FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PROMETAZINE

Drazhe - 25 mg
Tretésiré pér injeksion —50 mg /2 ml
(Prometaziné 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 ti démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma
si ju.

+  Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore keqésohet 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 Prometazine dhe pérse pérdoret?
. Pérpara se té mermi Prometazine
. Sita merrni Prometazine?
. Efekte anésore t& mundshme
. Sita ruani Prometazine?
. Informacion i métejshém

o oh wN

1. GFARE ESHTE PROMETAZINE DHE PERSE PERDORET
Prometazina, njé rriedhés i fenotiazinés, ul ose zhduk veprimet kryesore
té histaminés né organizém, duke konkuruar ose bllokuar né ményré té
prapésueshme histaminén né receptorét e indeve. Ajo nuk e gaktivizon
histaminén dhe nuk e parandalon sintezén ose clirimin e saj. Receptorét
H1 té histaminés jané pérgjegjés pér zgjerimin e enéve té gjakut, rritien e
pérshkueshmérisé sé kapilaréve e kruarjet dhe deri né njé faré mase pér
tkurrjen e muskulaturés sé lémuar té bronkeve dhe té aparatit tretés. Ajo
ka edhe veti antimuskarinike, antagonizuese té adrenalinés,
antagonizuese té serotoninés dhe efekte anestezike lokale.

Prometazine - 25 mg - drazhe indikohet né:

+ qgetésimin e pérkohshém té rriedhjes sé hundéve dhe teshtitjes té
shkaktuara nga gjendjet gripale;

+  qgetésimin simptomatik té rinitit alergjik stinor dhe gjithévjetor, rinitit
vazomotor, konjunktivitit alergjik;

+ qgetésimin e simptomave me kruajtje alergjike e joalergjike;

+ ftrajtimin e manifestimeve té lehta e té pandérlikuara té Iékurés
nga urtikaria dhe angioedema;

«  pérmirésimin e reaksioneve alergjike prej gjakut ose plazmés;

« ftrajtimin e dermografizmit;

+ mijekimin ndihmés né reaksionet anafilaktike;

+  qgetésimin paraoperator dhe pasoperator;

« parandalimin dhe kontrollin e té pérzierave e té vjellave té
shkaktuara nga disa tipa anestezie dhe ndérhyrjeje kirurgjike;

+  mjekimin ndihmés té analgjezikéve pér dhimbjet pasoperatore;

* nxitien e njé gjumi té lehté;

« ftrajtimin aktiv dhe profilaktik t& sémundjes sé lévizjes (udhétim me
automjet, aeroplan, anije, etj).

Prometazine - 50 mg / 2 ml - tretésiré pér injeksion — indikohet:
Me injektim né muskul:

+  né alergji;

* né getésim paraoperator;

* né getésim gjaté lindjes;

Me injektim né vené:
+  né alergji;
+ simjet ndihmés né anestezi dhe analgjezi, me qéllim gé té ulen
sasité e petidinés ose té analgjezikéve té tjeré narkotiké, sidomos
né disa situata té posagme kirurgjike (p.sh. bronkoskopi e
pérséritur, ndérhyrje kirurgjike né oftalmologji).

2. PERPARA SE TE MERRNI PROMETAZINE
Mos merrni Prometazine né qofté se:
+ jeni alergjik ndaj prometazinés apo ndonjérit prej pérbérésve té
tjeré té kétij bari;
+ keni mbindjeshméri ndaj antihistaminikéve;
+ vuani nga glaukoma me kénd té ngushté;
+vuani nga ulgera peptike e shogéruar me stenozé;

+vuani nga hipertrofi simptomatike e prostatés;

+  kaloni kriza astmatike;

+  keni obstruksion piloroduodenal;

+keni bllokim té qafés sé fshikézés urinare;

+  isémuri éshté né gjendje komatoze;

+ keni deprimim né sistemin nervor gendror nga barbituratet,
anestezikét e pérgjithshém, trankuilizuesit, alkooli, narkotikét ose
analgjezikét narkotiké;

+  keni patur idiosinkrazi t& méparshme nga fenotiazinat;

+  keni ikter ose deprimim té palcés sé kockave;

+  pacienti éshté fémijé me sémundje akute, ose fémijé i dehidruar;

*  jeni té sémuré me té dhéna pér apne té gjumit, sémundje mélgie
dhe né fémijét me sindromin Reye.

Tregoni kujdes té veganté me Prometazine

Simptomat ekstrapiramidale gé mund té shfagen pas injektimit né vené
mund té ngatérrohen me simptomat e sémundjeve primare té padiagnosti-
kuara (p.sh. encefalopati, sindromi Reye).

Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Prometazine né qofté se:

+ do té pérdoret tek fémijét mé té vegjél se 2 vjeg, sepse né kéto raste
nuk rekomandonhet;

+ do té pérdoret pér trajtimin e té vjellave pa ndérlikime né fémijét; ajo
mund té pérdoret kur té viellat jané té zgjatura dhe me origjiné té
papércaktuar;

*  jeni té sémuré me predispozité pér mbajtje té urinés;

*  jeni té sémuré me té dhéna pér astmé bronkiale;

+ keni rritje t& presionit intraokular;

+ vuani nga hipertiroidizmi;

+ keni sémundje kardiovaskulare ose hipertension;

+  keni sémundje ulgeroze;

+ keni démtim té funksionit t& frymémarrjes;

* vuani nga epilepsia.

Kujdes i vecanté nevojitet nése pérdoret tek fémijét apo té moshuarit sepse
ata jané mé té ndjeshém ndaj efekteve té kétij bari.

Duhet t& shmanget dalja jashté vene e tretésirés gjaté pérdorimit
intravenoz.

Tretésira pér injeksion e prometazinés nuk ka pérputhshméri kimike me
barnat me pH alkalin, té cilat mund té shkaktojné fundérrimin e
prometazinés bazé té patretshme.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me barna té tiera mund té ndikojé ose té ndikohet
nga Prometazine. 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 t& informoni mjekun tuaj pér
trajtimin me Prometazine né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté
trajtimit, sidomos kéta t& méposhtmit:

+  antimuskarinikét, mund ta ulin veprimin e prometazinés dhe rrezik i
shtuar pér efekte antimuskarinike;

+ anestezikét barbituriké, ekziston rreziku i eksitimit neuromuskulor
dhe i shtimit t& mundésisé sé hipotensionit;

+ analgjezikét opioidé, mund té theksohen efektet sedative;

+deprimuesit e sistemit nervor gendror (p.sh. alkooli, narkotikét,
barbituratet dhe sedativét e tjeré, antihistaminikét, trankuilizuesit)
dhe prometazina mund té kené efekte deprimuese aditive né
sistemin nervor gendror;

+ frenuesit e monoaminoksidazés (FMAQ), mund t'i zgjasin dhe t'i
intensifikojné efektet antimuskarinike; ata mund té shkaktojné
hipotension dhe efekte ekstrapiramidale kur pérdoren bashké me
prometazinén; prometazina nuk duhet té pérdoret deri né 2 javé pas
ndérprerjes sé FMAO;

+ antidepresivét tricikliké, mund té rriten efektet anésore
antimuskarinike dhe sedative nése jepen sé bashku me
antihistaminikét.

Marrja e Prometazine me ushqim dhe pije
Rekomandohet qé Prometazine té merret para ushqimit dhe nuk
rekomandohet marrja e saj me pije alkoolike.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné ose po
planifikoni t& ngeleni shtatzéné. Prometazine duhet t& shmanget gjaté
shtatzénisé.

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushqeni foshnjen me
qumésht gjiri. Megenése prometazina mund té kalojé né quméshtin e gjirit,
éshté miré qé ajo t& mos pérdoret gjaté periudhés sé ushqyerjes sé
fémijéve me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Aftésia e pacientéve qé pérdorin Prometazine pér té drejtuar automjetin
ose pér té punuar me makineri, mund té& démtohet.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Prometazine
Prometazine drazhe pérmban laktozé dhe sukrozé.

Kontaktoni mjekun tuaj para se ta merrni kété bar nése jeni né dijeni se
keni mungesé tolerance ndaj disa shegernave.

Prometazine tretésiré pér injeksion pérmban sulfit dhe metabisulfit
natriumi, té cilét rrallé mund té shkaktojné reaksione té rénda
mbindjeshmérie dhe bronkospazém.

3. SI TA MERRNI PROMETAZINE
Gjithmoné merreni Prometazine sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin. Né qofté se
ndjeni qé efektet e Prometazine jané shumé té forta ose shumé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.
NEé rastet e pérdorimit intravenoz, administrimi duhet té jeté i ngadalté,
me njé shpejtési gé nuk kalon 25 mg / minuté.
Barnat parenterale duhet té verifikohen vizualisht para pérdorimit. Duhet
té pérdoren vetém tretésirat e qarta, pa grimca.

Dozimi i Prometazine jepet si mé poshté:

Né alergijité, té rriturit, nga goja: 25 mg para gjumit; me injektim né
muskul ose né vené: 25 mg, qé né rast nevoje mund té pérséritet brenda
2 orésh.

Fémijét 2 - 5 vjeg, nga goja: 6.25 - 12.5 mg, doza maksimale ditore 15
mg; 5 - 10 vjeg, 25 mg né dité né 1 - 2 doza té ndara.

Né sémundjen e févizjes (udhétim me automijet, aeroplan, anije, etj.), té
rriturit, nga goja: 25 mg si dozé fillestare qé merret 30 — 60 minuta para
udhétimit ose né darké para gjumit, dhe qé né rast nevoje doza pérséritet
pas 8 — 12 orésh.

