FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

FASDOL

TABLETA TE VESHURA ME FILM
400 mg, 600 mg (Ibuprofen)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni pérdorimin e barit.
* Ruajeni 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 si ju.
+ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore keqésohet ose né qofté se
véreni ndonjé efekt tietér anésor qé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi t& njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

1. Gfaré éshté Fasdol dhe pérse pérdoret?

2. Cfaré duhet té keni kujdes pérpara se té mermi Fasdol?
3. Si ta mermi Fasdol?

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Sita ruani Fasdol?

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE FASDOL DHE PERSE PERDORET?

Fasdol pérmban Iéndén vepruese ibuprofen, i cili éshté njé bar antiinflamator, antipiretik
dhe analgjezik (antiinflamator / antireumatik josteroid) (AIJS).

Fasdol indikohet né (vetém pér tabletén 400 mg):

« dhimbje t€ lehta deri mesatare

« temperaturé.

Fasdol pérdoret:

pér trajtimin simptomatik t& dhimbjes dhe inflamacionit né:

« artrit akut (pérfshiré gutén)

« artrit kronik, vecanérisht né artrit reumatoid (poliartrit kronik)

« spondilit ankilozant (sémundja Bechterew) dhe sémundje té tjera
inflamatoro - reumatike té shtyllés kurrizore

« irritimet e sémundjeve degjenerative té kyceve dhe shtyllés kurrizore
(artroza dhe spondiloartroza)

* sémundje inflamatore reumatike té indeve té buta

« enjtje dhe inflamacione té dhimbshme pas démtimeve.

2. GFARE DUHET TE KENI KUJDES PERPARA SE TE MERRNI FASDOL?

Fasdol nuk duhet té pérdoret:

« nése jeni i mbindjeshém (alergjik) ndaj ibuprofenit ose ndonjérit prej
pérbérésve té tieré té Fasdol

* nése keni reaguar né té kaluarén me atake astme, enjtje t& mukozés sé
hundés apo reaksione né Iékuré pas marrjes sé acidit acetilsalicilik ose
antiinflamatoréve té tjeré josteroidé

« nése keni grregullime té pashpjegueshme té formulés sé gjakut

* né ulgera peptike ose duodenale ekzistuese ose qé jané shfaqur mé paré
né ményré té pérséritur ose gjakrriedhje (té paktén 2 episode té ndara
pér ulgera ose gjakrrjedhje té konfirmuara)

« nése ka patur gjakrriedhje ose perforacion gastrointestinal té lidhur me
pérdorimin e antiinflamatoréve josteroidé (AlJS)

« nése keni hemorragji né tru (hemorragji cerebrovaskulare) ose hemorragji
té tjera aktive

« né démtime té rénda té funksionit t& mélgisé ose veshkave

« né insufigiencé té réndé kardiake

* né tremujorin e treté té shtatzénisé

« né fémijét dhe adoleshentét nén 15 vjeg.

Mé poshté pérshkruhen rastet kur Fasdol duhet pérdorur vetém né kushte té vecanta
(d.m.th. né intervale mé té gjaté ose né doza té reduktuara dhe nén kontroll mjekésor)
dhe nén kujdes té posagém.

Késhillohuni me mjekun tuaj.

Kjo vlen edhe nése i keni kaluar mé paré kéto situata.

Tregoni kujdes té veganté me Fasdol

Siguria né traktin gastrointestinal

Pérdorimi i njékohshém i Fasdol me antiinflamatoré té tjeré josteroidé, pérfshiré té
ashtuquajturit frenuesit e COX-2 (frenuesit e ciklooksigjenazés-2), duhet té shmanget.
Efektet anésore mund té minimizohen nése pérdoret doza mé e ulét efektive pér kohén
mé té shkurtér t& nevojshme pér kontrollin e simptomave.

Té moshuarit:

Tek té moshuarit shfagen mé shpesh efekte anésore pas pérdorimit t€ antiinflamatoréve
josteroidé, vecanérisht gjakrriedhje dhe perforacione gastrointestinale, qé né rrethana
té caktuara mund té jené kércénuese pér jetén. Prandaj, tek té moshuarit, éshté i
nevojshém njé kontroll mjekésor veganérisht i kujdesshém.

