Il SPECIFICATION |

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

NALIDIKSINE
Tableté - 500mg
(Acid nalidiksik)

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 me ju.

+ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore
kegésohet ose né qofté se véreni ndonjé efekt
tjetér anésor qé nuk pérmendet né
kétéfletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun
ose farmacistin tuaj.

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

1. GFARE ESHTE NALIDIKSINE DHE
PERSE PERDORET

Acidi nalidiksik mendohet se e ushtron veprimin e tij
duke ndérhyré né replikimin e ADN-sé bakterore, si¢
duket duke frenuar veprimtariné e xhirazés
(topoizomerazés) sé ADN-sé. Acidi nalidiksik vepron
kundér baktereve gram — negative, si: Escherichia
cofi; llojeve té Klebsiella; llojeve té Proteus: llojeve té
Enterobacter: llojeve t& Salmonelia dhe llojeve té
Shigelia. Ai zakonisht ushtron veprim baktericid.
Shumica e mikrobeve té ndjeshme frenohen nga
16 mcg / mL ose edhe né pérgendrim mé té ulét.
Pseudomonas aeruginosa, bakteret gram — pozitive
dhe ato anaerobe, né pérgjithési nuk jané té
ndjeshme ndaj acidit nalidiksik. Rezistenca bakterore
mund té shfaget shpejt, nganjéheré brenda pak ditésh
nga fillimi i mjekimit. Rezistenca e krygézuar mund té
shfaget me acidin oksolinik dhe kinoksacinén. Veprimi
antibakteror i acidit nalidiksik nuk ndikohet shumé nga
ndryshimet e pH-it urinar. Ndérmjet nitrofurantoinés
dhe acidit nalidiksik éshté vértetuar antagonizém
in vitro.
Acidi nalidiksik pérthithet shpejt dhe pothuajse
plotésisht nga aparati tretés. Pérgendrimet plazmatike
prej 20 deri né 50 mcg pér mL arrihen brenda 2 orésh
pas marrjes nga goja té 1 g bari. Gjysméjeta plazmatike
éshté rreth 1 deri né 2.5 oré. Acidi nalidiksik
metabolohet pjesérisht né acid hidroksinalidiksik, i cili
ka veprim antibakteror té ngjashém me acidin
nalidiksik. Rreth 93% e acidit nalidiksik dhe 63% e
acidit hidroksinalidiksik lidhen me proteinat
plazmatike. Si acidi nalidiksik, ashtu edhe acidi
hidroksinalidiksik metabolohen shpejt né glukuronide
dhe rrjedhés té acidit dikarboksilik gé jané joveprues;
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vetém metaboliti kryesor joveprues, acidi
karboksinalidiksik zakonisht mund té zbulohet né
uriné. Acidi nalidiksik dhe metabolitét e tij jashtéqiten
shpejt pérmes urinés; zakonisht e gjithé doza
jashtéqitet brenda 24 orésh. Aférsisht 80 deri né 90%
e barit té jashtéqitur pérmes urinés éshté né trajté
metabolitésh joveprues. Gjurmét e acidit nalidiksik
shfagen né quméshtin e gjirit dhe e kalojné placentén.
Rreth 4% e dozés sé acidit nalidiksik jashtéqitet me
fecet.

Nalidiksine — 500 mg tableté pérdoret né:

» Mjekim i infeksioneve akute e kronike, sidomos
té atyre té traktit urinar, t€ shkaktuara nga
mikroorganizmat gram — negative (pérveg llojeve
té ndryshme té Pseudomonas), té€ ndjeshme ndaj
acidit nalidiksik;

* mund té pérdoret edhe pér mjekimin e rasteve
té vecanta té infeksioneve gastrointestinale, té
shkaktuara nga baktere gram — negative, té

ndjeshme ndaj acidit nalidiksik (diarre bakterore).

2. PERPARA SE TE MERRNI NALIDIKSINE
Mos merrni Nalidiksine :

- Né qofté se jeni i ndjeshém (allergjik) ndaj Acidit
nalidiksik ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té
tjeré té Nalidiksine .

- Mbindjeshméri ndaj komponimeve té ngjashme
me acidin nalidiksik.

- crregullime t& méparshme konvulsive ose porfiri.

Tregoni kujdes té vecanté me Nalidiksine

Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Nalidiksine.
+ Acidi nalidiksik duhet pérdorur me kujdes né té

sémurét gé kané njé predispozicion té njohur
alergjik.
» Té sémurét gé mjekohen me kété bar duhet té
ménjanojné ekspozimin e tepért né diell.

Acidi nalidiksik duhet pérdorur me kujdes né

sémundjet e mélgisé, sepse ai metabolohet

kryesisht né kété organ.

Gjaté mjekimit pér mé shumé se 2 javé, éshté e

nevojshme qé té kryhen analizat periodike té&

gjakut, si edhe provat pér funksionin e veshkave
dhe té mélgisé.

+ Kujdes i veganté duhet treguar gjaté periudhés
sé shtatzénisé, sidomos gjaté tremujorit té paré,
si edhe gjaté ushqyerjes sé fémijéve me gji.

» Té sémurét duhen paralajméruar qé bari mund
té japé pérgjumje, prandaj ata duhet té tregohen
té kujdesshém kur drejtojné automjetin ose kur
punojné me makineri.

