Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

TRAXAL

Tretésiré pér injeksion — 500 mg /5 ml
(Acid traneksamik)

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
mijekun tuaj.

* 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 tuaj.

kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Traxal dhe pérse pérdoret
Pérpara se té merrni Traxal

Si ta merrni Traxal

Efekte anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Traxal

Informacion i métejshém

o:

SO AN Z

1. GFARE ESHTE TRAXAL DHE PERSE
PERDORET

Traxal pérmban acid traneksamik i cili i pérket grupit

té barnave té quajtur antihemorragjiké; antifibrinolitiké,

aminoacide.

Traxal pérdoret né té rritur pér parandalimin dhe

trajtimin e gjakrriedhjes té shkaktuar nga njé proges i

cili pengon mpiksjen e gjakut i quajtur fibrinolizé.

Indikimet specifike pérfshijné:

- perioda me shumé gjakrrjedhje te graté

- gjakrrjedhje gastrointestinale

- ¢rregullime hemorragjike urinare pas kirurgjisé sé
prostatés ose progedurave kirurgjikale gqé prekin
traktin urinar

- kirurgji té veshit, hundés ose fytit

- Kirurgji t&é zemrés, abdominale ose gjinekologjike

- gjakrrjedhje pasi jeni trajtuar me njé bar tjetér i
cili shkrin mpiksjet e gjakut.

2. PERPARA SE TE MERRNI TRAXAL

Mos merrni Traxal né qofté se:

«  jeni alergjik ndaj acidit traneksamik, metabisulfitit
té natriumit apo pérbérésve té tjeré joaktivé té
pérmendur né fund té kétij fletéudhézuesi (shiko
pikén 6);

* keni aktualisht njé sémundje qé ¢on né mpiksjen
e gjakut

* keni njé gjendje té quajtur “koagulopati konsumi”
(koagulim intravaskular i pérhapur) ku gjaku né té
gjithé trupin fillon t&€ mpikset;

*  keni probleme me veshkat;

«  keni pasur histori té& shfagjes sé konvulsioneve.

Injeksioni intratekal dhe intraventrikular dhe aplikimi

intracerebral kundérindikohen pér shkak té rrezikut

pér edema cerebrale dhe konvulsione.

CROPING AREA 12x19cm

Né pérgjithési kundérindikohet né shtatzéni dhe
ushgim me gji.

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga kéto
gjendje, ose né qofté se keni ¢farédolloj dyshimi, flisni
me mjekun tuaj pérpara se té€ merrni Traxal.

Tregoni kujdes té vecanté me Traxal

Flisni me mjekun tuaj né gofté se keni ndonjé nga

gjendjet e méposhtme, né ményré gé ta ndihmoni até

pér té vendosur nése Traxal éshté i pérshtatshém pér
ju:

* né qofté se keni patur gjak né uriné, sepse Traxal
mund té ¢ojé né obstruksion té traktit urinar;

* né qofté se keni risk pér mpiksjen e gjakut;

+  né qofté se keni mpiksje ose gjakrrjedhje té
shtuar pérgjaté gjithé trupit (koagulim intravaskular
i pérhapur), Traxal mund t€ mos jeté i duhuri pér
ju, perveg rastit kur keni gjakrriedhje té réndé
akute dhe analizat e gjakut tregojné se éshté
aktivizuar progesi i cili pengon mpiksjen e gjakut i
quaijtur fibrinolizé;

* né qofté se keni patur konvulsione, Traxal nuk
duhet té administrohet. Mjeku juaj duhet té
pérdoré dozén mé té vogél t&€ mundshme pér té
ménjanuar konvulsionet pas trajtimit me Traxal;

* né qofté se jeni né njé trajtim afatgjaté me Traxal,
duhet kushtuar vémendje ¢rregullimeve té
mundshme té shikimit t& ngjyrave dhe né qofté se
éshté e nevojshme trajtimi duhet ndérpreré. Gjaté
pérdorimit afatgjaté té vazhdueshém té
Traxal — tretésiré pér injeksion, sugjerohen té
béhen ekzaminime té rregullta oftalmologjike
(ekzaminime t& syrit qé pérfshijné mprehtésiné e
shikimit, shikimin e ngjyrave, fundus, fushén e
shikimit etj.). Né rastin e ndryshimeve patologjike
té shikimit, vecanérisht né sémundjet e retinés,
mjeku juaj duhet t& marré njé vendim pas
konsultimit me njé specialist mbi nevojén e
pérdorimit afatgjaté té Traxal né rastin tuaj.