Gjakrrjedhje té traktit gastrointestinal, ulgera dhe perforacione:

Gjaté pérdorimit té té gjithé AIJS jané raportuar gjakrrjedhje té traktit gastrointestinal,
ulcera dhe perforacione, edhe me pasojé vdekjen.

Ato jané shfaqur me ose pa simptoma té hershme paralajméruese ose me ngjarje
serioze né traktin gastrointestinal gjaté terapisé.

Risku pér shfagjen e gjakrrjedhjeve gastrointestinale, ulgerave dhe perforacioneve
éshté mé i larté kur doza e AlJS rritet, tek pacientét qé kané histori pér ulger,
kryesisht tek ata qé kané patur komplikacione si: hemorragji ose perforacion

(shih pikén 2: “Fasdol nuk duhet té pérdoret”), dhe tek t& moshuarit.

Kéta pacienté duhet ta nisin trajtimin me dozén mé té ulét efektive.

Pér kéta pacienté, si dhe pér ata qé njékohésisht trajtohen me acid acetilsalicilik né
doza té vogla ose me barna té tjera g€ mund té rrisin riskun pér sémundje
gastrointestinale, duhet té konsiderohet njé terapi e kombinuar me barna mbrojtése
té mukozés sé stomakut (p.sh. misoprostol ose inhibitorét e pompés protonike).
Nése keni patur mé paré efekte anésore gastrointestinale, dhe pér mé tepér jeni

né moshé té avancuar, duhet té raportoni ¢do simptomé té pazakonté né abdomen
(para sé gjithash gjakrrjedhjen gastrointestinale), sidomos né fillim té terapisé.
Késhillohet kujdes nése njékohésisht merrni barna qé mund té rrisin riskun pér ulgera
ose gjakrrjedhje, si p.sh. kortikosteroidé oralé, barna antikoagulante, si varfarina,
inhibitoré selektivé té rikapjes sé serotoninés, qé ndér té tjera pérdoren pér trajtimin e
¢rregullimeve depresive, ose frenues té agregimit té trombociteve si, acidi acetilsalicilik
(shih pikén 2: “Marrja e Fasdol me barna té tjeré”).

Nése gjaté trajtimit me Fasdol ju shfaqet gjakrrjedhje gastrointestinale ose ulger,
ai duhet té ndérpritet.

AlJS duhen pérdorur me kujdes tek pacientét qé kané kaluar sémundje
gastrointestinale (kolit ulgeroz, sémundjen Crohn), sepse gjendja e tyre mund
té pérkegésohet (shih pikén 4: “Efekte anésore t&€ mundshme”).

Efektet né sistemin kardiovaskular

Barna si Fasdol mund té jené té asociuar me njé rritje t& vogél té riskut pér infarkt té
zemrés ose insult. Secili risk &shté mé i mundshém né dozat e larta dhe trajtimin
afatgjaté. Mos tejkaloni dozat dhe kohézgjatjen e rekomanduar!

Nése keni probleme té zemrés ose keni kaluar insult ose mendoni se jeni té riskuar pér
shfagjen e kétyre sémundjeve (p.sh. nése keni presion té larté té gjakut, diabet ose
vlera té larta té kolesterolit, ose pini duhan), duhet ta diskutoni trajtimin me mjekun

ose farmacistin tuaj.

Reaksionet né lékuré

Gjaté terapisé me AlJS jané raportuar shumé rrallé reaksione té rénda né 1ékuré, me
skugje dhe flluska, disa me pasojé vdekjen (dermatit eksfoliativ, sindrom
Stevens-Johnson dhe nekrolizé epidermale toksike / sindrom Lyell; (shih pikén 4:
“Efekte anésore té mundshme”). Risku mé i larté pér té tilla reaksione duket se éshté né
fillim té terapisé, sepse né shumicén e rasteve kéto reaksione shfagen né muajin e paré
té saj. Né rast se shfagen shenjat e para té rashit né 1ékuré, lezione té mukozave apo
shenja té tjera té njé reaksioni mbindjeshmérie, Fasdol duhet té ndérpritet dhe duhet té
konsultohet menjéheré mjeku.

