Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PARKINSAN

Tableta - 5 mg
(Triheksifenidil klorhidrat)

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

1. GFARE ESHTE PARKINSAN DHE PERSE
PERDORET

Parkinsan pérmban lIéndén vepruese triheksifenidil
klorhidrat. Ai éshté njé antimuskarinik me veprime té
ngjashme me ato té atropinés. Ai ushtron efekt
frenues té drejtpérdrejté né sistemin nervor
parasimpatik duke frenuar veprimet e acetilkolinés.
Parkinsan ushtron edhe veprim antispazmodik né
muskulaturén e lémuar.

Parkinsan - tableté 5 mg indikohet si:

« ndihmés né mjekimin e té gjitha formave té
parkinsonizmit (pasencefalik, arterosklerotik dhe
idiopatik);
ndihmés gjaté mjekimit me levodopa té formave té
meésipérme té parkinsonizmit. Ai ndihmon né uljen
e rigiditetit (shtangésisé) té spazmave muskulore
dhe né reduktimin e shtimit té theksuar té
péshtymés qé shoqgéron parkinsonizmin;
mjekim ndihmés me levodopa pér kontrollin e
¢rregullimeve ekstrapiramidale té shkaktuara nga
barnat qé veprojné né sistemin nervor gendror.
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2. PERPARA SE TE MERRNI PARKINSAN
Mos merrni Parkinsan nése vuani nga:

« mbindjeshméri ndaj triheksifenidilit, ose ndaj
ndonjérés prej léndéve ndihmése té pérmendura
né kété fletéudhézues

« mbajtja e patrajtueshme e urinés

« glaukoma me kénd té ngushté

« obstruksion gastrointestinal

« miastenia gravis.

Tregoni kujdes té vecanté me Parkinsan
Pyesni mjekun tuaj pérpara se té merrni Parkinsan:
* nése jeni t& sémuré me aritmi (kryesisht takikardi),
hipertension, hipotension;
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* nése keni hipertrofi té prostatés;

» nése keni ¢rregullime té& mélgisé ose té veshkave;

* nése keni megakolon.
Kujdes duhet treguar né mot té nxehté sepse mund té
shfaget njé pakésim i sekrecioneve dhe hipertermi fatale.
Triheksifenidili mund té béhet subjekt i abuzimit
(bazuar né vetité e tij haluginogjene dhe euforike e qé
jané té zakonshme pér té gjithé antikolinergjikét) né
qofté se pérdoret né doza té konsiderueshme.

Né pérgjithési, antikolinergjikét duhen pérdorur me
kujdes né té sémurét qé marrin antidepresivé tricikliké
ose frenues t& monoaminéoksidazés (IMAO). Né té
sémurét gé jané duke pérdorur antidepresivé, doza e
triheksifenidilit né fillim duhet ulur dhe i sémuri duhet
mbikqyrur me kujdes.

Megenése t€ moshuarit dhe pacientét arteriosklerotiké
jané mé té ndjeshém ndaj efekteve anésore té
antimuskarinikéve, rekomandohet doza mé e ulét e
intervalit t& dozave efikase.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té
ndikojé ose té ndikohet nga Parkinsan.

Ju lutemi té 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
Parkinsan né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté
trajtimit, sidomos té méposhtmit:

barna té tjeré antimuskariniké: pérdorimi né té
njéjtén kohé i dy-tre barnave té tillé mund té shtojé
efektet anésore, si: tharjen e gojés, mbajtjen e urinés
dhe konstipacionin. Pérdorimi i njgkohshém i tyre
tek t& moshuarit mund té ¢ojé né konfuzion;
antiaritmiké: rritje e efekteve antimuskarinike me
disopiramid;

antihistaminiké: rritje e efekteve anésore
antimuskarinike;

antimykotiké: ulje e pérthithjes sé ketokonazolit;
haloperidoi; simptomat e skizofrenisé mund té
pérkegésohen kur triheksifenidili pérdoret njéherésh
me haloperidolin sepse nivelet e haloperidolit mund
té ulen dhe té shfaget diskinezi tardive;
fenotiazina: veprimet e tyre mund té ulen nga
triheksifenidili;

antidepresivé tricikliké ose frenues té
monoaminoksidazés (IMAO);

amantadiné: mund té theksohen efektet e
padéshirueshme antimuskarinike;

nitrate: ulje e efektit t& nitrateve qé mbahen nén
gjuhé (vonesé e tretjes nén gjuhé pér shkak té
tharjes sé gojés).

