Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

ALCET

Tableta té veshura me film — 10 mg
(Cetiriziné 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 me 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.

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

1. GFARE ESHTE ALCET DHE PERSE PERDORET
Cetirizina, metabolit human i hidroksizinés, éshté
antagonist potent i receptoréve H1 qé nuk zotéron
efekte té réndésishme antikolinergjike dhe
antiserotoninergjike. Né doza farmakologjikisht
aktive, ajo nuk shkakton pérgjumje dhe as
ndryshime té sjelljes, e cila mund té shpjegohet me
paaftésiné e saj pér té kaluar barrierén
hematoencefalike. Cetirizina frenon fazén e
hershme té ndérmjetésuar nga histamina té
reaksioneve alergjike dhe redukton gjithashtu edhe
migrimin e gelizave té inflamacionit dhe ¢lirimin e
mediatoréve gé marrin pjesé né pérgjigjen alergjike
té vonuar. Cetirizina siguron gjithashtu njé efekt
mbrojtés kundrejt bronkospazmave té shkaktuara
nga inhalimi i histaminés né ata gé vuajné nga
astma bronkiale.

Pas administrimit oral, cetirizina pérthithet shpejt
nga trakti gastrointestinal, pérgéndrimet plazmatike
maksimale arrihen brenda njé ore. Ushqimi rrit
kohén e nevojshme pér arritien e pérgéndrimit
plazmatik maksimal por nuk e pakéson sasiné qé
pérthithet. Cetirizina lidhet shumé me proteinat
plazmatike dhe ka njé gjysmé-jeté eliminimi rreth
10 oré. Ajo eliminohet kryesisht me ekskretim renal
né pjesén mé t& madhe né formén e pandryshuar té
barit.

Alcet indikohet né:

« té rritur dhe fémijét mbi 6 vje¢ né gjendjet
alergjike duke pérfshiré rinitin (rinit alergjik
sezonal dhe rinit alergjik vjetor) si dhe né
urtikarie idiopatike kronike;

« fémijé 2-6 vjeg pér trajtimin e rinitit alergjik
sezonal.
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Rinit alergjik sezonal: Alcet pérdoret pér lehtésimin e
simptomave qé shogérojné rinitin alergjik sezonal té
shkaktuar nga alergjené té ndryshém, si pjalmi i
peméve apo biméve té ndryshme. Alcet éshté mjaft
e efektshme né trajtimin e simptomave té tilla si:
téshtimé, kruarje té hundéve, kruarje té syve, lotim
dhe skugje té syve.

Rinit alergjik vjetor: Alcet pérdoret pér lehtésimin e
simptomave gé shoqérojné rinitin alergjik vjetor té
shkaktuar nga alergjené té ndryshém si grimcat e
pluhurit, apo né rastin e alergjisé nga kafshét apo
kérpudhat. Alcet éshté mjaft e efektshme né trajtimin
e simptomave té tilla si: téshtimé, kruarje té
hundéve, kruarje té syve, lotim té syve.

Urtikarie kronike: Alcet pérdoret pér trajtimin e
manifestimeve té pandérlikuara né 1ékuré té
urtikaries kronike idiopatike. Ajo né ményré té
dukshme redukton shfagjen, pérkeqésimin dhe
kohézgjatjen e urtikaries si dhe né ményré té
dukshme pakéson kruarjen.

2. PERPARA SE TE MERRNI ALCET
Mos merrni Alcet:
- né qofté se jeni i ndjeshém ndaj cetirizinés,
hidroksizinés ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve
té tjeré té Alcet.

Tregoni kujdes té vecanté me Alcet.
Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Alcet.

+ Alcet duhet pérdorur me kujdes né pacientét
me disfunksion hepatik ose renal si dhe né
moshat e vjetra sepse mund té ndryshojé
farmakokinetika e cetirizinés dhe shpesh
kérkohet modifikim doze.

Afiniteti i Alcet pér receptorét muskariniké éshté
i vogél dhe pér kété arsye mund té mos jené té
nevojshme kufizimet e rekomanduara pér

H1- antagonistét e tjeré.

Marrja e barnave té tjera:

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

Ju lutemi té 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 Alcet né qofté se ju jepet ndonjé bar
tjetér gjaté trajtimit.

Ndérveprimet medikamentoze té cetirizinés jané té
pakta dhe pérgjithésisht t& paréndésishme.
Megijithése nuk jané gjetur ndérveprime
medikamentoze klinikisht té& réndésishme me
teofilinén né doza té vogla, duhet té kihet parasysh
se si rezultat i njé doze prej 400 mg teofiliné éshté
Vvérejtur njé pakésim i vogél né klirensin e
cetirizinés; mundet gé doza mé té médha teofiline té
kené efekt mé té madh.