Marrja e barnave té tjera

Ju lutemi, njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né

qofté se jeni duke marré ose keni marré sé fundmi

barna té tjera pérfshiré edhe ato pa receté, vitamina,

minerale, barna bimore ose shtesa dietike.

Ju duhet t'i thoni mjekut vecanérisht nése merrni:

» barna té tjera té cilat ndihmojné gjakun té
mpikset, té quajtur antifibrinolitiké

» barna té cilat pengojné mpiksjen e gjakut, t&
quajtur trombolitiké

*  kontraceptivé oralé.

Shtatzénia dhe ushqgimi me gji

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té merrni Traxal né
qofté se jeni shtatzéné ose jeni duke ushqgyer fémijén
me gji.

Né pérgjithési kundérindikohet né shtatzéni.

Acidi traneksamik ekskretohet né quméshtin e gjirit.
Prandaj, pérdorimi i Traxal nuk rekomandohet gjaté
ushgimit me giji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk jané kryer studime mbi aftésiné pér té drejtuar
automijetin apo pérdorur makineri.

Informacion i réndésishém pér disa nga
pérbérésit e Traxal

Traxal pérmban metabisulfit natriumi. Metabisulfiti i
natriumit mund té shkaktojé rrallé reaksione
mbindjeshmérie dhe bronkospazém.

3. SI TA MERRNI TRAXAL

Traxal do tju jepet me ané té injektimit t& ngadalté né
vené.

Mjeku juaj do té vendosé dozén e sakté pér ju dhe
pér sa kohé ju duhet ta merrni até.

Pérdorimi né té moshuar
Nuk éshté i nevojshém reduktimi i dozés, vetém né
qofté se ka té dhéna pér insufigiencé renale.

Pérdorimi né pacienté me probleme té veshkave
Né qofté se keni probleme me veshkat, doza juaj e
acidit traneksamik do té reduktohet duke u bazuar né
analizat e kryera né gjak (niveli i kreatininés né
serum).

Pérdorimi né pacientét me démtime hepatike
Nuk éshté i nevojshém reduktimi i dozés.

Metoda e administrimit

Traxal duhet t& administrohet vetém ngadalé né
vené.

Traxal nuk duhet té injektohet né muskul.

Né qofté se ju jepet mé shumé Traxal

Né qofté se ju jepet mé shumé Traxal sesa doza e
rekomanduar, mund t'ju shfaget ulje tranzitore e
presionit t& gjakut. Flisni menjéheré me njé mjek ose
farmacist.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Traxal mund té shkaktojé

efekte anésore, megjithése jo gdokush i manifeston.

Efektet anésore t€ mundshme jané:

Té zakonshme (mund té prekin deri né 1 nga 10

pérdorues)

« efekte né stomak dhe zorré: té€ pérziera, té vjella,
diarre

Té pazakonta (mund té prekin 1 deri né 10 nga 1,000

pérdorues)

« efekte né problemet e I1ékurés: rash

Té panjohura (frekuenca nuk mund té vlerésohet nga

té dhénat e disponueshme)

« gjendje e sémuré me hipotension (presion i ulét i
gjakut), sidomos kur injeksioni jepet shumé shpejt

«  mpiksje gjaku

« efekte né sistemin nervor: konvulsione

« efekte né sy: shgetésime né shikim pérfshiré
démtimin e shikimit t€ ngjyrave

« efekte né sistemin imunitar: reaksione alergjike.

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.

5. SI TARUANI TRAXAL

Mbaijeni larg fémijéve.

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

Ruajeni nén 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Traxal — tretésiré pér injeksion
Lénda vepruese éshté acid traneksamik.

Cdo ampulé 5 ml pérmban 500 mg acid traneksamik.
Pérbérésit e tjeré jané: metabisulfit natriumi, citrat
natriumi dihidrat, hidroksid natriumi, ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 10 ampula 5 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
& Sipas recetés sé mjekut.

E Pérmbaijtja. ! Kujdes.

0 Tretésiré pér injeksion.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
Tel.Fax: 00355 42 362800
Tirané - SHQIPERI
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