Il SPECIFICATION | i

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

NISTATINE

Suspension oral — 100,000 U.l. / ml
(Nistatiné)

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 si ju.

+ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore

kegésohet ose né qofté se véreni ndonjé efekt tietér

anésor gé nuk pérmendet né kété fletéudhézues,
ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Nistatine dhe pérse pérdoret
Pérpara se té merrni Nistatine

Si ta merrni Nistatine

Efekte anésore t€ mundshme

Si ta ruani Nistatine

Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE NISTATINE DHE PERSE
PERDORET
Nistatina, njé antibiotik antimykotik polienik, &shté njé
pérzierje e substancave té prodhuara nga rritja e
shtameve té caktuara té Streptomyces noursei ose
me ané té metodave té tjera. Pjesa mé e madhe
pérbéhet nga nistatiné A1. Nistatina éshté aktive ndaj
njé game té gjeré t&€ myqgeve ose fungeve té

ngjashém me myqet, duke pérfshiré Candida albicans.

Indikohet né parandalimin dhe trajtimin e infeksioneve
té kavitetit oral, infeksioneve té ezofagut dhe
infeksioneve té traktit gastrointestinal t& shkaktuara
nga mygqet e llojit Candida.

Gjithashtu siguron njé profilaksi efektive ndaj
kandidozave orale tek foshnjet e lindura nga néna gé
vuajné nga kandidoza vaginale.

Mijeku juaj mund ta keté dhéné Nistatine pér njé
qéllim tjetér. Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té
dini pse ju éshté dhéné Nistatine.

2. PERPARA SE TE MERRNI NISTATINE

Mos merrni Nistatine né qofté se vuani nga
mbindjeshméria ndaj nistatinés, ose ndaj ndonjérit
prej pérbérésve té tjeré té suspensionit oral.

Tregoni kujdes té veganté me Nistatine

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té merrni Nistatine!
Suspensioni i nistatinés pérmban sukrozé, pér kété
arsye nuk duhet t'i jepet personave gé vuajné nga
intoleranca ndaj disakarideve. Né qofté se mjeku juaj
ju ka théné se keni intolerancé ndaj disa shegernave,
konsultohuni me té para se t& merrni Nistatine.
Personat g€ mbajné protezé duhet té jené té
kujdesshém me pastrimin e saj gjaté trajtimit me kété
bar.

CROPING AREA 12x19cm

Nistatine duhet pérdorur vetém nése éshté e
domosdoshme gjaté periudhés sé shtatzénisé dhe
vetém pas késhillimit me mjekun ose me farmacistin
tuaj.

Ky bar nuk pérdoret pér trajtimin e mykozave
sistemike.

Ndérpriteni trajtimin né qofté se véreni ndjeshméri
apo irritim gjaté marrjes sé barit.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me barna té tjera mund té
ndikojé ose té ndikohet nga Nistatine. 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 Nistatine né
qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit. Nuk
jané veérejtur ndérveprime me barnat e tjera.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
shtatzéné ose po planifikoni té€ ngeleni shtatzéné. Nuk
jané kryer studime té riprodhimit tek kafshét me
suspensionin e nistatinés. Nuk dihet nése ky bar
mund té shkaktojé démtime té fetusit apo mund té
ndikojé né kapacitetin riprodhues nése administrohet
tek njé grua shtatzéné.

Nistatine mund té pérdoret gjaté shtatzénisé vetém né
qofté se mjeku e sheh shumé té nevojshme. Gjithnjé
konsultohuni me mjekun tuaj pérpara se té pérdorni
Nistatine gjaté shtatzénisé.

Rreziku né shtatzéni: kategoria C.

Ushgimi me gji

Nuk dihet nése nistatina ekskretohet né quméshtin
e gjirit. Megenése shumé barna ekskretohen né
quméshtin e gjirit, duhet té tregohet kujdes kur
administrohet Nistatine né periudhén e ushqyerjes
me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk jané vérejtur efekte gjaté drejtimit t&€ automjetit
dhe pérdorimit t&¢ makinerive.