Marrja e Alcet me ushqim dhe pije

Alcet mund té japé pérgjumje dhe ky efekt mund t'i
shtohet efektit sedativ té alkoolit. Duhet ménjanuar
pérdorimi i njékohshém i cetirizinés me alkool apo
depresanté té tjeré t€ SNQ sepse mund té ndodhé
njé rénie e theksuar e vigjilencés si dhe shtim i
démtimit t& performancés sé SNQ.

Shtatzénia

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

Nuk ka informacion té mjaftueshém né lidhje me
siguriné e pérdorimit t& Alcet gjaté shtatzénisé. Pér
kété arsye para se té pérdoret duhet té€ konsultoheni
me mjekun tuaj.

Ushqimi me gji

Nga studimet rezulton qé cetirizina ekskretohet né
qumeéshtin e gjirit, ndaj dhe pérdorimi i saj tek nénat
gé ushgejné fémijét me gji nuk rekomandohet.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Alcet pérshkruhet si njé antihistaminik jo-sedativ gé
ka fugi shumé té ulét pér té shkaktuar pérgjumje,
por gjaté pérdorimit t€ saj ashtu si pér té gjithé
antihistaminikét, duhet treguar kujdes gjaté drejtimit
té automjetit apo pérdorimit t&¢ makinerive
potencialisht té rrezikshme.

3. SI TA MERRNI ALCET

Gjithmoné merreni Alcet sipas késhillés sé mjekut.
Né qofté se nuk jeni i sigurt kontaktoni me mjekun
ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé efektet e
Alcet jané shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni
me mjekun ose farmacistin tuaj. Tabletat duhet té
gélltiten me té paktén gjysém goté ujé.

Tek té rriturit dhe fémijét mbi 6 vjeg Alcet jepet nga
goja né dozat 10 mg njé heré né dité ose 5 mg dy
heré né dité.

Fémijéve nga 2 deri né 6 vje¢ u jepet 5 mg njé heré
né dité ose 2.5 mg dy heré né dité pér trajtimin e
rinitit sezonal alergjik.

Tek pacientét me démtim hepatik nevojitet reduktimi
i dozés né gjysmén e dozés sé zakonshme ditore.
Né ményré té ngjashme edhe tek pacientét me
démtim renal rekomandohet pérgjysmim i dozés
ditore té zakonshme.

Megijithaté doza mund té keté nevojé pér tu rritur
ose pér tu ulur. Mjeku juaj do t'ju késhillojé né
pérputhje me rrethanat.

Né qofté se keni marré mé shumé Alcet:

Né qofté se keni marré mé shumé Alcet 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.

Dozat mé té médha se 10 mg shkaktojné pérgjumje.

Né qofté se keni harruar té merrni Alcet:

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 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.
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4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME TE ALCET
Si té gjithé barnat e tjera, Alcet mund té shkaktojé
efekte anésore, megjithése jo cdokush i manifeston.
Ndonjéheré ato jané serioze, ndonjéheré jo. Mos u
alarmoni nga kjo listé e efekteve t& mundshme
anésore. Mund té mos ju shfaget asnjé prej tyre.
Cetirizina ndikon pak ose aspak né efektet
psikomotore duke pasur njé incidencé té
pérgjumjes té ngjashme me até té placebos.
Efektet anésore té raportuara gjaté pérdorimit té€ saj
né dozat e rekomanduara jané té pakta dhe té
ngjashme me ato té placebos.
Té tilla jané:

- pérgjumja;

- dhimbja e kokés;

- marrje mendsh;

- axhitim;

- tharje goje;

- diskomfort gastrointestinal.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore
pérkeqgésohet, ose né qofté se véreni efekte
anésore gé nuk pérmenden né kété fletéudhézues,
ju lutemi té lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI ALCET

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Alcet pas datés sé skadimit e cila
éshté e shénuar né paketim.

Mos e ruani mbi 25°C!

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

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Alcet

Lénda vepruese éshté cetiriziné klorhidrat.

Cdo tableté e veshur me film pérmban 10 mg
cetiriziné klorhidrat.

Pérbérésit e tjeré jané: laktozé€ monohidrat,
celulozé mikrokristalore, glikolat natriumi i amidonit,
kroskarmelozé natriumi, talk, stearat magnezi,
opadry Ili bardhé.

Pérmbaijtja e paketimit
Forma e paketimit:
kuti me 20 tableta té veshura me film.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
!
& Sipas recetés sé mjekut.
ﬁ Pérmbaijtja. ' Kujdes.
.
" Forma e tabletés.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) 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
Shtator 2013.