Gjaté infeksionit té lisé (varicela), duhet t& shmanget pérdorimi i Fasdol.

Udhézime té tjera

Ibuprofeni duhet té pérdoret vetém pas njé vlerésimi shumé té kujdesshém
pérfitim - risk:

« né disa anomali té lindura té formulés sé gjakut (p.sh. porfiri akute intermitente)
« né disa sémundje autoimune (lupus eritematoz sistemik dhe mikskolagjenoza).

Njé mbikqyrje mjekésore posagérisht e kujdesshme nevojitet:

* menjéheré pas kirurgjive madhore

*né alergji (p.sh. reaksione né Iékuré nga barna té tjera, astma, alergji nga bari),
enjtje kronike e mukozés sé hundés ose sémundje té rrugéve té frymémarrjes
qé i ngushtojné ato

* né funksion té démtuar té veshkave ose mélgisé.

Reaksione mbindjeshmérie akute té rénda (p.sh. shok anafilaktik) jané vérejtur
shumé rrallé. Nése shfagen shenjat e para té njé reaksioni mbindjeshmérie
pas marrjes sé Fasdol, terapia duhet t& ndérpritet.

Né varési té simptomave, duhet té merren masat e nevojshme mjekésore

nga persona kompetenté.

Ibuprofeni, lénda aktive e Fasdol, mund té frenojé né ményré kalimtare funksionin
e pllakézave té gjakut (agregimin e trombociteve). Késhtu qé pacientét me grregullime
té koagulimit duhet té vlerésohen me kujdes.

Né pérdorimin afatgjaté té Fasdol jané té nevojshém kontrolli i vierave té mélgisé,
i funksionit t& veshkave si dhe i formulés sé gjakut.

Nése merret Fasdol pérpara ndérhyrjeve kirurgjikale, duhet té pyetet
ose t& informohet mjeku ose dentisti.

Nga pérdorimi i gjaté i analgjezikéve mund té shfaget dhimbje koke, e cila nuk duhet
té trajtohet me doza mé té larta té barit. Késhillohuni me mjekun tuaj nése keni
shpesh dhimbje koke pavarésisht trajtimit me Fasdol!

Né pérgjithési, pérdorimi i vazhdueshém i analgjezikéve, vecanérisht kur kombinohen
disa analgjeziké, mund té ¢ojé né démtim té zgjatur té veshkave me riskun pér
insuficiencé renale (nefropati nga analgjezikét).

Pér ndikimin né fertilitet, shih pikén “Fertiliteti”.

Fémijét dhe adoleshentét

Fémijét dhe adoleshentét nén 15 vjeg nuk duhet té marrin Fasdol, sepse pérmbajtja
e |éndés vepruese né té éshté shumé e larté.

Pér kété grupmoshé ekzistojné preparate té tjeré ibuprofeni gé pérmbajné léndé
vepruese né sasi mé té vogél.

Marrja e Fasdol me barna té tjera
Ju lutemi té informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése merrni / pérdorni barna té tjera
apo keni marré / pérdorur para pak kohésh, pérfshiré barna té marra pa receté.

Pérdorimi i njékohshém i Fasdol dhe digoksinés (bar pér rritien e forcés sé zemrés),
fenitoinés (bar pér trajtimin e konvulsioneve) ose litiumit (bar pér trajtimin e
crregullimeve mendoro - emocionale), mund té rrisé pérqéndrimin e kétyre

bamave né gjak. Eshté i nevojshém kontrolli i niveleve & litiumit né serum.
Rekomandohet kontrolli i niveleve t& digoksinés dhe fenitoinés né serum.

Antikoagulantét (p.sh. acidi acetilsalicilik / aspirina, varfarina, tiklopidina), barnat
antihipertensive (ACE-inhibitorét, p.sh. kaptoprili, beta-bllokuesit, antagonistét e
angiotenzinés-Il) si dhe disa barna té tjera, mund té ndikojné trajtimin me ibuprofen
ose té ndikohen prej tij. Prandaj, duhet té kérkoni gjithmoné késhillén e mjekut
pérpara se té pérdorni ibuprofen njékohésisht me barna té tjera.

