FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

INDOMETACINE

Supozitoré - 100 mg
(Indometaciné)

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 ja rekomandoni personave té
tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat
simptoma si ju.

+  Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet 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 do té lexoni:

Cfaré éshté Indometacine dhe pérse pérdoret
Pérpara se té pérdorni Indometacine

Si ta pérdorni Indometacine

Efekte anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Indometacine

Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE INDOMETACINE DHE PERSE PERDORET
Indometacina bén pjesé né grupin e barnave té quajtur antiinflamatoré
josteroidé (AlJS). Kéto barna jané qetésues té dhimbjeve dhe reduktojné
pezmatimin (inflamacionin) me té gjitha shenjat e tij.

Indometacine supozitoré mund té pérdoren pér:

+ sémundjet inflamatore té kyceve ose indeve rrethuese si: artriti
reumatoid, osteoartriti dhe sémundja degjenerative e artikulacionit
kokso-femoral;

+ deformimin dhe shtangésiné e shtyllés kurrizore (spondiliti
ankilozant);

+ dhimbjet muskulare, dhimbjet e fundit t& shpinés dhe dhimbjet qé
vijné nga kockat;

+ dhimbjet nga periodat;

*  gutén.

Mjeku juaj mund t'ju keté dhéné Indometacine pér njé géllim tjetér.

Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE PERDORNI INDOMETACINE

Indometacine nuk duhet té pérdoret né qofté se:

+ jeni alergjik ndaj indometacinés ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té
tjeré té supozitoréve;

+  keni kaluar reaksione mbindjeshmérie si: atake té astmés, reaksion
alergijik té Iékurés qé duket si rash, enjtje té fytit ose rinit (rrjedhje
hundésh), angioedema, urtikarie, gjaté kohés qé keni marré aspiriné
ose antiinflamatoré té tjeré josteroidé (AIJS);

+ vuani nga hemorroidet, inflamacioni ose gjakrrjedhje té fundit té
shpinés;

+ vuani ose keni vuajtur mé paré nga ulgerat peptike (ulgera né stomak
ose né duoden) ose nga gjakrriedhje té sistemit tretés;

+  keni sémundje té rénda té mushkeérive, té veshkave ose té zemrés;

+ vuani nga polipet nazale;

+  jeni né tremujorin e fundit té shtatzénisé;

+ pacienti &shté fémijé nén moshén 12 vjec.

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e pérmendura mé

sipér, mos merrni Indometacine, konsultohuni fillimisht me mjekun tuaj

dhe ndigni késhillat e dhéna prej tij.

Tregoni kujdes té ve¢anté me Indometacine

Njoftoni mjekun tuaj né rast se:

+  keni shqetésime gjakrrjedhjeje ose probleme mpiksjeje té gjakut;

+ vuani nga ¢rregullime psikiatrike, epilepsi ose parkinsonizém;

+  keni probleme me veshkat;

+  keni njé infeksion (té trajtuar ose jo) ose nése keni marré vaksina;

+ vuani nga gjendje té mushkeérive ose té zemrés qé shkaktojné
mbaijtje té Iengjeve ose presion t€ larté té gjakut;

+ vuani nga astma;

+ vuani nga ndonjé sémundije e zorréve si sémundja Krohn ose nga
kolitet ulgerative;

+  keni lupus eritematoz sistemik (SLE) ose ndonjé ¢rregullim tjetér

indor té lidhur me t& méparshmit,

jeni té detyruar té kryeni njé operacion;

véreni ndryshime né aftésiné pér té paré gjaté kohés qé pérdorni barin
(mjeku juaj duhet tju kontrollojé shikimin né vazhdimési gjaté trajtimit t&
zgjatur me indometaciné);

ju shfaget dhimbje koke e shogéruar me marrje mendsh né fillim té
trajtimit; fillimi i terapisé€ me dozé mé té vogél dhe rritja graduale e saj
zvogélon incidencén e dhimbjes sé kokés. Kéto simptoma shpeshheré
zhduken né vazhdimési té trajtimit ose me zvogélimin e dozés, por
nése dhimbja e kokés vazhdon dhe né rastet kur doza ulet, duhet t&
ndérprisni barin.

