FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

AFEBRIL

Tretésiré pér pérdorim rektal -5 mg /2.5 ml
(Diazepam)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

o Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta
lexoni pérséri.

o Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun
ose farmacistin tuaj.

o 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.

o 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:

Cfaré éshté Afebril dhe pérse pérdoret
Pérpara se té merrni Afebril

Si ta merrni Afebril

Efekte anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Afebril

Informacion i métejshém

il ol

1. GFARE ESHTE AFEBRIL DHE PERSE PERDORET
Afebril pérmban si Iéndé aktive diazepam. Diazepami bén
pjesé né grupin e benzodiazepinave me veprim té gjaté. Ai
ushtron veprim anksiolitik, hipnosedativ (gjumésjellés e
getésues), miorelaksues dhe antikonvulsiv népérmjet
receptoréve specifiké benzodiazepiniké duke fugizuar
transmetimin e GABA-s dhe pér rrjedhojé sistemi nervor
gendror frenohet.

Afebril pérdoret né:

o status epilepticus, né konvulsione nga temperatura e
larté, né konvulsione nga helmimet;

o gjendje ankthi dhe axhitimi akut.

Afebril éshté vecanérisht i pérdorur né kontrollin e

konvulsioneve tek fémijét.

Mijeku juaj mund ta keté dhéné Afebril pér njé géllim tjetér.

Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté

dhéné Afebril.

2. PERPARA SE TE MERRNI AFEBRIL

Mos pérdorni Afebril né qofté se:

o jeni alergjik ndaj diazepamit dhe benzodiazepinave né
pérgjithési;

o jeni alergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve joaktivé té
pérmendur né fund té kétij fletéudhézuesi (shiko pikén 6);

o vuani nga miastenia gravis e pagéndrueshme apo
dobési respiratore neuromuskulare, insuficiencé akute
pulmonare, apne gjaté gjumit, démtime té rénda té
funksionit t& mélgisé.

Tregoni kujdes té veganté me Afebril

Pyesni mjekun tuaj para se t€ merrni Afebril.

Duhet té pérdoret me kujdes né pacienté:

o té cilét vuajné nga porfiria;

. té moshuar, me dobési muskulare, me démtime té
funksionit t&€ mélgisé apo veshkave, pasi ata jané mé té
rrezikuar nga efektet anésore dhe mund té nevojitet
marrja e dozave té reduktuara;

o me crregullime té personalitetit dhe ndryshime organike
té trurit (vecanérisht né pacientét me arteriosklerozé);

o té cilét vuajné nga psikoza kronike, gjendje fobie apo
obsesioni;

o té cilét mund té kené qéné abuzues droge apo alkooli
pasi mund té shkaktojé varési (diazepami mund té
shkaktojé varési pas pérdorimit té rregullt, madje edhe
pas dozave terapeutike té vogla; né kéto raste ai duhet
té ndérpritet duke béré njé ulje graduale té dozés).
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[ SPECIFICATION || CROPING AREA 15 X 25 cm
|

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke

marré / pérdorur, keni marré / pérdorur sé fundmi ose mund

té merrni / pérdorni barna té tjera pérfshiré edhe ato pa
receté.

Eshté vecanérisht e réndésishme gé mjeku juaj té jeté né

dijeni té faktit qé ju jeni duke u trajtuar me:

o deprimues té tjeré té sistemit nervor gendror, si:
antidepresivé (fluvoksaming), antihistaminiké, antipsikotiké,
anesteziké té pérgjithshém dhe lokalé, gjumésjellés,
getésues, anksiolitiké dhe analgjeziké té cilét mund té
fuqgizojné efektin qetésues té diazepamit;

. ACE inhibitoré, bllokues adrenergjik, a-bllokues,
antagonisté té receptoréve té angiotenzinés-Il, B-bllokues,
bllokues té kanaleve té kalgiumit dhe antihipertensivé
(moksonidiné, metildopa) té cilét shtojné efektin hipotensiv;

o antiepileptiké: fenitoina mund té ulé nivelin e diazepamit
né serum, ndérsa valproati i natriumit mund té rrisé nivelin
e diazepamit né serum;

o antibakterialé: rifampicina rrit klirensin e diazepamit,
ndérsa isoniazidi ul klirensin e diazepamit;

o antiviralé: ritonaviri mund té rrisé efektin qetésues dhe
té shkaktojé uljen e aktivitetit respirator;

. disulfiram, i cili frenon metabolizmin e diazepamit;

o kontraceptivé oralé: mund té ngadalésojné ekskretimin
e diazepamit nga organizmi dhe té rrisin efektin e tij;

o teofiliné: mund té dobésojé efektin e diazepamit;

o cimetidiné, omeprazol, esomeprazol: pengojné
metabolizimin e diazepamit;

o flukonazol, vorikonazol: mund té ngadalésojné
ekskretimin e diazepamit nga organizmi dhe té rrisin
efektin e tij.