Fasdol mund té dobésojé veprimin e diuretikéve dhe antihipertensivéve.

Fasdol mund té dobésojé veprimin e ACE-inhibitoréve (barna pér trajtimin
e insufigiencés kardiake dhe hipertensionit). Gjaté pérdorimit té njékohshém
mund & rritet mé tej risku pér shfagjen e démtimit té funksionit renal.

Marrja e njékohshme e Fasdol dhe diuretikéve kursyes té kaliumit mund té gojé
né rritje t& niveleve té kaliumit né gjak.

Pérdorimi i njékohshém i Fasdol me barna té tjeré antiinflamatoré dhe analgjeziké
té grupit & antiinflamatoréve josteroidé (AlJS) ose me glukokortikoidé rrit riskun
pér efekte anésore né traktin gastrointestinal.

Frenuesit e agregimit t& trombociteve (p.sh. acidi acetilsalicilik) dhe disa antidepresivé
(inhibitorét selektivé té rikapjes sé serotoninés / SSRI) mund té rrisin riskun pér
gjakrriedhje gastrointestinale.

Marrja e Fasdol brenda 24 oréve pérpara ose pas marrjes sé metotreksatit,
mund té gojé né rritje t& pérgéndrimit t& metotreksatit dhe né theksim té efekteve
té padéshiruara té tij.

Risku pér efekt nefrotoksik nga ciklosporina (bar pér parandalimin e flakjes pas
transplantit, por qé pérdoret edhe né trajtimin e reumatizmit), rritet nga marrja

e njékohshme e disa antiinflamatoréve josteroidé.

Ky efekt nuk mund té pérjashtohet pér kombinimin e ciklosporinés me ibuprofenin.

Barnat qé pérmbajné probenecid ose sulfinpirazon (barna pér trajtimin e gutés),
mund t& reduktojné eliminimin e ibuprofenit. Pra, mund té rritet sasia e ibuprofenit
né trup duke theksuar efektet anésore.

AlJS mund té rrisin efektin e barnave antikoagulante, si varfarina.
Gjaté administrimit t& njékohshém duhet t& béhet kontrolli i koagulimit.

Studimet klinike kané treguar ndérveprime mes antiinflamatoréve josteroidé (AIJS)
dhe sulfonilureikéve (barna pér uljen e shegerit né gjak). Megjithése nuk jané
pérshkruar ndérveprime mes ibuprofenit dhe sulfonilureikéve, gjaté administrimit
té njékohshém duhet té kontrollohet sheqeri né gjak.

Takrolimus: risku pér nefrotoksicitet éshté i rritur nése té dy kéto barna merren
njékohésisht.

Zidovudin: ka té dhéna pér risk té rritur pér hemorragji né kyce (hemartroza)
dhe hematoma né pacientét hemofiliké HIV-pozitivé, té cilét marrin njékohésisht
zidovudin dhe ibuprofen.

Marrja e Fasdol me ushqim dhe pije
Gjaté kohés qé mermi Fasdol nuk duhet té pini alkool.

Shtatzénia dhe ushqgimi me gji
Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se t& mermi / pérdorni ¢do bar.

Shtatzénia

Nése konstatohet njé shtatzéni gjaté kohés qé pérdorni Fasdol, duhet té njoftoni
mjekun. Ibuprofeni mund té pérdoret né tremujorin e paré dhe té dyté té
shtatzénisé vetém pas késhillimit me mjekun. Né tremujorin e fundit té shtatzénisé
Fasdol nuk duhet té pérdoret pér shkak té riskut té rritur pér komplikacione

pér nénén dhe fémijén.

