FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

DIKLOFENAK

Supozitoré - 100 mg

Xhel-1%-30g

Tretésiré pér injeksion — 75 mg /3 mL
(Diklofenak natriumi)

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

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Diklofenak dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Diklofenak
3. Si ta merrni Diklofenak
4. Efekte anésore t& mundshme
5. Si ta ruani Diklofenak
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE DIKLOFENAK DHE PERSE PERDORET
Diklofenak pérmban si Iéndé aktive diklofenak natriumi, i cili bén
pjesé né grupin e antiinflamatoréve josteroidé (AIJS). Veprimi i tij
bazohet né frenimin e ciklooksigjenazave, té cilat marrin pjesé né
biosintezén e prostaglandinave. Prostaglandinat kané njé rol té
réndésishém né progesin e dhimbjes, inflamacionit dhe ethes.
Antiinflamatorét josteroidé frenojné ciklooksigjenazén — 1 dhe — 2
(COX — 1 dhe COX — 2). Frenimi i COX — 1 shogérohet me efekte
anésore gastro - intestinale, ndérsa frenimi i COX — 2 shogérohet
me veprim antiinflamator.

Diklofenaku pérthithet shpejt kur jepet né formé supozitorésh
rektalé ose si injeksion intramuskular. Diklofenaku pérthithet edhe
me rrugé perkutane. Rreth 99% e barit lidhet me proteinat
plazmatike. Diklofenaku kalon né Iéngun sinovial dhe né
quméshtin e gjirit. Gjysméjeta plazmatike éshté 1 — 2 oré.
Jashtéqitet né formé glukuronidesh dhe sulfatesh, kryesisht me
ané té urinés (65%) dhe me ané té Iéngut biliar (35%).

Diklofenak pérdoret:

- né crregullime muskuloskeletore té tilla si artrit reumatoid,
osteoartrit dhe spondilit ankilozant;
né shqgetésime periartikulare té tilla si bursitet dhe tendinitet;
né grregullime té indeve té buta té tilla si ndrydhjet dhe
tensionet;
né gjendje dhimbjeje té tilla si kolika renale, guté akute,
dismenorre;
pas disa progedurave kirurgjikale.
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PERPARA SE TE MERRNI DIKLOFENAK
Mos merrni Diklofenak né qofté se:
keni mbindjeshméri ndaj diklofenak natriumit ose ndaj
ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té supozitorit, tretésirés
pér injeksion apo xhelit dermatologjik;
keni ulger peptike aktive ose t&€ méparshme, histori té
gjakrrjedhjes gastrointestinale ose perforim;
keni mbindjeshméri ndaj aspirinés apo ndaj ndonjé prej
antiinflamatoréve té tjeré josteroidé (té cilét mund té
shkaktojné atak astme, angioedemé, urtikarie ose rinit akut);
vuani nga insufigiencé e réndé kardiake;
keni démtime serioze hepatike ose renale;
vuani nga porfiria akute;
jeni shtatzéné ose ushgeni fémijén me gji;

- keni shgetésime t& hemopoezés me natyré idiopatike.
Diklofenak nuk duhet té pérdoret tek fémijét.

Kundérindikime shtesé vetém pér Diklofenak — tretésiré pér
injeksion
Pérdorimi intravenoz i diklofenakut éshté i kundérindikuar né
qofté se:
- keni hipovolemi ose dehidratim té réndé ose té moderuar;
- njékohésisht merrni antiinflamatoré té tjeré josteroidé ose
antikoagulanté;
- keni histori té diatezés hemorragjike, gjakrrjedhjes
cerebrovaskulare ose astmés;
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- do t'i nénshtroheni njé ndérhyrjeje kirurgjikale me risk té
larté hemorragjie.

Tregoni kujdes té vecanté me Diklofenak

Duhet té késhilloheni me mjekun ose me farmacistin tuaj pérpara
se ta merrni kété bar.