Marrja e Afebril me ushqim dhe pije

Ushgimi nuk ndikon né pérthithjen e Afebril. T€ sémurét qé
pérdorin Afebril duhet té jené gjithashtu té ndérgjegjshém
rreth konsumimit t€ njékohshém té pijeve alkoolike, sepse
njé kombinim i tillé mund t'i fugizojé efektet e
padéshirueshme si té diazepamit, ashtu edhe té alkoolit.

Shtatzénia

Mund té pérdoret vetém né indikim té qarté si¢ &shté kontrolli
i konvulsioneve. Mjeku do té diskutojé mbi rreziget dhe
pérfitimet e marrjes sé barit gjaté shtatzénisé.

Doza té larta t€ diazepamit gjaté shtatzénis€ mund té
shkaktojné ¢rregullime te té porsalindurit si: hipotermi,
hipotoni, rénie té funksionit respirator.

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se dyshoni se
jeni shtatzéné ose po planifikoni t€ ngeleni shtatzéné.

Ushgimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushgeni
foshnjen me qumésht gjiri. Diazepami kalon né quméshtin e
gjirit, késhtu qé duhet evituar pérdorimi i tij gjaté laktacionit.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Té sémurét qé pérdorin Afebril nuk duhet té angazhohen né
puné gé kérkojné vigjilencé té ploté mendore, si: pérdorimi i
makinerive té rrezikshme, apo drejtimi i automjetit.

Informacione té réndésishme pér disa nga pérbérésit e
Afebril

Ky bar pérmban 6 mg acid benzoik dhe 30 mg benzoat
natriumi né ¢do flakon 2.5 ml, gé jané ekuivalent me 2.4 mg/ml
acid benzoik dhe 12 mg / ml benzoat natriumi. Acidi benzoik
dhe benzoati i natriumit mund té shkaktojné reaksione alergjike
dhe irritim té lehté lokal.

Ky bar pérmban 50 mg alkool benzilik né ¢do flakon 2.5 ml, i
cili éshté ekuivalent me 20 mg / ml alkool benzilik. Alkooli
benzilik mund té shkaktojé reaksione alergjike dhe irritim té
lehté lokal.

Ky bar pérmban 1000 mg propilen glikol né ¢do flakon 2.5
ml, i cili éshté ekuivalent me 400 mg / ml propilen glikol.

3. SI TA MERRNI AFEBRIL

Gjithmoné merreni Afebril sipas késhillés sé mjekut. Né qofté
se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin.
Tretésira Afebril administrohet né rektum.

Pacienti duhet t& qéndrojé shtriré né pozicion anésor.

Ushtroni presion me gishtin e madh dhe dy gishtat e tjeré pér
té zbrazur tretésirén. Gjaté nxjerrjes sé saj vazhdoni ta
mbani té shtypur pér té penguar ripérthithjen. Mbani
bashkuar té ndenjurat pér pak kohé deri sa tretésira té
pérthithet plotésisht nga rektumi.

Afebril - tretésiré pér pérdorim rektal nuk duhet pérdorur te

fémijét nén 1 vjec.

Dozimi éshté si mé poshté:

L4 Né status epilepticus, né konvulsione nga temperatura
e larté ose konvulsione nga helmimet:

500 mikrogramé/kg peshé trupore pér té rriturit dhe pér

fémijét mbi 10 kg né peshé, e pérséritur ¢do 12 oré né

qofté se éshté e nevojshme.

L4 Gjendje ankthi dhe axhitim akut:

500 mikrogramé/kg peshé trupore e pérséritur pas 12 orésh

né qofté se éshté e nevojshme. Nuk rekomandohet pérdorimi

né fémijé pér kété indikacion.

Té moshuarve dhe pacientéve té dobét dhe té pafugishém
duhet tu jepet jo mé shumé se gjysma e dozés sé
zakonshme té té rriturve. Reduktim i dozés nevojitet
gjithashtu edhe te pacientét me démtime té funksionit té
mélgisé dhe veshkave.