Ushgqimi me gji

Lénda vepruese ibuprofen dhe metabolitét e tij kalojné né sasi té vogla né
quméshtin e gjirit. Megenése nuk njihen efekte anésore tek foshnja, nése pérdorimi
@éshté pér njé kohé té shkurtér, si rregull nuk kérkohet ndérprerja e ushgimit me gji.
Nése pérdorimi éshté i zgjatur dhe me doza té larta, duhet té konsiderohet njé
ndérprerje e hershme e ushqimit me gji.

Fertiliteti

Ashtu si barnat e tjeré qé frenojné sintezén e prostaglandinave, Fasdol mund té
véshtirésojé mbetjen shtatzéné. Duhet té informoni mjekun nése planifikoni njé
shtatzéni ose nése keni probleme pér té mbetur shtatzéné.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Megenése gjaté pérdorimit né doza té larta té Fasdol mund té shfagen efekte né
sistemin nervor géndror si, lodhje dhe marrje mendsh, né disa raste aftésia pér té
reaguar mund té démtohet, pér pasojé edhe aftésia pér té drejtuar automjetin apo pér
té pérdorur makineri. Kjo gjé theksohet mé shumé nga pérdorimi i alkoolit. Né raste
té papritura nuk do t& mund té reagoni me shpejtésiné dhe efektivitetin e duhur.

Né kété rast nuk duhet té drejtoni automjetin ose mjete té tjera!

Mos pérdorni makineri ose vegla té tjera!

Mos punoni pa njé pikémbéshtetje té sigurt!

Il SPECIFICATION | i CROPING AREA 15X 33 cm

3. S| TA MERRNI FASDOL?

Merreni Fasdol gjithmoné sipas udhézimit t& mjekut. Ju lutemi té késhilloheni me
mjekun ose farmacistin nése nuk jeni i sigurt.

Nése nuk éshté pérshkruar ndryshe nga mjeku, doza e zakonshme éshté:

Né dhimbje dhe temperaturé:

Doza unike:
Mosha Fasdol - 400 mg

1 tableté e veshur me fim
@ (ekuivalente me 400 mg
ibuprofen)

N@ trajtimin e sémundjeve reumatike:

Doza e ibuprofenit, Iéndés aktive té Fasdol, do té pércaktohet né varési t&¢ moshés
dhe peshés trupore.

Doza e rekomanduar pér té rritur dhe adoleshenté nga 15 vjeg éshté ndérmjet
1200 dhe 2400 mg ibuprofen né dité. Doza maksimale unike pér té rritur nuk duhet
té kalojé 800 mg ibuprofen.

Doza e pérgjithshme ditore:
Fasdol - 400 mg

2 deri 3 tableta té veshura
me film (ekuivalente me
800 deri 1200 mg ibuprofen)

Doza unike:
Mosh:
9SM2 | Easdol - 400 mg

1 deri 2 tableta té veshura
@ me film (ekuivalente me
400 deri 800 mg ibuprofen)

Doza unike:
Mosha | ¢ dol - 600 mg

Y deri 1 tableté e veshur
@ me film (ekuivalente me
300 deri 600 mg ibuprofen)

Ményra dhe kohézgjatja e pérdorimit

Merreni Fasdol té ploté, me shumé Iéngje dhe jo me stomak bosh.

Nése keni stomak té ndjeshém késhillohet qé Fasdol t& merret gjaté vakteve.
Né dhimbje té lehta deri mesatare si dhe né temperaturé, mos merrni Fasdol
pér mé gjaté se 4 dité pa késhillén e mjekut ose dentistit.

Né sémundjet reumatike mund té nevajitet njé trajtim mé i gjaté me Fasdol.
Mjeku do té vendosé pér kohézgjatjen e trajtimit.

Doza e pérgjithshme ditore:
Fasdol - 400 mg

3 deri 6 tableta té veshura
me film (ekuivalente me 1200
deri 2400 mg ibuprofen)

Doza e pérgjithshme ditore:
Fasdol - 600 mg

2 deri 4 tableta té veshura
me film (ekuivalente me 1200
deri 2400 mg ibuprofen)

Nése keni marré mé shumé Fasdol sesa duhet

Merreni Fasdol sipas udhézimit t& mjekut ose sipas rekomandimeve té dozimit
né fletéudhézues. Nése keni pérshtypjen se nuk keni lehtésim té dhimbjes,
mos e rritni veté dozén, por késhillohuni me mjekun.