Antiinflamatorét josteroidé joselektivé shogérohen me njé rritje té
vogél té rrezikut pér trombozé edhe kur ata pérdoren pér njé
kohé té shkurtér né pacientét pa faktor risku kardiovaskular.
Diklofenaku me njé dozé prej 150 mg né dité shogérohet me njé
rrezik mé té larté tromboze.

Antiinflamatorét josteroidé duhet té pérdoren me kujdes né
pacientét me démtime hepatike sepse ekziston rreziku i
hemorragjisé gastro-intestinale dhe i mbajtjes sé Iéngjeve.
Gjithashtu antiinflamatorét josteroidé duhet t& pérdoren me
kujdes né té moshuarit (rritet rreziku pér efekte anésore té rénda
deri né raste fatale), si dhe né pacientét me hipertension,
crregullime alergjike, probleme té koagulimit té gjakut dhe
crregullime té indit lidhor.

Né pacientét me démtime kardiake, kujdesi éshté i nevojshém,
pasi antiinflamatorét josteroidé mund té démtojné funksionin e
veshkave.

Antiinflamatorét josteroidé duhet t& pérdoren me kujdes né
pacientét me démtim té veshkave (duhet té€ pérdoren doza sa mé
té uléta efektive me njé kohézgjatje mjekimi sa mé té shkurtér si
dhe funksioni i veshkave duhet t& monitorohet).

Pacientét gé vuajné nga astma, temperatura e larté, polipet
nazale ose infeksionet kronike té rrugéve té frymémarrjes dhe
pacientét me mbindjeshméri ndaj analgjezikéve dhe barnave té
tjera antiinflamatoré, jané té rrezikuar ndaj atakeve té astmés
gjaté pérdorimit té diklofenakut té natriumit.

Né rastin e Diklofenak — xhel, preparati duhet pérdorur né Iékuré
té padémtuar dhe jo né plagé. Ai nuk duhet té bjeré né kontakt
me syté dhe membranat mukoze si dhe nuk duhet pérdorur nga
goja.

Marrja e barnave té tjera:
Trajtimi i njekohshém me barna té tiera mund té ndikojé ose té
ndikohet nga Diklofenak. Ju lutemi t& 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 Diklofenak né
qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.
Eshté e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né dijeni té faktit qé ju
jeni duke u trajtuar me:

- litium: diklofenaku i natriumit rrit pérgéndrimin plazmatik té

litiumit duke ulur ekskretimin renal té tij (rrit riskun pér toksicitet),

digoksiné: diklofenaku i natriumit rrit pérgéndrimin plazmatik
té digoksinés (rrit riskun pér toksicitet);

diuretiké: risku i nefrotoksicitetit nga antiinflamatorét
josteroidé rritet nga diuretikét; AIJS mund té antagonizojné
efektin e diuretikéve; rritet risku pér hiperkalemi nése AlJS
merren njékohésisht me diuretiké kursyes té kaliumit;
metotreksat: kur diklofenaku i natriumit dhe metotreksati
merren brenda 24 oréve, niveli plazmatik i metotreksatit
mund té rritet duke rritur késhtu edhe toksicitetin e tij;
salicilate: diklofenaku i natriumit mund té ulé pérgéndrimin e
salicilateve;

kortikosteroidé dhe antiinflamatoré té tjeré josteroidé:
administrimi i njékohshém i diklofenakut me kortikosteroidét
dhe antiinflamatorét e tjeré josteroidé (pérfshiré aspirinén me
doza té vogla) rrit riskun e hemorragjisé gastro-intestinale;
kinolone: risku pér konvulsione mund té rritet nése
antiinflamatorét josteroidé merren njékohésisht me kinolonet;
antikoagulanté: rritet efekti antikoagulant i kumarinave
(varfarina) dhe fenindioneve si dhe rreziku pér hemorragji
kur merret me heparinat;

antidepresivé: risku pér hemorragiji rritet kur antiinflamatorét
josteroidé merren njékohésisht me frenuesit selektivé té
rikapjes sé serotonines (SSRI) dhe venlafaksinén;
antidiabetiké: antiinflamatorét josteroidé mund té rrisin
efektet e sulfonilureikéve;

ciklosporiné: pérgéndrimi plazmatik i diklofenakut rritet nga
ciklosporina.