Marrja e barnave té tjera:
Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té
ndikojé ose té ndikohet nga Nalidiksine.
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 té€ marra pa
receté. Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér
trajtimin me Nalidiksine - 500 mg né qofté se ju jepet
ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.
Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku juaj té
jeté né dijeni té faktit qé ju jeni trajtuar me:

» Varfarine ;Acidi nalidiksik e rrit efektin e

antikoaguluesve gé merren nga goja, psh.

varfarinés, késhtu gé doza e antikoagulesve

duhet ulur.

Nitrofurantoina dhe Acidi nalidiksik dhe jané

antagonisté in vitro, késhtu qé nuk duhen

pérdorur sé bashku.

* Nga pérdorimi né té njéjtén kohé i acidit nalidiksik
dhe melfalanit éshté konstatuar helmueshméri
serioze gastrointestinale.

Shtatzania

Kérkoni késhillén e farmacistit ose té mjekut
pérpara se té merrni kété bar

Késhillohet ménjanimi i pérdorimit té& Nalidiksine gjaté
shtatézanisé. Nalidiksine nuk duhet té pérdoret gjaté
tremuijorit té paré té periudhés sé shtatzanisé vetem
né qofté se mjeku e sheh té nevojshme dhe matet
faktori rrisk / benefit. Prandaj, gjithmoné konsultohuni
me mjekun tuaj pérpara se té pérdorni Nalidiksine
gjaté shtatzanisé.

Ushgimi me gji
Nalidiksine kalon né quméshtin e gjirit dhe prandaj
nuk duhet té pérdoret gjaté ushqimit té foshnjés me gji.

Drejtimi i makinés dhe pérdorimi i makinerive
Nalidiksine mund té shkaktojé pérgjumje, cka mund t'i
démtojé aftésité e t& sémurit pér té drejtuar automjetin
ose pér té punuar me makineri.

3. SI TA MERRNI NALIDIKSINE
Gjithmoné merreni Nalidiksine sipas késhillés sé
mjekut. Né qofté se nuk jeni i sigurt kontaktoni me
mijekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé efektet
e Nalidiksine jané shumé té forta ose shumé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Tabletat
duhet té gélltiten me té paktén gjysém goté ujé.
Tabletat e Nalidiksine disponohen né formdozén:
500 mg
Té rriturit, dozimi fillestar: 1 g, 4 heré né dité, pér
2 javé. Mjekimi afatgjaté: 1 g, 2 heré né dité, pas
mjekimit fillestar.
Fémijét 3 muajsh — 2 vjeg, mjekimi fillestar: 55 mg / kg
peshé / dité, né 4 doza té barabarta, té ndara. Mjekimi
afatgjaté: 33 mg / kg peshé / dité, né 4 doza té
barabarta, t&€ ndara, pas mjekimit fillestar.
Megjithaté doza mund té keté nevojé pér tu rritur ose
pér tu ulur. Mjeku juaj do tju késhillojé né pérputhje
me rrethanat.

Né qofté se keni marré mé shumé Nalidiksine:

Né gofté se keni marré mé shumé Nalidiksine se
sasia gé duhet t&

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

Nuk duhet t& merret pér njé kohé té gjaté Nalidiksine
sepse shfaget vartési ndaj ndaj kétij bari.

Né qofté se keni harruar té merrni Nalidiksine:

Né qofte se harroni njé dozé (ose me 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).
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Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme mbi pérdorimin
e kétij produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME TE
NALIDIKSINE

Si té gjithé barnat e tjera, Nalidiksine mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo gdokush i
manifeston. Ndonjéheré ato jané serioze ndonjéheré
jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve t& mundshme
anésore. Mund té mos ju shfaget asnjé prej tyre.
Efektet e padéshirueshme mé té shpeshta jané né:

« Acidi nalidiksik mund té japé efekte té
padéshirueshme né sistemin nervor gendror
(pérgjumje, dobési, dhembje koke, marrje
mendsh, hipertension intrakranial;
kur pérdoren doza té larta mund té shfagen edhe
psikoza toksike dhe konvulsione té shkurtra);
crregullime gastrointestinale (dhembje
abdominale, té pérziera, té vjella, diarre);
crregullime alergjike (ekzantema, té kruajtura,
urtikarie, angioedemé dhe né raste té rralla
reaksione anafilaktike);
reaksione hematologjike (trombocitopeni,
leukopeni, eozinofili ose anemi hemolitike,
nganjéheré té shogéruara me pamjaftueshméri
té glukozé - 6 - fosfatdehidrogjenazés).

Jané konstatuar edhe reaksione fotosensibilizimi,
parestezi, acidozé metabolike, grregullime té té
parit, ikter kolestatik dhe kolestazé.

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

5. SI TA RUANI NALIDIKSINE
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Nalidiksine pas datés sé skadimit e
cila éshté e shénuar né paketim.
Mos e ruani mbi 25°C
Ruajeni né paketimin original pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACON | METEJSHEM
CGfaré pérmban Nalidiksine
Lénda vepruese éshté: Acid nalidiksik
Cdo tableté pérmban 500 mg Acid nalidiksik.
Pérbérésit e tjeré jané: Amidon, talk, gelatine,
aerosil, stearat magnezi.

Pérmbaijtja e paketimit
Format e paketimit: kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

]
& Sipas recetés sé mjekut.

E Pérmbaijtja. ' Kujdes. O Forma e tabletés.
L]

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim 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:
Mars 2011