Simptomat e njé mbidozimi mund té jené: shqetésime té sistemit

nervor gendror si dhimbje koke, marrje mendsh, mpirje dhe humbje

e ndérgjegjes (tek fémijét edhe konvulsione), si dhe dhimbje barku,

té pérziera dhe té vjella. Té tjera t& mundshme jané: hemorragji né traktin
gastrointestinal dhe démtime té funksionit t& mélgisé dhe veshkave.

Pér mé tepér, mund té ndodhé rénie e presionit t& gjakut, depresion

i frymémarrjes dhe ngjyrosje mavi e Iékurés dhe mukozave (cianozé).

Nuk ka njé antidot specifik.

Nése dyshoni pér mbidozim me Fasdol, ju lutemi té njoftoni mjekun tuaj. Ai do té
vendosé pér masat e nevojshme qé duhen marré né varési té shkallés sé helmimit.

Nése keni harruar té merrni Fasdol

Nése harroni ta mermi njé heré barin, herén e ardhshme mos merrni

mé shumé se doza e zakonshme.

Nése keni pyetje té tjera rreth pérdorimit té barit, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, ibuprofeni mund té keté efekte anésore,
por qé jo gdokush i manifeston.

Pér vlerésimin e efekteve anésore jané pérdorur treguesit e méposhtém
té shpeshtésisé:

Shumé té shpeshta shfagen né mé shumé se 1 pérdorues nga 10
Té shpeshta shfagen né 1 deri 10 pérdorues nga 100

Té pazakonta shfagen né 1 deri 10 pérdorues nga 1,000
Té rralla shfagen né 1 deri 10 pérdorues nga 10,000

Shumé té rralla shfagen né mé pak se 1 pérdorues nga 10,000

Frekuenca nuk mund té pércaktohet né bazé té té

Té panjohura dhénave qé disponohen

Efekte anésore t&€ mundshme
Pérsa i pérket efekteve anésore té méposhtme, duhet patur parasysh se ato
ndryshojné né varési té dozés dhe nga pacienti né pacient.

Efektet anésore mé té shpeshta prekin traktin tretés. Mund té shfagen ulgera
gastroduodenale (ulgera peptike), perforacione ose gjakrriedhje, ndonjéheré
vdekjeprurése, kryesisht tek té& moshuarit (shih pikén 2: “Tregoni kujdes té veganté
me Fasdol’). Jané raportuar: té pérziera, té vjella, diarre, fryrje, konstipacion,
shqetésime té tretjes, dhimbje abdominale, melena, hematemezé, stomatit ulgerativ,
pérkeqésim i kolitit dhe sémundjes Crohn (shih pikén 2: “Tregoni kujdes té veganté
me Fasdol’). Mé rrallé jané véné re inflamacione té mukozés sé stomakut.
Veganérisht risku pér shfagjen e gjakrrjedhjeve gastrointestinale varet nga doza dhe
kohézgjatja e trajtimit.

Jané raportuar edema, presion i larté i gjakut dhe insufigiencé kardiake nga trajtimi
me AlJS.

Barnat si ibuprofeni mund té rrisin pak riskun pér atake né zemeér (“infarkt né zemér’)
ose insult.

Grregullime té zemrés
Shumé té rralla: palpitacione, edema (mbajtje e Iéngjeve), dobési e muskulit t&
zemrés (insuficiencé kardiake), infarkt i zemrés.

Crregullime té gjakut dhe sistemit limfatik

Shumé té rralla: grregullime né formulén e gjakut (anemi, leukopeni, trombocitopeni,
pancitopeni, agranulocitozé).

Shenjat e para mund té jené: temperaturé, dhimbje fyti, plagé sipérfagésore né gojé,
simptoma té ngjashme me gripin, lodhje e theksuar, gjak nga hundét dhe ekimoza.
Né té tilla raste bari duhet ndérpreré menjéheré dhe duhet njoftuar mjeku.

Duhet té shmanget ¢do vetémjekim pér dhimbje ose ulje temperature.