Shtatzénia dhe Ushqimi me gji

Diklofenak nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé dhe ushqimit
me giji.

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

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Pacientét té cilét kané shfaqur marrje mendsh, shgetésime té
shikimit, pérgjumje, apo shqgetésime té tjera té sistemit nervor
gendror pas pérdorimit t& diklofenakut, nuk duhet té drejtojné
automjetin apo té pérdorin makineri.

Informacione té réndésishme mbi disa nga pérbérésit e
Diklofenak — tretésiré pér injeksion

Diklofenak - tretésiré pér injeksion pérmban sulfit dhe metabisulfit
natriumi, té cilét rralléheré mund té shkaktojné reaksione
mbindjeshmérie dhe bronkospazmé.

3. SI TA MERRNI DIKLOFENAK
Gjithmoné pérdorni kété bar ekzaktésisht si ju ka théné mjeku
juaj. Ju duhet té késhilloheni me mjekun ose farmacistin tuaj né
qofté se nuk jeni té sigurt.

Diklofenak — supozitoré 100 mg:

T8 rriturit:

Njé supozitor 100 mg mund té jepet si trajtim njé heré né dité,
zakonisht né darké.

Kur éshté e nevojshme terapia mund té€ kombinohet me tableta
deri né njé dozé totale maksimale prej 150 mg né dité diklofenak
né doza té ndara.

Fémijét:

Diklofenak - supozitoré 100 mg nuk duhet té pérdoren tek fémijét.

Diklofenak — xhel 1%:

Né varési t& madhésisé sé vendit me dhimbje gé duhet mjekuar,
aplikohet 2 — 4 g xhel (njé sasi me madhésiné midis gershisé dhe
arrés) 3 - 4 heré né dité dhe férkohet lehté. Kohézgjatja e trajtimit
varet nga indikimi terapeutik dhe nga pérgjigjja e pacientit.
Késhillohet té rishikohet trajtimi pas 14 ditésh dhe 28 ditésh né
rastin kur xheli pérdoret pér osteoartrit. Xheli mund té pérdoret
edhe si mjekim shogérues me format e tjera farmaceutike té
diklofenakut té natriumit.

Diklofenak xhel nuk duhet pérdorur tek fémijét.

Diklofenak — tretésiré pér injeksion 75 mg / 3 ml:

Doza pérgjithésisht éshté njé ampulé né dité (75 mg), qé
injektohet thellé né muskulin gluteal, né pjesén e sipérme té
kuadratit t& jashtém. Né raste té rralla, né gjendje té rénda (p.sh.
kolika) mund té béhen dy injeksione, me njé interval prej pak
orésh (njé né gdo ané). Ka mundési gé té kombinohet njé ampulé
me forma té tjera farmaceutike té diklofenakut (tableta ose
supozitoré) deri né njé dozé maksimale ditore prej 150 mg.
Diklofenak né trajté ampulash nuk duhet pérdorur mé shumé se
dy dité; né qofté se éshté e nevojshme mjekimi mund té
vazhdohet me diklofenak tableta ose supozitoré. Diklofenak né
trajté injeksioni nuk rekomandohet té pérdoret tek fémijét.

Doza intravenoze: Diklofenaku jepet si njé infuzion intravenoz i
vazhdueshém ose me ndérprerje, i holluar me glukozé 5% ose
klorur natriumi 0.9% (té buferizuar mé paré me bikarbonat
natriumi 8.4%). Pér trajtimet e dhimbjeve post — operatore
pérdoret né dozén 75 mg pér 30 - 120 minuta. Doza mund té
pérséritet né qofté se éshté e nevojshme pas 4 ose 6 orésh.

