Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

DEXA - NEO

Pomadé pér sy - (0.05% +0.5%) -3.5g
Tretésiré me pika pér sy — (0.1% + 0.5%) — 5 ml
(Deksametazon natrium fosfat, Neomicin 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 té 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& njjtat simptoma si ju.

+ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet 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 Dexa - Neo dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té pérdorni Dexa - Neo

3. Sita pérdomi Dexa - Neo

4. Efekte anésore té mundshme

5. Sita ruani Dexa - Neo

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE DEXA - NEO DHE PERSE PERDORET

Dexa - Neo pérmban si Iéndé aktive deksametazon natrium fosfat dhe neomicin
sulfat. Deksametazon natrium fosfati éshté njé glukokortikoid sintetik, analog i
glukokortikoideve natyrore me veti té fugishme antiinflamatore dhe antialergjike.
Neomicina éshté antibiotik me spekiér té gjeré, me veprim baktericid ndaj
mikroorganizmave gram pozitive dhe gram negative. Neomicin suffati éshté
antibiotik i grupit té aminoglikozidéve, veprues ndaj agjentéve patogjené mé té
zakonshém t& syrit si Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Haemophylus
infl speciet e Klebsiella/Enterobakter dhe speciet e tipit Neisseria.

Dexa - Neo pérdoret né:

- gjendjet inflamatore né sy né t cilat nevojitet antiinflamatori steroid dhe
ekziston infeksioni bakterial shogérues ose rreziku pér té;

- inflamacionet palpebrale dhe bulbare & konjunktivés, komesé, segmentit
anterior té globit té syrit, kur rreziku i pérdorimit t& steroidéve éshté mé i vogél
dhe i pranueshém né raport me pérfiimin nga zvogélimi i edemés dhe
inflamacionit;

- uveitet kronike anteriore dhe démtimet koneale nga Iéndét kimike, radiacionet,
djegiet termike dhe penetrimi i trupave té huaj;

- gjendjet kur rreziku pér infeksione éshté i larté.

2. PERPARA SE TE PERDORNI DEXA - NEO

Mos pérdorni Dexa - Neo né qofté se:

- jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj glukokortikoidéve, ku bén pjesé deksametazon
natrium fosfati dhe aminoglikozidikéve, ku bén pjesé neomicina ose ndaj
ndonjérit prej pérbérésve t tieré € barit, pasi mund t€ shfagen reaksione
alergjie pérfshiré anafilaksiné. Reaksionet alergjike nga aminoglikozidét nuk
jané té zakonshme, por kur ndodhin, shpesh jané té krygézuara brenda grupit
kimik;

- keni sémunde t tjera virale t& komesé e konjunktivés, pérfshiré herpes
simplex;

- keni sémundje mykotike;

- keni tuberkuloz okular;

- keni infeksione purulente té pamjekuara € syrit.

Tregoni kujdes té vecanté me Dexa - Neo

- Pérdorimi i zgjatur i kortikosteroidéve mund té cojé né hipertension
okularfglaukomé me démtime té nervit optik, defekte né mprehtésiné e shikimit
dhe fushépamjes dhe formim té kataraktit posterior subkapsular.

- Pérdorimi i zgjatur i kortikosteroidéve mund té frenojé pérgjigien e organizmit
dhe té rrisé rrezikun pér infeksione sekondare té syrit. Né ato sémundje qé
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shogérohen me hollim té kornesé dhe té sklerés, pérdorimi i kortikosteroidéve
lokalé mund & shkaktojé perforim. Né patologjité purulente & syri,
kortikosteroidét mund t& maskojné ose té theksojné infeksionin ekzistues.

- Nése Dexa - Neo pérdoret pér 10 dité ose mé tepér, késhillohet matja e
presionit intraokular.

- Dexa - Neo duhet pérdorur me shumé kujdes né & sémurét me hipertension
okular dhefose glaukomé. Né kéto raste presioni intraokular duhet & matet mé
shpesh.