Barnat si indometacina mund té shogérohen me njé rritje té vogél té
rrezikut t€ infarktit t& miokardit ose insultit. Risku rritet me dozat e larta dhe
zgjatjen e trajtimit. Mos tejkaloni dozén e lejuar dhe kohézgjatjen e trajtimit.
Ju mund té jeni té rrezikuar nése jeni né kéto kushte: keni tension té larté
té gjakut, diabet, kolesterol té larté, jeni duhanpirés.

Duhet té tregohet kujdes nése pérdoret tek t& moshuarit.

Duhet té diskutoni trajtimin tuaj me mjekun ose farmacistin nése keni
problemet e mésipérme.

Marrja e barnave té tjera
Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré ose keni
marré sé fundmi barna té tjera, qofté edhe ato pa receté sepse:

kur indometacina pérdoret sé bashku me etanolin, alendronatin,
glukokortikoidét, salicilatet ose antiinflamatoré té tjeré, rritet rreziku i
toksicitetit gastrointestinal;

mund té vérehen efekte aditive kur jepet sé bashku me antiagreganté
trombocitaré, antikoagulanté ose tromboliltiké;

pérdorimi i njékohshém me cidofovirin kundérindikohet pér shkak té
rrities sé nefrotoksicitetit;

indometacina rrit pérgéndrimin plazmatik té aminozidikéve tek té
porsalindurit prematuré;

indometacina mund té rrisé pérgéndrimin plazmatik té litiumit dhe
digoksinés;

pérgéndrimet plazmatike té indometacinés rriten kur jepet sé bashku
me probenecidin;

indometacina mund té potencojé nefrotoksicitetin e ciklosporinés;
pérdorimi i njékohshém me diuretikét (kryesisht triamterenin) mund té
shtojé nefrotoksicitetin;

indometacina mund té potencojé efektin hipoglicemiant té
antidiabetikéve;

indometacina mund té reduktojé efektin hipotensiv té frenuesve té
enzimés angiokonvertazé (ACE - inhibitoréve);

antiinflamatorét josteroidé reduktojné eliminimin renal t& metotreksatit;
indometacina mund té reduktojé efektin e beta-bllokuesve.

Bashkéadministrimi i indometacinés me frenuesit selektivé té rikapjes sé
serotoninés mund té rrisé rrezikun pér gjakrriedhje nga trakti gastrointesti-
nal, ndérsa bashkéadministrimi me takrolimus mund té rrisé riskun pér
nefrotoksicitet.

Shtatzénia

Supozitorét Indometacine mund té véshtirésojné ngeljen shtatzéné.
Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné, po
planifikoni t& ngeleni shtatzéné ose nése keni véshtirési né ngelien
shtatzéné.

Nése jeni shtatzéné, konsultohuni me mjekun ose me farmacistin tuaj
pérpara se té pérdorni kété bar.

Ky bar éshté i kundérindikuar gjaté tremujorit t& fundit.

Ushqimi me gji
Nése ushqeni me gji fémijén tuaj duhet té konsultoheni me mjekun ose me
farmacistin pérpara pérdorimit té barit.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Indometacina mund té shkaktojé dhimbje koke, pérgjumje, marrje mendsh,
turbullim té shikimit.

Pér kéto arsye nuk sugjerohet drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i
makinerive nén efektin e kétij bari.

3. SITAPERDORNI INDOMETACINE

Gjithmoné Indometacine pérdoret ekzaktésisht si ju thoté mjeku ose
farmacisti juaj. Duhet té konsultoheni me mjekun ose farmacistin né qofté
se nuk jeni i sigurt.

Dozimi:

Té rriturit: njé supozitor (100 mg) vendoset né darké né rrugé rektale dhe
pérséritet ky veprim né rastet kur éshté e nevojshme edhe né méngjes.

Té moshuarit: mjeku juaj mund té pérshkruajé njé dozé té ndryshme pér
ju dhe t& monitorojé progresin tuaj nga afér.

Fémijét: nuk rekomandohet.