Shtatzénia

Parkinsan nuk duhet pérdorur gjaté periudhés sé
shtatzénisé, pérveg rastit kur pérfitimi tejkalon riskun!
Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
shtatzéné ose po planifikoni t€ ngeleni shtatzéné.
Mjeku duhet té vlerésojé riskun ndaj té cilit ekspozohet
fetusi dhe pérfitimin e nénés nga trajtimi me
Parkinsan.

Ushqimi me gji

Parkinsan nuk duhet té pérdoret gjaté periudhés sé
ushqyerjes sé foshnjes me gji!

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se
ushgeni foshnjen me qumésht gjiri.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Parkinsan mund té shkaktojé shikim té turbullt ose ulje
té vigjilencés, késhtu qé duhet treguar kujdes né rast
drejtimi t& automjetit ose pérdorimi t& makinerive.

Informacione té réndésishme pér disa nga
pérbérésit e Parkinsan

Kjo tableté pérmban laktozé. Nése ju éshté théné nga
mjeku juaj se vuani nga intoleranca prej disa
sheqgernave, kontaktoni me mjekun pérpara se té
merrni kété bar.

3. S| TA MERRNI PARKINSAN
Gjithmoné merreni Parkinsan sipas késhillés sé
mjekut. Né qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me
mjekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé efektet
e Parkinsan jané shumé té forta ose shumé té dobéta,
flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Tabletat duhet té&
gélltiten me njé goté ujé.

Dozimi i tabletés éshté si vijon:

Né sémundjen e Parkinsonit jepet né 3-4 doza té
ndara né dité, pérpara ose bashké me ushgimin. Doza
e zakonshme fillestare prej 1 mg/dité rritet gradualisht
né intervale prej 3-5 ditésh me 2 mg deri né 6-10
mg/dité né varési té pérgjigjes. Né rastet e avancuara
mund té nevojiten 12-15 mg/dité ose mé shumé. Si
rregull, pacientét postencefalitiké kérkojné dhe
tolerojné dozat mé té larta.

Né simptomat ekstrapiramidale té induktuara nga barnat
dozat e zakonshme jané ndérmjet 5 — 15 mg / dité,
megjithése né disa raste mund té mjaftojé edhe doza

1 mg / dité.

Megenése té moshuarit dhe pacientét arteriosklerotiké
jané mé té ndjeshém ndaj efekteve anésore té
antimuskarinikéve, rekomandohet doza mé e ulét e
intervalit t& dozave efikase. Trajtimi me antimuskariniké
i parkinsonizmit nuk duhet té€ ndérpritet menjéheré dhe
nése do kalohet nga njé bar tek njé tjetér, duhet ulur
gradualisht doza e njérit ndérkohé qé rritet doza e

barit tjetér.

Ky bar mund té jepet i shogéruar me barna té tjera pér
lehtésimin e parkinsonizmit, por doza e secilit bar
duhet reduktuar.

Né qofté se keni marré mé shumé Parkinsan

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

Né qofté se harroni t€ merrni Parkinsan

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 gofté se ndérprisni marrjen e Parkinsan
Ndérprerja e menjéhershme duhet evituar. Reduktimi i
dozés duhet té béhet gradualisht.

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjithé barnat e tjeré, Parkinsan mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo gdokush i
manifeston. Njoftoni mjekun tuaj pér efektet anésore
té méposhtme qé mund tju shfagen:

« né sistemin kardiovaskular (takikardi, palpitacione,
hipotension);

* né sistemin nervor gendror (marrje mendsh,
nervozizém, manifestime psikiatrike, si: deluzione
ose haluginacione, konfuzion mendor, axhitim,
crregullime té sjelljes);

* né aparatin gastrointestinal (tharje goje, té pérziera,
té vjella, konstipacion, parotit supurativ, ileus
paralitik, zgjerim i zorrés sé trashé);

« ekzantema;

« turbullim i té parit;

* mbajtje e urinés; impotencé;

« ethe; skugje e fytyrés dhe pakésim i djersitjes.

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

5. S| TA RUANI PARKINSAN
Mbajeni larg fémijéve!
Mos e pérdorni Parkinsan 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!

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Parkinsan
Lénda vepruese éshté triheksifenidil klorhidrat.
Cdo tableté pérmban 5 mg triheksifenidil klorhidrat.
Pérbérés té tjeré: laktoze, celulozé mikrokristalore,
talk dhe stearat magnezi.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

]
'& Sipas recetés sé mjekut.

E Pérmbaijtja. ! Kujdes.
O Forma e tabletés.

Mbajtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.: 00 355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Korrik 2015.
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