Il SPECIFICATION |

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

KETOFEX

Kapsula - 1.38 mg
(Ketotifen fumarat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit.

* Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

* Né gofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

o 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 gofté 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 Ketofex dhe pérse pérdoret?

2. Gfaré duhet té keni kujdes pérpara se té merrni Ketofex?
3. Si ta merrni Ketofex?

4. Efekte anésore té mundshme

5. Si ta ruani Ketofex?

6. Informacione té€ métejshme

1. Gfaré éshté Ketofex dhe pérse pérdoret?

Ketofex pérmban njé bar i cili pérdoret pér parandalimin dhe

trajtimin e simptomave alergjike.

Ai indikohet né:

- trajtimin e simptomave né rrufé alergjike dhe né sémundje
alergjike té I8kurés, kur trajtimi me antihistaminiké oralé
josedativé (antihistaminiké gé nuk shkaktojné pérgjumie) si dhe
pérdorimi lokal i antihistaminikéve dhe glukokortikoidéve
(preparate kortizonike) nuk éshté i pérshtatshém;

- parandalimin afatgjaté té simptomave astmatike né kombinim
me antiinflamatoré té tjeré tek pacientét me ankesa té tipit
alergjik né mé shumé se njé organ (p.sh. astém bronkiale
alergjike dhe alergji nga bari).

Udhézim:

Kapsulat Ketofex nuk jané té pérshtatshme pér trajtimin e atakeve
akute té astmés.

Nuk rekomandohet trajtimi i astmés bronkiale vetém me

Ketofex - kapsula.

Terapia e astmés sé réndé duhet béré gradualisht qé té keté
sukses.

Suksesi i terapisé duhet té jeté i provuar nga kérkime té
vazhdueshme mijekésore. Mjekét vierésojné se né ecuriné e
sémundies si dhe né suksesin e trajtimit &shté i réndésishém njé
vetékontroll i pérditshém.

Kjo mund té jeté p.sh. né matjen me peak — flow metér té
fryménxjerrieve.

Nése edhe pas ndjekjes sé njé trajtimi korrekt nuk ka pérmirésim
ose ndodh pérkegésim i ankesave, mjeku duhet té rivierésojé
terapiné.

2. Gfaré duhet té keni kujdes pérpara se t& merrni Ketofex?

Mos merrni Ketofex:

- né qgofté se jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj ketotifenit, ose ndaj
ndonijérit prej pérbérésve té tjeré té barit (shih gjithashtu:
“Informacione té réndésishme mbi disa nga pérbérésit e Ketofex”)

- né qofté se vuani nga epilepsia;

- né qofté se trajtoheni me antidiabetiké oralé;

- né qgofté se jeni duke ushqgyer foshnjen me gji.

Tregoni kujdes gjaté pérdorimit té Ketofex

- sepse kapsulat Ketofex nuk jané té pérshtatshme pér
parandalimin ose trajtimin e atakeve akute té astmés;
antiastmatikét me veprim simptomatik dhe parandalues, té cilét
pacienti mund té jeté duke i marré, nuk duhet t€ ndérpriten né
ményré t& menjéhershme nése do fillohet njé trajtim afatgjaté me
Ketofex. Kjo vlen mé shumé pér trajtimin me kortikosteroidé pér
shkak té ekzistencés s&é mundshme té njé démtimi té gjendrés
mbiveshkore;

- tek pacientét qé marrin antidiabetiké oralé njékohésisht me
Ketofex mund té shfaget trombocitopeni;

- sepse gjaté terapisé me Ketofex shumé rrallé mund té shfagen
konvulsione; duke gené se kapsulat Ketofex mund té ulin
pragun e konvulsioneve, ato duhen pérdorur me shumé kujdes
tek pacientét gé kané histori epilepsie;

- né rast ulieje t&€ vémendjes, e cila mund té jeté shkaktuar nga
efekti i Ketofex, doza duhet zvogéluar.

Marrja e barnave té tjera:
Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se
jeni duke marré / pérdorur ose keni marré / pérdorur kohét e fundit
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barna té tjera, pérfshiré ato t& marra pa receté.

Efekti i barnave té méposhtme, ose i barnave gé jané né njéjtin
grup me to, mund té ndikohet nga pérdorimi i njgkohshém i
Ketofex.

Ketofex mund té rrisé veprimin e: depresantéve té sistemit nervor
gendror, antihistaminikéve, antikoagulantéve dhe té alkoolit.
Pérdorimi i njekohshém i Ketofex dhe antidiabetikéve oralé duhet
té shmanget (shih “Tregoni kujdes gjaté pérdorimit t& Ketofex”).
Ketofex rrit veprimin e bronkodilatatoréve, késhtu gé shpeshtésia
e marrjes sé tyre ndérkohé qé pérdorni Ketofex, duhet té ulet.

