Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

BETAVAL
Krem - 0.1 %
(Betametazon valerat)

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

+ Ruajeni kété fletéudhézues. Mund t€ 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
ti démtojé ata edhe pse mund té kené t€ njéjtat simptoma i 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 Betaval dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té pérdomi Betaval

3. Sita pérdorni Betaval

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Sita ruani Betaval

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE BETAVAL DHE PERSE PERDORET

Betaval pérmban [éndén vepruese betametazon valerat. Valeratii
betametazonit éshté njé glukokortikoid me veti té fugishme
antiinflamatore dhe imunosupresore. Valerati i betametazonit pérthithet
pak nga Iékura. Aplikimi né sasi t& médha té kremit do t& béjé qé
pérgéndrimi i ij t€ jeté né nivele té konsiderueshme né gjak. Indikohet né
patologji inflamatore té rénda té [&kurés (ekzemé, psoriazé) qé nuk i jané
pérgjigjur trajtimit me kortikoidé mé pak té fugishém.

Mieku juaj mund ta keté dhéné Betaval pér njé qéllim tietér. Pyesni
mjekun tuaj né qofté se doni t€ dini pse ju éshté dhéné Betaval.

2. PERPARA SE TE PERDORNI BETAVAL

Mos pérdorni Betaval né qofté se:

+ jeni alergjik ndaj betametazonit;

+ jeni alergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve joaktivé & pérmendur né
fund té kétj fletéudhézuesi;

pacienti éshté nén 1 vieg;

keni tuberkuloz té Igkurés;

keni sifiliz;

keni infeksione virale té lékurés;

keni infeksione t€ Iékurés me origjiné mykotike;

keni patur reaksione té shkaktuara nga vaksina;

+ keni ulcera, dermatite, rozace ose dermatite peribukale.

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e pérmendura mé
sipér, mos e pérdomni kremin, por késhillohuni fillimisht me mjekun tuaj.

Tregoni kujdes té vecanté me Betaval

Pérdorimi i barit tek fémijét né mosha té vogla duhet béré né raste
shumé té vecanta. Né zona té tila si: fytyré, zona gjenitale ose sipérfage
me qime, bari duhet pérdorur me kujdes, né sipérfae t€ vogla dhe jo mé
shumé se njé javé. Né raste pérdorimi pér kohé té gjaté dhe sasi t&
médha, pacienti duhet té kontrollojé prodhimin e kortikoideve endogjene.

CROPING AREA 12x 19 cm

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se:

fémija qé do té mjekohet éshté né moshé té vogél;

jeni alergjiké ndaj barnave té tjera, veganérisht né qofté se jané né té
njéjtén klasé terapeutike me Betaval,

jeni ose keni né plan té ngeleni shtatzéné gjaté kohés qé jeni duke
pérdorur Betaval,

jeni duke ushqyer foshnjen me gji ose po planifikoni té ushgeni
foshnjen me gji.

Marrja e barnave té tjera

Nuk njihen deri tani ndérveprime té Betaval me barna té tjera. Kjo edhe
pér faktin se ky bar ka vetém pérdorim lokal. Gjithashtu, pérvoja
bashkékohore tregon se nuk éshté véné re ndonjé pérthithje e dukshme
e betametazonit nga 1ékura, fakt ky qé pérjashton mundésiné e ndonjé
ndérveprimi me barna té tjera.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné, po
planifikoni t& ngeleni shtatzéné, ushqeni fémijén me gji ose planifikoni té
ushgeni fémijén me gji sepse Betaval nuk duhet pérdorur gjaté késaj
periudhe.

Mieku ose farmacisti do té diskutojé mbi rreziget dhe pérfitimet e
pérdorimit té tij gjaté shtatzénisé dhe ushayerjes me gji.

Drejtimi i automietit dhe pérdorimi i makinerive

Tregohuni & kujdesshém gjaté drejtimit & automietit ose pérdorimit t&
makinerive derisa té shihni se si Betaval ndikon tek ju, megjithése nuk
ka té dhéna qé t€ tregojné se ndikon né aftésité psikofizike pér t&
drejtuar makineri.

Informacione té réndésishme mbi disa nga pérbérésit e Betaval
Ky krem pérmban metil hidroksibenzoat dhe propil hidroksibenzoat, té
cilét mund té shkaktojné reaksione alergjike (ndoshta té vonuara).

3. SI TAPERDORNI BETAVAL

Kremi aplikohet 1 deri 2 heré né dité né zonén e Ikurés sé sémuré.
Gjithmoné aplikojeni Betaval vetém sipas késhillés sé mjekut. Né qofté
se ndjeni qé efektet e Betaval jané shumé té forta ose shumé té dobéta,
flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Mieku juaj mund tju kérkojé t€ pérdorni Betaval pér njé periudhé té
gjaté kohore. Késhillohuni me mjekun tuaj né qofté se nuk jeni té siqurté
pér sa kohé duhet ta pérdorni.

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Betaval

Né qofté se keni aplikuar Betaval mé shumé se sasia qé duhet ose né
qofté se fémijét e kané aplikuar gabimisht kété bar, ju lutemi t&
kontaktoni mjekun tuaj.

Né qofté se keni harruar té pérdorni Betaval

Né qofté se keni harruar t€ aplikoni njé heré Betaval, aplikoni dozén né
vazhdim kur € jeté koha pér aplikimin e zakonshém té saj.

Mos aplikoni njé dozé té dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar. Né
qofté se keni pyetie t& métejshme mbi pérdorimin e kétij produkti, pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Té gjitha barnat mund té shkaktojné efekte anésore. Ndonjéheré ato
jané serioze, shumicén e heréve jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e
efekteve t& mundshme anésore! Mund t& mos ju shfaqet asnjé prej tyre.
Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ju shqetéson ndonjé prej efekteve
anésore t& méposhtme:

+ efektet lokale, si: irritime t& [ékurés, djegie, kruarje ose tharje t&
|ékurés;

njé pérdorim i zgjatur i kremit mund té shfaqé reaksione tipike lokale
té kortikoideve, si: atrofi té [ékurés, dermatit kontakti, folikulit,
hipertrikozé, irritim e tharje € Iékurés, dermatit perioral,
hipopigmentim;

né rast aplikimi né sipérfage té médha, sidomos né Iékuré té
démtuar ose kur ajo éshté e mbuluar me veshje qé e izolojné miré
nga ambienti, mund té vérehen efektet sistemike té betametazonit.
Né qofté se véreni efekte anésore gé nuk jané té pérmendura né kété
fletéudhézues, ju lutemi t€ njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. 81 TARUANI BETAVAL

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdomi Betaval pas datés sé skadencés e cila éshté e shénuar
né paketim.

Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe lagéshtial

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Betaval

Lénda vepruese éshté betametazon valerat.

1 g krem pérmban 1 mg betametazon (si valerat).

Pérbérésit e tjeré jané:

stearat makrogoli, glicerol oleat makrogoli, vaj parafine, metil
hidroksibenzoat, propil hidroksibenzoat, esencé tréndafii,
dietanolaming, alkool etilk, ujé i pastruar.

Pérmbaitja e paketimit
Kuti me njé tub 15 g.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1
'C% Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

E Pérmbaitja. ' Kujdes.
L]

U Krem.

Mbaijtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

&Y Tg|: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u formulua pér heré té fundit né Korrik 2012.
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