sé mjekut.

X9
g{g Nuk duhet t& pérdoret te fémijét.

ﬁ Pérmbajtja.
O Forma e tabletés.

Mbajtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

' Kujdes.
[ ]
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Néntor 2013.