Ju lutem vini re se kéto informacione mund té vlejné edhe nése
pérdorimi i barnave éshté pér njé kohé té shkurtér.

Marrja e Ketofex me ushqgime dhe pije
Ketofex thekson veprimin e alkoolit, késhtu gé gjaté marrjes sé tij
nuk duhet t& konsumoni alkool.

Shtatzénia dhe ushgimi me giji

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t&€ mjekut pérpara se té merrni
¢do bar.

Shtatzénia

Megjithése ketotifeni (IEnda vepruese e Ketofex) nuk ka treguar
ndikim né shtatzéni si dhe né periudhén peri — dhe postnatale né
studimet né kafshé, siguria e tij né njeréz nuk éshté provuar.
Késhtu gé Ketofex mund té pérdoret né shtatzéni vetém né raste
qé konsiderohen t& domosdoshme nga mjeku.

Ketotifeni (&nda vepruese e Ketofex) kalon né quméshtin e nénés
tek minjté. Mund té pranohet gé ai kalon edhe né quméshtin e
gijirit tek njerézit, prandaj nénat gqé marrin Ketofex, nuk duhet té
ushgejné fémijén me giji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Gjaté ditéve té para t& mjekimit, Ketofex mund té ndikojé né
aftésité tuaja pér té reaguar.

Ketofex, edhe gjaté pérdorimit sipas udhézimeve, mund té
ndryshojé aftésité pér té reaguar, pér té drejtuar automjetin, pér té
pérdorur makineri ose pér té punuar pa patur njé pikémbéshtetje
té sigurt.

Ju mund té jeni t& pérgjumur dhe mé té ngathét se zakonisht.
Nuk duhet té drejtoni automijetin ose té punoni me makineri deri
sa té zgjasin kéto efekte anésore.

Kjo gjé mund té theksohet nése njékohésisht konsumoni alkool
(shih gjithashtu “Marrja e Ketofex me ushqgime dhe pije”).

Informacione té réndésishme mbi disa nga pérbérésit e
Ketofex

Ky bar pérmban laktozé. Ju lutemi t& pérdorni Ketofex vetém pasi
té keni biseduar me mjekun nése vuani nga ndonjé intolerancé
ndaj shegernave té caktuar.

3. Si ta merrni Ketofex?
Pérdorni Ketofex gjithmoné sipas udhézimeve té mjekut.
Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni té pasigurt.

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

Té rriturit, adoleshentét dhe fémijét 3 vieg e sipér, gjaté 3 — 4 ditéve
té para té trajtimit, marrin né darké 1 kapsulé (1 mg ketotifen), mé
pas nga 1 kapsulé (1 mg ketotifen) né méngjes dhe né darkeé.

Né rast se éshté e nevojshme, tek té rriturit, doza mund té rritet né
maksimumi nga 2 kapsula (ekuivalent me 2 mg ketotifen) né
méngjes dhe né darké. Doza maksimale ditore éshté 4 kapsula
(ekuivalente me 4 mg ketotifen).

Nuk ka té& dhéna mbi metabolizmin e Ketofex tek pacientét me
démtime té funksionit t& mélgisé ose té veshkave, késhtu gé nuk
mund té jepet njé pérshtatje e dozés pér ta.

Ményra e pérdorimit
Merrini kapsulat Ketofex, me pak Iéng (p.sh. ¢aj ose éng frutash).

Kohézgjatja e pérdorimit

Gjithmoné merrini kapsulat Ketofex sipas udhézimeve té mjekut.
Duke gené se efekti i ploté shfaget pas 8 — 12 javésh, duhet gé
trajtimi t& zgjasé. Kjo kohé duhet respektuar edhe nése filloni té
ndiheni mé miré gé mé pare.

Reduktimi i trajtimit shogérues mund té merret né konsideraté
vetém pasi ka kaluar kjo kohé.

Nuk parashikohet njé kufizim i caktuar i kohézgjatjes sé trajtimit.
Ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése keni
pérshtypjen se efekti i Ketofex éshté shumé i forté ose shumé i dobét.

Né qofté se keni marré mé shumé Ketofex sesa duhet

Nga mbidozimi me Ketofex mund té shfagen:

lodhje, pérgjumije, giendje konfuzioni, marrje mendsh, véshtirési né
orientim; ngadalésim ose pérshpejtim i rrahjeve té zemrés, ulie e
presionit t& gjakut, frymémarrje e pérshpejtuar, marrje fryme, mavijosje
e lékurés dhe mukozave pér shkak t& mungesés sé oksigjenit né gjak,
irritim i theksuar ose spazma (kryesisht tek fémijét), si dhe humbje e

thellé e ndérgjegjes (koma).
Nése dyshoni pér mbidozim, njoftoni menjéheré mjekun, né ményré
Qe ai té vendoseé se si duhet vepruar.