Fémijét 2 - 10 vjeg, nga goja: 12.5 — 25 mg, té ndara né 2 doza, né
darké para gjumit dhe né méngjesin pasues. Doza e méngjesit pasues
merret vetém nése éshté e nevojshme.

Té pérzierat e té vjellat, té rriturit, nga goja: 25 mg. Doza prej 12.5 - 25
mg, ¢do 4 — 6 oré mund té pérsériten né rast nevoje.

Profilaksia e té pérzierave e té vjellave, té rriturit, nga goja: 25 mg, né
rast nevoje ¢do 4 — 6 oré.

Fémijét mbi 2 vieg, nga goja: 0.25 - 0.5 mg/kg peshé, né rast nevoje ¢do
4-6oré.

Qetésim paraoperator, té rriturit, nga goja: 50 mg né darké, para
ndérhyrjes kirurgjike; me injektim né muskuf ose né vené: 25 — 50 mg né
darké, para ndérhyrjes kirurgjike.

Fémijét 2 - 5 vjeg, nga goja: 15 - 20 mg;

Fémijét 5 - 10 vjeg, nga goja: 20 -25 mg;

Fémijét 5 - 10 vjeg, me injektim né muskul: 6.25 - 12.5 mg.

Qetésim gjaté lindjes, me injektim né muskul ose né vené: 50 mg né
fazén e hershme té lindjes. Kur lindja stabilizohet injektohen 25 - 75 mg,
me uljen e dozés sé narkotikut (doza maksimale e pérgjithshme éshté
100 mg/ 24 oré).

Né qofté se merrni mé shumé Prometazine

Né qofté se merrni mé shumé Prometazine se sasia qé duhet té mermit,
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 qé duhet té
ndérmerren.

Né té rriturit mbidoza e Prometazine mund té shkaktojé gjumé té thellé
dhe koma, si dhe rrallé konvulsione dhe simptoma kardiorespiratore. Né
fémijé mund té vihen re reagime paradoksale me hipereksitueshméri,
|évizje jonormale, makthe dhe frenim respirator.

Trajtimi i mbidozimit éshté i ngjashém me até té fenotiazinave té tjera.
Késhillohet terapi mbéshtetése simptomatike dhe masa té pérgjithshme
fiziologjike si mbajtja e ventilimit t& mjaftueshém, nése éshté e
nevojshme.

Né qofté se harroni té merrni Prometazine

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.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Prometazine mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo cdokush i manifeston. Njoftoni mjekun tuaj pér
efektet anésore t& méposhtme gé mund tju shfagen:

* pérgjumje;

«+ deprimim i sistemit nervor gendror;

+  marrje mendsh;

+ tharje e gojés dhe e grykés;

+  crregullime té lévizjes;

+ ankth dhe dridhje;

+  irritueshméri, konfuzion, pagjumési;

+ turbullim i té parit, histeri, spazma;

+ neurit periferik, dhimbje koke;

+ anoreksi ose shtim i oreksit me shtim né peshé;

+  té pérziera, té vjella, diarre, konstipacion;

+ urinim i shpeshté ose mbajtje e urinés, grregullime seksuale;

+ ekzantemé, fotosensibilizim;

+  reaksione anafilaktike;

+ anemi hemolitike, trombocitopeni, leukopeni, pancitopeni;

+ hipotension ortostatik, palpitacione, bradikardi, takikardi,

ekstrasistola.

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

5. SITARUANI PROMETAZINE
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Prometazine pas datés sé skadimit e cila éshté e
shénuar né paketim.
Té ruhet nén 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Gfaré pérmban Prometazine
Lénda vepruese éshté Prometaziné klorhidrat.
Gdo drazhe pérmban 25 mg prometaziné klorhidrat.
Pérbérés té tjeré: amidon, laktozé monohidrat, xhelatiné, glikolat natriumi
i amidonit, stearat magnezi, povidon, sukrozé, talk, karbonat kalgiumi,
dioksid titani, Opalux blu, Opaglos i bardhé 6000.
Gdo ampulé 2 ml pérmban 50 mg prometaziné klorhidrat (25 mg/ml)
(tretésiré pér injeksion 2.5%).
Pérbérés té tjeré: acid askorbik, klorur natriumi, sulfit natriumi,
metabisulfit natriumi, acid klorhidrik (mund té shtohet pér rregullim pH)
dhe ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit

Drazheté: kuti me 30 drazhe.

Tretésira pér injeksion: kuti kartoni me 10 ampula ose 100 ampula
(pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:
' -
'C% Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.
E Permbaja. W Kuides.
°
. Drazhe.

Mbajtési i autorizimit té tregtimit dhe prodhuesi:

ﬁ Tretésiré pé injeksion.

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

N Tg|: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Gusht 2015.

' CROPING AREA 15x25cm