Supozitorét duhet té pérdoren sipas udhézimeve dhe duhet té merren
né rrugé rektale. NUK duhet té gélltiten.

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Indometacine

Mos pérdorni mé shumé Indometacine sesa rekomandimi i mjekut tuaj.
Nése ju keni pérdorur njé dozé mé té madhe sesa e pércaktuara, ose
nése fémija juaj ka gélltitur njé supozitor, drejtohuni né spitalin mé té afért
ose flisni urgjentisht me mjekun tuaj. Nése keni marré mbidozé mund té
keni shenja té tilla si: dhimbje koke, ndjesiné e té qenit sémuré, dhimbje
té stomakut ose gjakrriedhje, pérgjumije, enjtje, zhurmé né vesh ose
dobési.

Né qofté se harroni té pérdorni Indometacine

Né qofté se harroni té pérdorni njé supozitor Indometacine, pérdorni njé
tjetér sa mé shpejt qé té kujtoheni pérveg rastit kur ka ardhur koha gé té
pérdorni dozén pasardhése. ASNJEHERE mos pérdorni dy supozitoré né
té njéjtén kohé. Pérdorni dozat né kohén e duhur.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Té gjitha barnat mund té shkaktojné efekte anésore. Ndonjéheré ato jané

serioze, shumicén e rasteve jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve té

mundshme anésore. Mund t& mos ju shfaget asnjé prej tyre.

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve anésore té

méposhtme ju shqetéson:

+ efekte anésore né sistemin nervor: dhimbje koke, marrje mendsh,
lodhje, pérgjumije, probleme né té folur, dobési, nervozizém,
konvulsione;

+ rash ose zverdhje (I&kuré ose sy té verdhé), ndjeshméri ndaj drités,
pérkeqésim i psoriazés;

+  crregullime té tretjes ose urth, dhimbje abdominale (dhimbje
stomaku) ose simptoma té tjera abdominale;

+ nése shfaget njé kombinim i simptomave si: dhimbje koke, shtangési
qgafe, lodhje, ndjenjé e té genit sémuré dhe syté tuaj béhen tepér té
ndjeshém ndaj drités sé diellit;

+ efekte né gjak: ndryshim i numrit dhe tipeve té gelizave té gjakut;

* mavijosje, fytiacaruar (i gjerré), gjakrrjedhje té hundés ose
infeksione;

+ reaksione alergjike: rash kutan, gé sjell kruarje dhe skugje, enjtje
sidomos té fytit, véshtirési né frymémarrje, astmé dhe léngje né
mushkeéri, inflamacion i mushkeérive;

+ efekte né veshké: inflamacion, sémundje ose insufigiencé, gjak ose
proteina né uriné dhe rritje e pérgéndrimit té uresé né gjak;

+ rritje e shegerit né gjak, prani e sheqerit né uring, nivele té larta té
kaliumit né gjak, gjakrrjedhje nga vagina, ndryshime té gjoksit
(zmadhim, ndjeshméri, zhvillim i gjoksit tek meshkuit), skugje,
djersitje, dobési muskulare, pérkegésim i démtimeve té kartilageve
dhe ulgera té gojés;

+ efekte té lidhura me pérdorimin e supozitoréve, si: gjakrrjedhje,
inflamacion, diskomfort, kruarje ose ndjesi e defekimit.

Né qofté se véreni efekte anésore qé nuk jané té pérmendura né kété

fletéudhézues, ju lutemi njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI INDOMETACINE

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Indometacine pas datés sé skadencés e cila éshté e
shénuar né paketim.

Ruajeni né temperaturé mé té ulét se 25°C.

Ruajeni barin nga dielli dhe nga lagéshtia.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Indometacine - supozitoré 100 mg
Lénda vepruese éshté indometacina.

Cdo supozitor pérmban 100 mg indometaciné.

Pérbérés té tjeré: dioksid silici koloidal, yndyrna té ngurta.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 10 supozitoré.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:
!
C% Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

E Permbajja. W Kujdes.
[ ]

' Supozitoré.

Mbajtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

XY 7ol 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Qershor 2011.
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