Masat mjekésore gé merren né mbidozim
NEé varési té shkallés s& mbidozimit, duhet t& merren kéto masa:

- zbrazje e menjéhershme gastrike népérmiet té viellave t&
induktuara ose lavazhit gastrik (veganérisht nése bari éshté marré
prej njé kohe té shkurtér)

- ulie e pérthithjes nga trakti gastrointestinal duke pérdorur karbon
mijekésor

- pérshpejtimi i jashtéqities népérmiet laksativéve.

Ketotifeni nuk éshté i dializueshém.

Nése éshté e nevojshme, trajtimi simptomatik ose specifik duhet té
pérfshijé kéto masa:

- mbikqgyrja e funksionit kardiovaskular dhe respirator

- pér efektet antikolinergjike, fizostigminé

- né rast irritimi ose spazmash mund t& pérdoren barbiturate ose
benzodiazepina me veprim té shkurtér.

Né qofté se keni harruar té merrni Ketofex

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér t& zévendésuar njé dozé té
harruar, por vazhdoni trajtimin me dozén gé ju éshté pércaktuar
né kohén e duhur.

Nése ndérprisni trajtimin me Ketofex

Trajtimi me Ketofex nuk duhet t& ndérpritet, por duhet té€ béhet né
ményré graduale gjaté 2 - 4 javéve, pérndryshe ankesat fillestare
mund té rishfagen.

Ju lutemi té flisni me mjekun tuaj nése p.sh. pér shkak té shfagjes
sé efekteve anésore, e ndérprisni ose e pérfundoni para kohe
trajtimin me Ketofex.

Nése keni pyetje té tiera mbi pérdorimin e kétij bari, pyesni mjekun
ose farmacistin tuaj.

4. Efekte anésore té mundshme

Si té gjitha barnat e tjera, Ketofex mund té shkaktojé efekte
anésore, edhe se jo cdokush i shfag ato. Pér vlerésimin e efekteve
anésore do pérdoren treguesit e méposhtém té shpeshtésisé:

Shumé té shpeshta: mé shumé se 1 pacient ndér 10

Té shpeshta: 1 deri né 10 pacienté ndér 100

Té pazakonta: 1 deri né 10 pacienté ndér 1,000

Té rralla: 1 deri né 10 pacienté ndér 10,000

Shumé té rralla: mé pak se 1 pacient ndér 10,000

Té panjohura: nuk mund té vierésohen

Efekte t& mundshme anésore
Shumeé té shpeshta: lodhje (me rritjien e kohézgjatjes sé trajtimit,
ky efekt mund té zhduket).

Teé shpeshta: irritim, pagjumési, nervozizém, pérkegésim i astmés
bronkiale (né fillim té terapisé), tharje goje dhe nauze si dhe
dhimbje koke dhe marrje mendsh (me rritien e kohézgjatjes sé
trajtimit, kéto efekte mund té zhduken).

Té pazakonta: shtim né peshé si pasojé e shtimit té oreksit, cistit.
Té rralla: sedacion

Shumé té rralla: sémundje inflamatore té IEkurés ose mukozave,
sémundie alergjike té lékurés, reaksione té rénda né lékuré
(eritema multiforme, sindromi Stevens-Johnson), konvulsione,
rritie e enzimave té mélgisé, inflamacion i mélgisé (hepatit).

Té panjohura: shgetésime té sistemit nervor gendror, si p.sh.
shqetésim, agresivitet, konfuzion, shgetésime té gjumit kryesisht
tek fémijét. Rash alergjik, urtikarie.

Udhézime té vecanta

Nése shfagen shenjat e para té njé reaksioni mbindjeshmérie,
Ketofex nuk duhet marré sérish. Informoni mjekun, né ményré qé
ai té vendosé pér masat qé duhet t& merren.

Informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju shfaget ndonjé prej
efekteve anésore t& pérmendura, ose nése véreni efekte gé nuk
pérmenden né kété fletéudhézues.

5. Si ta ruani Ketofex?

Ruajeni barin larg fémijéve.

Ky bar nuk ka nevojé pér kushte té veganta ruajtjeje.

Nuk duhet ta pérdorni barin pas datés sé skadencés té shénuar
né etiketé dhe né kuti.

6. Informacione té métejshme

Cfaré pérmban Ketofex:

Lénda vepruese éshté Ketotifen fumarat.

1 kapsulé pérmban 1.38 mg ketotifen fumarat ekuivalent me 1 mg
ketotifen.

Pérbérésit e tjeré jané: celulozé mikrokristalore, laktozé monohidrat,

amidon misri, talk, dioksid silici koloidal, stearat magnezi, xhelating,
dioksid titani.

Pérmbaijtja e paketimit: kuti me 20 dhe 30 kapsula.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

. . . Me recetén MR
Pérmbaitia. Kujdes! @ Kapsula.
érmbaijtja. @ ujdes . e Miekut! ] apsula

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

N Tel.Fax: 00 355 4 23 62 800
Tirané - SHQIPERI

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