Né qofté se keni marré mé shumé Afebril

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

Simptomat

Démtimi i vetédijes éshté mjaft i shpejté né rastin e helmimit
nga benzodiazepinat. Té rralla jané simptoma té tilla si koma
e thellé apo shfagje té tjera té rénies sé theksuar té
funksioneve jetésore té trurit, simptomé e zakonshme éshté
gjendja e pérgjumjes. Duke gené se toleranca ndaj
benzodiazepinave éshté e shpejté, vetédija rifitohet
ndérkohé qé pérgéndrimet e barit né gjak jané mé té larta se
sa ato qé shkaktuan komén. Gjaté shérimit nga mbidozimi
akut pacienti mund té keté pagjumési dhe gjendje ankthi,
ndérsa te pacientét té cilét kané gené pérdorues kronik té
kétij bari shfagen shenja té varésisé si konvulsione té
fugishme.

Trajtimi

Trajtimi i mbidozimit t& benzodiazepinave né pérgjithési
éshté simptomatik dhe mbéshtetés. Antagonisti specifik i
benzodiazepinave, flumazenili, pérdoret rrallé dhe mund té
jeté shumé i rrezikshém, sidomos né mbidozimet mikse me
antidepresanté tricikliké apo né pacientét e varur nga
benzodiazepinat. Flumazenili mund té pérdoret vetém nga
mjeké shumé té kualifikuar.

Né qofté se harroni té merrni Afebril

Né qofté se harroni njé dozé&, merrni dozén né vazhdim kur
té jeté koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té plotésuar dozén e
harruar.

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, Afebril mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo cdokush i manifeston.

Efektet anésore mé té€ zakonshme jané: pérgjumja, lodhja,
képutja dhe dobésia muskulare.

ME té rralla jané: konfuzion, ¢rregullime gastrointestinale,
reaksione né I€kuré, depresion, dhimbje koke, hipotension,
mbaijtje e urinés, véshtirési né té folur, ndryshime né
sekretimin e péshtymés, dridhje, marrje mendsh, turbullim i
shikimit, ulje e aktivitetit respirator, ndryshime né libido.

Né raste té rralla jané vérejtur: shfagja e ikterit, grregullime
né formulén e gjakut, reaksione t& mbindjeshmérisé.

Jané konstatuar reaksione paradoksale si: eksitim i
menjéhershém, ankth, ¢rregullime té gjumit, agresivitet.

Varésia: simptomat e varésisé ndaj benzodiazepinave jané:
ankth, depresion, ulje e pérgéndrimit, pagjumési, dhimbje
koke, marrje mendsh, zhurma né vesh, humbje oreksi,
dridhje, djersitje, irritim, shqetésime té perceptimit (si,
mbindjeshméri ndaj stimujve fiziké, t& dégjimit, té shikimit),
shijim jonormal, nauze, té vjella, spazma né bark, palpitaci-
one, takikardi, hipertension sistolik i lehté dhe hipotension
ortostatik. Simptoma té rralla por mé serioze jané: psikoza té
paranojés, konvulsione, haluginacione, gjendje e ngjashme
me delirium tremens, shqetésime me gjumin.

Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju shfagen kéto
efekte anésore, ose ¢do efekt tjetér anésor i cili nuk
pérmendet né kété fletéudhézues.

5. SI TA RUANI AFEBRIL

Mbaijeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Afebril pas datés sé skadimit e cila éshté e
shénuar né paketim.

Mos e ruani mbi 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga ndikimi i
faktoréve té jashtém.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Afebril — tretésiré pér pérdorim rektal
Lénda vepruese éshté diazepam.

Cdo tretésiré rektale 2.5 ml pérmban 5 mg diazepam.
Pérbérésit e tjeré jané: etanol 96%, propilenglikol, alkool
benzilik, acid benzoik, benzoat natriumi, hidroksipropilcelu-
lozé, tretésiré hidroksid natriumi, ujé i pastruar.

Pérmbajtja e paketimit
Forma e paketimit &shté kuti me 5 tretésira rektale me nga
2.5ml

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
!& Sipas recetés sé mjekut.

E Pérmbaijtja. ! Kujdes.

* Tretésiré rektale.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel.: 00355 4 23 89 602

Tirané - SHQIPERI

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