Informacione té réndésishme pér disa nga

pérbérésit e Nistatine

Nistatine pérmban:

- metil hidroksibenzoat dhe propil hidroksibenzoat,
té cilét mund té shkaktojné reaksione alergjike
(ndoshta té vonuara);

- sukrozé; nése keni intolerancé ndaj disa shegernave,

kontaktoni mjekun pérpara se té merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI NISTATINE

Gjithmoné merreni Nistatine sipas késhillés sé mjekut.
Né qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun
ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé efektet e
Nistatine jané shumé té forta ose shumé té dobéta,
flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Shishja duhet té tundet miré para pérdorimit.

Dozimi jepet si mé poshté:

Pér trajtimin e ulgeracioneve (plagéve) si pasojé e
protezés dhe infeksioneve orale tek té rriturit té
shkaktuara nga Candida albicans, administrohet nga
1 ml suspension, 4 heré né dité.

Tek pacientét me imunodefigiencé duhen administruar
doza mé té larta, prej 5 ml suspension, 4 heré né dité.
Bari duhet t& géndrojé né kontakt me zonat e
infektuara sa mé gjaté qé té jeté e mundur.

Pér trajtimin e kandidozave intestinale ose ezofageale
administrohen nga 5 ml suspension nga goja, 4 heré
né dité.

Pér profilaksi, njé dozé ditore prej 1,000,000 U.I.
frenon mbiprodhimin e Candida albicans tek pacientét
gé trajtohen me antibiotiké me spektér té gjeré.

Fémijét: Né kandidozat orale dhe intestinale tek
foshnjet dhe tek fémijét duhet administruar nga 1 ml
suspension, 4 heré né dité.

Pér profilaksi té€ kandidozés intestinale tek té
porsalindurit doza e sugjeruar éshté 1 ml, 1 heré né
dité.

Té moshuarit: Nuk ka rekomandime ose pérkujdesje
té vecanta pér kété grupmoshé.

Efekti maksimal terapeutik arrihet kur bari mbahet né
gojé pér njé periudhé sa mé té gjaté kohe pa u
gélltitur. Administrimi duhet vazhduar edhe pér 48 oré
pas pérfundimit t& kurés pér t& shmangur recidivén.

Né qofté se keni marré mé shumé Nistatine

Né qofté se keni marré mé shumé Nistatine se sasia
gé 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 ditore mé té larta se 5,000,000 U.I. t&
suspensionit t& nistatinés kané shfaqur diarre dhe
shqgetésime gastrointestinale. Pér shkak té pérthithjes
sé ulét ose pothuajse té papérfillshme té nistatinés
nga trakti gastrointestinal, mbidozimi ose gélltitjia
aksidentale nuk shkaktojné toksicitet sistemik.

Né qofté se harroni té merrni Nistatine

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 lart€) 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.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Nistatine mund té shkaktojé
efekte anésore, megjithése jo cdokush i manifeston.
Nistatine tolerohet miré né dozat e rekomanduara.
Njoftoni mjekun tuaj pér efektet anésore té
méposhtme qé mund t’ju shfagen.

Rrallé manifestohet mbindjeshméri ose irritim oral.
Heré pas here jané raportuar raste té pérzierash
(nauze) gjaté terapisé me nistatiné. Dozat e médha
orale té nistatinés kané shfaqur: diarre, shqetésime
gastrointestinale, té pérziera dhe té vjella.

Né raste té rralla jané raportuar edhe rashe, urtikarie
dhe edema té fytyrés.

Shumé rrallé éshté raportuar edhe sindroma
Stevens-Johnson.

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

Kur shfaget ndonjé nga efektet anésore té
mésipérme, mjekimi me Nistatine duhet ndérpreré
dhe ju duhet té késhilloheni me mjekun ose me
farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI NISTATINE

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni barin pas datés sé skadenceés té
shénuar né paketim.

Ruajeni nén temperaturén 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga
drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmban Nistatine — Suspension oral

Lénda vepruese éshté nistatiné.

1 ml suspension pérmban 100,000 U.I. nistatiné.
Pérbérés té tjeré: propilenglikol, sukroze, sakarinat
natriumi, acid citrik monohidrat, polivinilpirrolidon 90,
polisorbat 80, citrat natriumi, metil parahidroksibenzoat
(nipaginé), propil parahidroksibenzoat (nipazol),
etanol 96%, esencé citri dhe ujé i pastruar.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me njé flakon gelqi 30 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

Sipas recetés sé mjekut.
Pérmbaijtja. @ Kujdes.
m

. Suspension.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.: 00 355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Gusht 2012.