Pér parandalimin e dhimbjeve post - operatore, pérdoret fillimisht
né dozén 25 - 50 mg pér 15 - 60 minuta pas ndérhyrjes
kirurgjikale duke vazhduar mé pas me 5 mg/oré me njé dozé
maksimale prej 150 mg/dité. Periudha maksimale qé rekomandohet
pér pérdorimin né ményré parenterale té diklofenak ampula,
éshté 2 dité.

Si rregull, Diklofenak duhet té pérdoret me kujdes té vecanté né
pacientét e moshuar si dhe doza maksimale ditore e rekomanduar
duhet té reduktohet né pacientét me peshé té ulét trupore (mé
pak se 60 kg).

Né qofté se keni marré me shumé Diklofenak

Né qofté se keni marré mé shumé Diklofenak se sasia qé duhet
té merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété
bar, ju lutemi té kontaktoni me mjekun tuaj, spitalin ose té
telefononi urgjencén pér t& marré njé mendim pér rrezikun dhe
késhillé pér veprimet gé duhet t& ndérmerren.

Né qofté se keni harruar té merrni Diklofenak

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 larté) 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.

Késhillat e mésipérme vlejné né rastin e pérdorimit t& Diklofenak -
supozitoré dhe tretésiré pér injeksion.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Diklofenak mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo ¢dokush i manifeston. Ndonjéheré ato
jané serioze, ndonjéheré jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve
té mundshme anésore. Mund té€ mos ju shfaget asnjé prej tyre.

Disa pacienté mund té ankohen nga dhimbje epigastrike, nauze
dhe diarre. Kéto simptoma mund té zbuten ose té zhduken me
vazhdimin e mjekimit. Efekte té tjera jané: tharje goje, lodhje,
crregullime té shikimit, konvulsione, té cilat jané vérejtur shumeé
rrallé.

Mund té shfagen edhe reaksione né Iékuré si: eritemé& multiforme,
sindroma Stevens - Johnson, sindroma Lyell, rénie flokésh,
ndjeshméri nga drita, kruarje, skugje ose ekzantemé.

Kur xheli pérdoret pér njé periudhé té gjaté dhe né njé sipérfage
té madhe Iékure, nuk mund té pérjashtohet plotésisht mundésia e
shfagjes sé efekteve té padéshirueshme sistemike, né raste té&
tilla duhet konsultuar menjéheré mjeku.

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

5. S| TA RUANI DIKLOFENAK
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Diklofenak pas datés sé skadencés, e cila éshté e
shénuar né paketim.
Mos e ruani né njé temperaturé mé té larté se 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Diklofenak — supozitoré 100 mg:
Lénda vepruese éshté diklofenak natriumi.
1 supozitor pérmban 100 mg diklofenak natriumi.
Pérbérés té tjieré: dioksid silici koloidal dhe yndyrna té ngurta.

CGfaré pérmban Diklofenak — xhel 1%:

Lénda vepruese éshté diklofenak natriumi.

1 g xhel pérmban 10 mg diklofenak natriumi.

Pérbérés té tjeré: etanol 96%, mentol, alkool benzilik, Labrasol,
hidroksipropilcelulozé, ujé i pastruar.

Gfaré pérmban Diklofenak — tretésiré pér injeksion 75 mg /3 ml:
Lénda vepruese éshté diklofenak natriumi.

1 ampulé me 3 ml tretésiré pér injeksion pérmban 75 mg
diklofenak natriumi.

Pérbérés té tieré: manitol, alkool benzilik pér injeksion,
propilenglikol, metabisulfit natriumi, sulfit natriumi anhidér, ujé pér
injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit

Diklofenak — supozitoré 100 mg:

Kuti kartoni me 10 supozitoré.

Diklofenak — xhel 1%:
Kuti me 1 tubet 30 g.

Diklofenak — tretésiré pér injeksion 75 mg / 3 ml:

Kuti me 10 ampula 3 ml.
Kuti me 100 ampula 3 ml (pér pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

Sipas recetés sé mjekut.
(% Mund té merret pa recetén e mjekut.
Pérmbaitja. E] Kujdes.

. Supazitoré. ' Xhel. ‘Tretésiré pér injeksion.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

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

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