Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

ATROPINE

Tretésiré me pika pér sy 1% - 10 ml
(Atropiné sulfat)

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 tieré. 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:

. Cfaré éshté Atropine dhe pérse pérdoret
. Pérpara se té pérdorni Atropine

. Si ta pérdorni Atropine

. Efekte anésore t€ mundshme

. Si ta ruani Atropine

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE ATROPINE DHE PERSE
PERDORET
Atropina éshté njé alkaloid i beladonés, prototip i
antimuskarinikéve, antagonist kompetitiv selektiv i
receptoréve M kolinergjiké. Ajo &shté njé antagonist
kompetitiv i acetilkolinés né fundet e nervave
postganglioniké, késhtu gqé ndikon né receptorét e
gjéndrave endokrine, né muskujt e Iémuar, né muskuijt
kardiaké dhe ato té sistemit nervor géndror.
Bllokimi i receptoréve M té muskujve cirkularé té irisit
shkakton midriazé, ndérsa bllokimi i receptoréve M té
muskujve ciliaré shkakton cikloplegji.
Ajo pérthitet nga membranat mukoze, |ékura dhe
syté. Atropina eleminohet shumé shpejt nga qarkullimi
i gjakut si dhe gjysméjeta e eleminimit t& saj éshté
rreth 4 oré. Atropina metabolizohet né mélci dhe
jashtéqitet me uriné si bar i pandryshuar dhe si
metabolité.
Atropine pérdoret pér té prodhuar midriazé dhe
cikloplegji pér ekzaminimet oftalmike.
Atropine gjithashtu pérdoret né trajtimin e iritit dhe
uveitit.

2. PERPARA SE TE PERDORNI ATROPINE

Mos pérdorni Atropine né qofté se:

- jeniindjeshém (alergjik) ndaj atropinés ose ndaj
ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té barit, pasi
mund té shfagen reaksione alergjie, pérfshiré
anafilaksing;

- vuani nga glaukoma me kénd té ngushté ose forma
té tiera té glaukomés;

- mbani lente kontakti, sepse duke tharé sekrecionet
e syrit véshtiréson mbajtjen e tyre;

- vuani nga miastenia gravis;
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- drejtoni automjetin ose pérdorni makineri, shiko
paragrafin “Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i
makinerive”.

Duhet t&€ shmangni pérdorimin e Atropine tek fémijét,

veganérisht né fémijét qé kané démtime té trurit,

paralizé spastike ose vuajné nga sindroma Down.

Tregoni kujdes té vecanté me Atropine né qoftése:

- jeni duke u trajtuar me antimuskariniké té tjeré;

- trajtoheni njékohésisht me barna kolinomimetike
dhe frenues té kolinesterazés, pasi kéto
antagonizojné efektet e atropinés;

- jeni shtatzéné ose po planifikoni njé shtatzéni.
Tregojini menjéheré mjekut tuaj né qofté se mbeteni
shtatzéné né kohén e mjekimit me atropiné;

- ushgeni fémijén me giji.

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 té marra pa receté.

Ndérveprimet klinikisht t& réndésishme me barnat e

tjera, vérehen pas pérthithjes sistemike té atropinés.

Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté

né dijeni té faktit qé ju jeni duke u trajtuar me:

- antimuskariniké té tjeré (si p.sh. bromfeniraminé,
klorfeniraminé, klemastiné, dimenhidrinat,
prometazing, tioridazing, amitriptilin€, klomipraminé,
amoksapiné, klozapiné, dizopiramid), té cilét rrisin
veprimet M- kolinolitike té atropinés;

- barna kolinomimetike dhe frenues té kolinesterazés,
té cilat antagonizojné efektet e atropinés.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji
Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara
se té merrni kété bar.

Shtatzénia

Atropina e kalon placentén, por nuk dihet gé té jeté e
démshme. Megjithaté rekomandohet t&¢ shmanget
pérdorimi i saj né shtatzéni. (Kategoria C)

Ushqimi me gji

Edhe pse atropina kalon né sasi té vogla né
quméshtin e gjirit, rekomandohet té€ shmanget
pérdorimi i saj gjaté ushqimit me giji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Atropine — tretésiré me pika pér sy 1% (tretésiré
oftalmike) mund té shkaktojé efekte anésore té tilla si:
turbullimi i shikimit, marrje mendsh dhe efekte té tjera
qé ndikojné né aftésiné tuaj pér té drejtuar automjetin
ose pérdorur makineri. Prandaj gjaté trajtimit me
Atropine duhet té evitoni pérdorimin e automjeteve
dhe makinerive.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit
e Atropine

Atropine — tretésiré me pika pér sy 1% pérmban klorur
benzalkoni i cili mund té shkaktojé irritim né sy.
Shmangni kontaktin me lentet e buta té kontaktit.
Higini lentet e kontaktit pérpara aplikimit dhe prisni té
paktén 15 minuta pérpara se t'i rivendosni. Kloruri i
benzalkonit njihet pér ¢ngjyrosjen e lenteve té buta té
kontaktit.