- Pérdorimi i kortikosteroidéve pas kirurgjisé sé kataraktit mund t€ vonojé
shérimin dhe té rrisé incidencén e blebit filtrues.

- Pérdorimi oftalmik i kortikosteroidéve mund € zgjasé dhe té pérkeqésojé
gravitetin e shumé infeksioneve virale té syrit (pérfshiré herpes simplex).
Pérdorimi i kortikosteroidéve né té sémurét qé kané kaluar herpes simplex
kérkon kujdes dhe kontroll periodik tek okulisti.

- Kortikosteroidet pér mjekim lokal nuk duhen pérdorur né infeksionet e
padiagnostikuar t& “syrit t& kug", sepse pérdorimi i papérshtatshém i tyre mund
té pérbgjeé mrezik pér humbjen e shikimit.

- Mjekimi afatgjaté me neomicin sulfat duhet ménjanuar sepse mund té
shkaktojé reaksione mbindjeshmérie né lékuré dhe shfagjen e
mikroorganizmave rezistenté. N& infeksionet e rénda, mjekimi lokal duhet
plotésuar me mjekim té pérshtatshém sistemik.

- Pérdorimi i kortikosteroidéve oftalmiké tek pacientét q& mbajné lente kontakti
mund té rrisé mundésiné pér infeksione & syrit.

Marrja e barnave té tjera:

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

Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né dijen té faktt gé ju
jeni trajtuar me:

- barna antimuskariniké, sepse kombinimi i tyre me kortikosteroidét oftalmiké rrit
mundésiné e shfagjes sé glaukomés;

- bama t tiera qé trajtojné glaukomeén, pasi kortikosteroidét kané tendencé t&
rrisin presionin intraokular dhe pér kété arsye mund € pakésojné efikasitetin e
kétyre barnave.

Neomicina rrit rrezikun pér nefrotoksicitet kur jepet me ciklosporin, citotoksiké
dhe antibakterialé t€ tjeré, si dhe rrezikun pér ototoksicitet kur jepet me
antibakterialé (kapreomicin dhe vankomicin), citotoksiké, diuretikét e ansés efj.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Keérkoni késhillén e farmacistit ose té mjekut pérpara se t€ merrni kété bar.
Gjaté shtatzénisé duhet té evitohet pérdorimi i Dexa - Neo. (Kategoria C)
Dexa - Neo mund té pérdoret gjaté shtatzénisé dhe ushgimit me gji vetém né
rastet kur pérfitimi e tejkalon rrezikun potencial ndaj té cilit ekspozohet fetusi
dhe fémija, si dhe gjithmoné sipas késhillés sé mjekut specialist.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Si té gjitha barnat g aplikohen né sy, edhe Dexa — Neo mund té shkakiojé
turbullim t€ pérkohshém t€ shikimit ose crregullime t€ tjera té shikimit, té cilat
mund t€ ndikojné né aftésiné pér té drejtuar automjetin ose pérdorur makineri.
Nése ndodh turbullimi i shikimit, duhet € prisni deri né qartésimin e ploté té i
pérpara se € drejtoni automjetin ose pérdorni makineri.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Dexa -
Neo

Dexa - Neo - tretésiré me pika pér sy pérmban klorur benzalkoni i cili mund t&
shkaktojé irritim né sy. Shmangni kontaktin me lentet e buta té kontakfit. Higini
lentet e kontakit pérpara aplikimit dhe prisni té paktén 15 minuta pérpara se ti
rivendosni. Kloruri i benzalkonit njihet pér gngjyrosjen e lenteve € buta t&
kontakiit.

Dexa - Neo - pomadg pér sy pérmban mefilhidroksibenzoat (nipaging), e cila
mund té shkaktojé reaksione alergjike (ndoshta té vonuara).

3. S| TA PERDORNI DEXA - NEO

Mjeku juaj do tju informojé pér sasiné e Dexa - Neo qé duhet € pérdomi dhe
kur ta pérdomni até. Eshté e réndésishme o8 té ndiqni udhézimet e mjekut tuaj
me pérpikméri dhe nuk duhet t& ndryshoni asnjéheré dozén veté, sido qé té
ndiheni.

Pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se nuk jeni i sigurt pér dozén qé
duhet té pérdorni dhe kur duhet ta pérdomni até.

Zgjatia e mjekimit &shté né varési té démtimit dhe mund t€ jeté nga pak dité deri
né disa javé, duke u bazuar edhe né pérgjigjen terapeutike.

Dexa - Neo - tretésiré me pika pér sy aplikohet 1 - 2 pika né qeskén
konjunktivale t syrit, cdo 1 oré gjaté dités dhe ¢do 2 oré gjaté natés, si terapi
fillestare. Kur merret njé pérgjigje pozitive reduktohet doza né 1 piké ¢do 4 oré.
Mé voné reduktimi i dozés shkon né 1 piké, 3 -4 heré né dité deri né getésimin
e simptomave.

Dexa - Neo - pomadé pér sy aplikohet 3 - 4 heré né dité, si terapi fillestare. Kur
shenjate djes getésohen, doza né 2 heré né dité dhe mé
voné vazhdohet 1 heré né dité pér té kontrolluar simptomat.

Nuk duhen dhéné mé shumé se 3 tubeta pomadé pér sy ose 4 flakone pika pér
sy pa kaluar njé kontroll t€ imtésishém té pacientit nga mjeku specialist.

Fillimi i mjekimit dhe ripérséritja e tij duhet té béhet vetém pas njé ekzaminimi té
kujdesshém té pacientit nga mjeku specialist népérmjet kontrollit me
biomikroskop etj. Nése mjekimi zgjat mbi 10 dité duhet kontrolluar presioni
intraokular.

Meényra e administrimit t€ Dexa — Neo éshté:

+ Lajini miré duart.

+ Maja e tubetit ose e pikatores t& mos bjeré né kontakt me gerpikét,
konjunktivén, Iékurén, gishtérinjté ose sipérfage té tiera.

+ Pérdorimi i té njgjit tubet/flakon né mé shumé se njé pacient mund té béhet
shkak pér té shpémdaré infeksionin.

+ Shikoni lart.

+ Ulni kapakun e poshtém t& syrit pér & krijuar njé ulluk.

+ Vendoseni pikatoren / majén e tubetit sa mé afér ullukut, por pa e prekur até.
+ Hidhni sasiné e duhur té pikave / pomadés né ulluk.

+ Mbylleni syrin pér rreth 2 minuta.

+ Sasia e tepért e tretésirés / pomadés gé del mund € higet me njé garzé
sterile.

+ Bari duhet t& mbahet i mbyllur né kohén kur nuk pérdoret, pasi kur nuk
pérdoret me kujdesin e duhur mund € kontaminohet dhe € shkaktojé infeksione
16 syrit qé béhen shkak pér démtime serioze té syrit dhe té shikimit.

+ Nése gjaté mjekimit, skugja, irritimi, edema ose dhimbja né sy vazhdon t&
persistojé ose té réndohet, mjekimi duhet ndérpreré dhe pacienti duhet t&
konsultohet me mjekun specialist. Po ashtu, né rastet kur pacienti ka kryer
ndérhyrie kirurgjikale né sy ose ka pésuar trauma, ai gjithashtu duhet té
konsultohet menjéheré me mjekun okulist.

+ Bari duhet t& mbahet né vende qé nuk arrihen nga fémijét.

+ Né fémijét, graté shtatzéna apo ato qé ushqejné fémijét me gji, Dexa — Neo
mund t€ pérdoret vetém né rastet kur pérfitimi e tejkalon rrezikun potencial t&
mundshém, si dhe trajtimi duhet té jeté afatshkurtér.

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Dexa - Neo:

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Dexa - Neo se sasia qé duhet té pérdomnit,
ose né qofté se fémijét e kané pérdorur gabimisht kété bar, ju lutemi té
kontaktoni mjekun tuaj, spitalin ose € telefononi urgjencén pér t& marré njé
mendim pér rrezikun dhe késhilla pér veprimet qé duhet t& ndérmerren.