Né terapiné afatgjaté formula e gjakut duhet té kontrollohet rregullisht.

Crregullime té sistemit nervor
Té shpeshta: shgetésime té sistemit nervor géndror si: dhimbje koke, marrje mendsh,
pagjumési, axhitim, irritueshméri ose lodhje

Grregullime té syve
Té pazakonta: shikim i turbullt.

Crregullime té veshit dhe labirintit
Shumé té rralla: zhurmé né vesh (tinitus), shgetésime té dégjimit.

Crregullime té traktit gastrointestinal

Shumé té shpeshta: simptoma gastrointestinale si: djegie urthi, dhimbje
barku, té pérziera, té viella, fryrje, diarre, konstipacion dhe gjakrrjedhje té vogla
gastrointestinale, qé né raste té vecanta mund té shkaktojné anemi.

Té shpeshta: ulgera gastroduodenale (ulgera peptike), mund té shogérohen
me gjakrrjedhje dhe perforacion. Stomatit ulgerativ, pérkeqésim i kolitit ulgeroz
dhe i sémundjes Crohn.

Té pazakonta: inflamacion i mukozés sé stomakut (gastrit).

Shumé té rralla: inflamacion i ezofagut (ezofagit) dhe i pankreasit (pankreatit),
formimi i membranave né zorrén e hollé dhe té trashé (membrana intestinale,
€ ngjashme me diafragmén).

Né rast se ju shfagen dhimbje té forta né pjesén e sipérme té abdomenit,
hematemezé, melena dhe / ose fege me ngjyré té errét, duhet ta ndérprisni
Fasdol dhe té njoftoni mjekun menjéheré.

Grregullime renale dhe té rrugéve urinare

Té pazakonta: mbajtje e shtuar e ujit né inde duke formuar edema, sidomos né
pacienté me presion té larté té gjakut ose tek ata me funksion té démtuar té
veshkave; sindrom nefrotik (mbaitje e ujit né trup [edema] dhe ekskretim i larté

i proteinave né uriné); sémundje inflamatore e veshkave (nefrit intersticial),

qé mund té shogérohet me crregullim akut té funksionit té veshkave.

Shumé té rralla: mund té shfaget démtim i indit t& veshkave (nekrozé papilare)
dhe pérgéndrime té larta té acidit urik né gjak.

Reduktimi i ekskretimit urinar, mbaitja e ujit né trup (edema) si dhe njé gjendje
e pérgjithshme jo e miré mund té shfagen si shenja té sémundjes sé veshkave
deri té insufigiencés renale.

Nése shfagen simptomat e pérmendura ose pérkegésohen, duhet ta ndérprisni
marrjen e Fasdol dhe té kontaktoni menjéheré mjekun.

Grregullime té Iékurés dhe indit subkutan

Shumé té rralla: reaksione té rénda né Iekuré, si: rash me skugje dhe flluska

(p.sh. sindromi Stevens-Johnson, nekrolizé epidermale toksike /sindromi Lyell),

rénie flokésh (alopeci).

Né raste té veganta mund té shfagen reaksione té rénda né Iékuré dhe komplikacione
né indet e buta gjaté njé infeksioni lie (varicela) (shih edhe “Infeksione dhe sémundje
parazitare”).

Infeksione dhe s& fje parazitare
Shumé té rralla: pérdorimi i disa barnave antiinflamatore (antiinflamatoré josteroidé;
kétu bén pjesé edhe Fasdol), duket se ka njé lidhje kohore me pérkegésimin e
inflamacioneve té shkaktuar nga infeksioni (p.sh. zhvillimi i njé fasciti nekrotizues).
Nése gjaté pérdorimit t& Fasdol shfagen shenja té njé infeksioni té ri (p.sh. skugje,
enjtje, nxehtési e tepért, dhimbje, temperaturé) ose pérkeqésohen, duhet té kérkohet
késhilla e mjekut menjéheré.