3. SI TA PERDORNI ATROPINE

Gjithmoné pérdoreni Atropine ekzaktésisht si jua
pérshkruan mjeku juaj. Konsultohuni me mjekun ose
farmacistin tuaj né qofté se nuk jeni i sigurt.

Né irit dhe uveit
Tek té rriturit: 1-2 pika tretésiré 1% né sy, 2 — 3 heré
né dité.

Pér prodhimin e midriazés dhe cikloplegjisé
Tek té rriturit: 1 piké tretésiré 1% né sy, 1 oré para
procedurés.

Duhet t& shmangni pérdorimin e Atropine tek fémijét,
veganérisht né fémijét gé kané démtime té trurit,
paralizé spastike ose vuajné nga sindroma Down.

Ményra e administrimit té Atropine — tretésiré me pika

pér sy 1%, éshté:

- Lajini miré duart.

- Mos e prekni vendin e daljes sé pikave.

- Shikoni lart.

- Ulni kapakun e poshtém té syrit pér té krijuar njé
ulluk.

- Vendosni pjesén e sipérme té shishes plastike sa
mé afér ullukut, por pa e prekur até.

- Hidhni sasiné e duhur té pikave né ulluk.

- Mbylini syrin pér rreth 2 minuta.

- Tretésira e tepért gé del mund té higet me njé
garzeé sterile.

Pikat né sy mund té shkaktojné ndonjé ndjesi

djegieje, por kjo ndjenjé nuk zgjat mé shumé sé disa

minuta. Né té kundért konsultohuni me mjekun ose

farmacistin tuaj.

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Atropine:
Né qofté se keni pérdorur mé shumé Atropine se
sasia gqé duhet té pérdornit, ose né qofté se fémijét e
kané pérdorur gabimisht kété bar, ju lutemi té
kontaktoni mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi
urgjencén pér t& marré njé mendim pér rrezikun dhe
késhilla pér veprimet gé duhet té ndérmerren.

Rrallé ndodhin efekte anésore nga mbidozimi i
Atropine — tretésiré me pika pér sy 1%.

Megjithaté, efektet anésore gé mund té ndodhin si
pasojé e mbidozimit me Atropine pérfshijné: efekte
antikolinergjike, ¢rregullime kardiovaskulare,
(takikardi, aritmi atriale, ¢rregullime atrio —ventrikulare)
dhe ¢rregullime né sistemin nervor géndror
(konfuzion, shqgetésime, nervozizém, haluginacione
dhe konvulsione).

Né qofté se keni harruar té pérdorni Atropine:

Né qgofté se harroni njé dozé Atropine, pérdoreni até
sa mé shpejt. Né qofté se éshté pothuajse koha pér
dozén tjetér, pérdoreni até dhe kalojeni dozén e
humbur. Mos pérdorni dozé ekstra Atropine pér té
plotésuar dozén e humbur.

Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme mbi pérdorimin
e keétij produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME TE
ATROPINE

Si té gjithé barnat e tjera, Atropine mund té shkaktojé

efekte anésore, megjithése jo ¢dokush i manifeston.

Efektet anésore té shkaktuar nga atropina jané
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kryesisht té lidhur me veprimin e saj farmakologjik tek

receptorét muskariniké, dhe né doza té larta, tek ata

nikotiniké. Kéto efekte varen nga doza dhe zakonisht
jané té rikthyeshém kur trajtimi ndérpritet.

Efektet anésore mé té zakonshme té

Atropine — tretésiré me pika pér sy, jané:

- zgjerim i pupilés sé syrit (midriazé), grregullim i
pamjes, paralizé e akomodimit d.m.th. cikloplegji
dhe rritje e tensionit intraokular;

- dermatit kontakti dhe dermatit ekzematoid;

- gjithashtu temperaturé e larté, skugje e Iékurés,
urtikarie, té vjella, konfuzion, lodhje, drobitje,
pérgjumje, haluginacione, takikardi, tharje e gojés,
etj.

Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju

shfagen kéto efekte anésore ose ¢do efekt tjetér

anésor gé nuk pérmendet né kété fletéudhézues.

5. SI TA RUANI ATROPINE

Mbaijeni larg fémijéve.

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

Ruajeni né njé vend té thaté e té freskét, né
temperaturé nén 25°C.

Mos e ruani né ngrirje.

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

Afati i pérdorimit pas hapjes éshté 2 javé.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Atropine

Lénda vepruese éshté atropiné sulfat.

1 ml tretésiré pérmban 10 mg atropiné sulfat.
Pérbérés té tjeré: klorur benzalkoni, ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit

Kuti kartoni me shishe plastike sterile 10 ml.
Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
]

& Sipas recetés sé mjekut.

ﬁ Pérmbaijtja. ' Kujdes. pPika pér sy.
° I3

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
Korrik 2013.