Rrallé ndodhin efekte anésore nga mbidozimi i Dexa - Neo.

Né qofté se keni harruar té pérdorni Dexa — Neo:

Né qofté se harroni njé dozé Dexa - Neo pérdoreni até sa mé shpejt. Né qofté
se éshté pothuajse koha pér dozén tietér, pérdoreni até dhe kalojeni dozén e
humbur. Mos pérdorni dozé ekstra Dexa — Neo pér té plotésuar dozén e
humbur.

Né qofté se keni pyetie t& métejshme mbi pérdorimin e kétij bari, pyesni mjekun
ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Sit€ gjitha bamat e tjera, Dexa - Neo mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo cdokush i manifeston.

Pjesa mé e madhe e efekteve anésore jané t€ lidhura me dozén dhe zhduken
kur doza reduktohet ose trajtimi ndérpritet. Disa efekte anésore mund t&
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ndodhin né fillim té trajtimit dhe zhduken né ményré spontane me vazhdimin e
mjekimit.

Efektet anésore mé té zakonshme té Dexa - Neo:

- Mund té shkaktojé rritje t€ presionit intraokular, madhésia e t€ cilit varet nga
doza e pérdorur dhe kohézgjatja e mjekimit. Ky efekt, i rrequll, zhduket me
ndérprerjen e mjekimit.

- Pérdorimi okular i Dexa - Neo shkakton vonesé né shérimin e ulgeracioneve
korneale dhe rrallé mund té shogérohet me démtime té nervit optik, defekte né
mprehtésing e shikimit dhe fushépamies dhe me katarakt posterior subkapsular.
- Nga mjekimi lokal me neomiciné mund € shfaen reaksione mbindjeshmérie,
zakonisht t€ tipit t& vonuar, té cilat mund t€ shkaktojné irritim, djegie, kruarje dhe
dermait.

- Miekimi me kortikosteroidé né ato sémundje qé shkaktojné hollimin € kornesé
dhe té sklerés, it rrezikun pér perforim.

- Infeksionet virale dhe mykotike mund té pérkeqésohen nga steroidet.

Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se véreni efekte té tiera qé nuk
pérmenden mé lart.

5. S| TARUANI DEXA - NEO

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Dexa - Neo 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.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Dexa - Neo - tretésiré me pika pér sy

Léndét vepruese jané deksametazon natrium fosfat dhe neomicin sulfat.

1 ml tretésiré me pika pér sy pérmban 1.1 mg deksametazon natrium fosfat
ekuivalent me 1 mg deksametazon fosfat (0.1%) dhe 5 mg neomicin sulfat
(0.5%).

Pérbérés t& tieré: klorur benzalkoni, Klorur natriumi, boraks, acid Klorhidrik dhe
Ujé i pastruar dhe i sterilizuar.

Cfaré pérmban Dexa - Neo — pomadé pér sy

Léndét vepruese jané deksametazon natrium fosfat dhe neomicin sulfat.

1 g pomadé pér sy pérmban 0.55 mq deksametazon natrium fosfat ekuivalent
me 0.5 mg deksametazon fosfat (0.05%) dhe 5 mg neomicin sulfat (0.5%).
Pérbérés té tieré: vazeling, vaj vazeline, mefilhidroksibenzoat, alkool
cefilsteariik, lanoliné e hidrogjenuar, makrogol 400 dhe ujé pér injeksion.

Pérmbajtja e paketimit

Dexa - Neo - Tretésiré me pika pér sy: kuti me njé shishe plastike sterile me
5ml.

Dexa - Neo - Pomadé pér sy: kuti me njé tub sterilme 3.5 g

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1
'& Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

E permbaja. W Kuides.
L]
u Krem ﬁ Pika pér sy
[

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
NS Tel /Fax: 00355 4 23 62 800

Tirané - Albania

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Tetor 2013.