Shumé té rralla: gjaté pérdorimit t& ibuprofenit jané véné re simptomat e njé
inflamacioni té trurit jo t& shkaktuar nga ndonjé infeksion (meningit aseptik) si:
dhimbje té forta koke, té pérziera, t€ vjella, temperaturé, ngurtésim i gafés ose
turbullim i ndérgjegjes. Duket se ekziston njé risk i rritur tek pacientét qé vuajné

nga njé sémundje autoimune (lupus eritematoz sistemik, mikskolagjenoza).

Grregullime vaskulare
Shumé té rralla: presion i larté i gjakut (hipertoni arteriale).

Grregullime té sistemit imun

Té pazakonta: reaksione mbindjeshmérie me skugje dhe kruarje té Iékurés

si dhe atake té astmés (mundet edhe me rénie té presionit t& gjakut).

Né kété rast duhet njoftuar menjéheré mjeku dhe nuk duhet t& merret mé Fasdol.
Shumé té rralla: reaksione té rénda, té pérgjithshme, mbindjeshmeérie.

Ato mund té shfagen si: enjtje té fytyrés, gjuhés dhe pjesés sé brendshme té laringut
me ngushtim té rrugéve té frymémarrjes, marrje fryme, takikardi, rénie té presionit té
gjakut deri né shok kércénues pér jetén.

Nése shfaqet ndonjé prej tyre, edhe né pérdorimin e paré, éshté e nevojshme ndihma
e menjéhershme mjekésore. Ju lutemi qé né rast té tillé té njoftoni menjéheré mjekun
dhe mos t& merrni mé Fasdol.

Grregullime hepatobiliare

Shumé té rralla: grregullime té funksionit té mélgisé, démtime t& mélgisé, kryesisht
né terapiné afatgjaté, insufigiencé hepatike, inflamacion akut i mélgisé (hepatit).
Kur pérdoret pér kohé té gjaté, vlerat e mélgisé duhen kontrolluar rregullisht.

Grregullime psikiatrike
Shumé té rralla: reaksione psikotike, depresion.

Informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése ndonjé prej efekteve anésore ju shqetéson
ose nése véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété fletéudhézues.

5. S| TARUANI FASDOL?

Ruajeni larg fémijéve.

Ruajeni nén 25°C.

Nuk duhet ta pérdomi barin pas datés sé skadencés té shénuar né blister dhe né kuti
pas “Skad:”. Data e skadencés i referohet dités sé fundit t& muajit.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Gfaré pérmban Fasdol:

Fasdol - tableta té veshura me film 400 mg

Lénda vepruese éshté ibuprofeni.

1 tableté e veshur me film pérmban 400 mg ibuprofen,

Y tableté e veshur me film pérmban 200 mg ibuprofen.

Pérbérésit e tjeré jané:

amidon misri, glikolat natriumi i amidonit (tip A), hipromelozé, talk, dioksid silici
koloidal, stearat magnezi, dioksid titani (E171), makrogol 6.000.

Fasdol - tableta té veshura me film 600 mg

Lénda vepruese éshté ibuprofeni.

1 tableté e veshur me film pérmban 600 mg ibuprofen,

Y tableté e veshur me film pérmban 300 mg ibuprofen.

Pérbérésit e tjeré jané:

amidon misri, kroskarmelozé natriumi, hipromelozé, talk, dioksid silici koloidal,
stearat magnezi, dioksid titani (E171), makrogol 6.000.

Si paragitet Fasdol dhe pérmbajtja e kutisé:
Fasdol jané tableta té veshura me film, té bardha, té zgjatura, me vizé ndarése
nga té dyja anét.

Pérmbajtja e paketimit:

Kuti me 10 tableta t& veshura me film.

Kuti me 20 tableta té veshura me film.
Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

Nuk nevojitet receté nga mjeku.

Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Pérdorimi gjaté shtatzénisé.
Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Nuk mund té pérdoret nga fémijét.

Mosha e pérdorimit mbi 15 vjeg.
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Pérmbajtia. ' Kujdes. 8 Forma e tabletés.
°
Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAH)
PROFARMA sh.a.
“ Rruga "Myslym Keta"
Tel./Fax: 00355 4 23 62 800

Tirana - Albania

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Tetor 2014.



