[ SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

DROTAVERINE

Tretésiré pér injeksion —40 mg /2 ml
(Drotaveriné klorhidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues
pérpara se té filloni pérdorimin e barit.

* Ruajeni kété fleteéudhézues. 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 gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun
ose farmacistin tuaj.

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

1. GFARE ESHTE DROTAVERINE DHE
PERSE PERDORET

Drotaverine pérmban si Iéndé aktive drotaverine
klorhidrat.

Drotaverina éshté njé derivat i papaverinés qé
zotéron veti antispazmike né sajé té frenimit té
enzimés fosfodiesterazé né muskulaturén e
Iémuar.

Drotaverine indikohet né situatat e méposhtme:

- spazma té muskulaturés sé lémuar té
rrugéve biliare: kolecistolitiazé, kolecistit;

- spazma té muskulaturés sé lémuar té
rrugéve urinare: nefrolitiazé, pielonefrit, cistit,
tenezmus i fshikézés urinare;

- si terapi plotésuese né spazma té muskulaturés
sé lémuar té traktit gastro-intestinal (ulger
gastrike dhe duodenale, spazma té pilorit
dhe pjesés sé sipérme té stomakut, spazma
té kolonit, konstipacion spastik, flatulencé)
dhe té traktit riprodhues (dismenorre).

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Drotaverine pér
njé géllim tjetér. Pyesni mjekun nése doni té dini
pse ju éshté dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI DROTAVERINE
Mos merrni Drotaverine nése:
- keni mbindjeshmeéri (alergji) ndaj drotaverine
klorhidrat, metabisulfitit t& natriumit ose
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ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té
tretésirés;
- keni insuficiencé té réndé hepatike, renale
apo kardiake.
Drotaverine kundérindikohet né fémijé.

Tregoni kujdes té veganté me Drotaverine
Pyesni mjekun tuaj pérpara se té€ merrni
Drotaverine.

Duhet treguar kujdes gjaté administrimit té&
tretésirés né pacientét me hipotension. Duke
gené se né kéta pacienté ekziston rreziku pér
kolaps, kur Drotaverine jepet me injeksion
intravenoz pacienti duhet té géndrojé né pozicion
té shtriré.

Duhet treguar kujdes i veganté né pacientét me
insuficiencé renale ose hepatike.

Pérdorimi i Drotaverine né pacientét gé vuajné
nga porfiria nuk éshté i sigurt.

Duke gené se Drotaverine pérmban alkool etilik
96 % (etanol), ky bar éshté i démshém pér ata qé
vuajné nga alkolizmi dhe duhet treguar kujdes i
vecanté né graté shtatzéna, ato qé ushqgejné me
gji, fémijét dhe pacientét me rrezikshméri té larté
si p.sh. ata me insuficiencé hepatike ose epilepsi.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se
jeni duke marré, keni marré sé fundmi ose mund
té merrni barna té tjera, pérfshiré ato t& marra pa
receté.

Inhibitorét e enzimés fosfodiesterazé, si
papaverina dhe derivatét e saj mund té
zvogélojné efektin e levodopés. Tek pacientét qé
marrin njékohésisht Drotaverine me levodopa
mund té vihet re shtimi i dridhjeve dhe ngurtésisé.

Marrja e Drotaverine me ushqim dhe pije
Nuk aplikohet.

Shtatzénia dhe ushgimi me gji

Drotaverine hydrochloride e kalon placentén.
Duke gené se nuk ka té dhéna té mjaftueshme,
Drotaverine duhet pérdorur né graté shtatzéna
vetém nése pérfitimi potencial pér nénén e
tejkalon rrezikun ndaj té cilit ekspozohet fetusi.
Duke gené se nuk dihet nése drotaverine
klorhidrat kalon né quméshtin e gjirit, ky bar nuk
rekomandohet gjaté ushgimit me giji.

Gjithashtu, duke gené se Drotaverine pérmban
alkool etilik 96 % (etanol), kujdes i métejshém
duhet treguar né graté shtatzéna ose gé ushqgejné
me gji.

Keérkoni késhillén e farmacistit ose t€ mjekut
pérpara se té merrni kété bar.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Duke gené se Drotaverine mund té shkaktojé
vertigo (marrje mendsh) duhet patur kujdes kur
drejtohet automjeti dhe pérdoren makineri.

Informacion i réndésishém pér disa nga
pérbérésit e Drotaverine

Drotaverine pérmban metabisulfit natriumi dhe
alkool etilik (etanol) 96 %.

Metabisulfiti i natriumit mund té shkaktojé rrallé
reaksione mbindjeshmérie té rénda dhe
bronkospazém.

Alkooli etilik, né sasiné gé ndodhet né kété bar,
éshté i démshém pér personat gé vuajné nga
alkolizmi. Gjithashtu, duhet treguar kujdes i
vecanté né graté shtatzéna, ato gé ushqgejné me
gji, fémijét dhe pacientét me rrezikshméri té larté
si p.sh. ata me insufigiencé hepatike ose epilepsi.

3. SI TA MERRNI DROTAVERINE
Gjithmoné merreni Drotaverine sipas késhillés sé
mjekut. Né qofté se nuk jeni i sigurt kontaktoni me
mjekun ose farmacistin.
Doza ditore e rekomanduar éshté 40 deri né 240 mg
gé mund té jepet né 1 deri né 3 doza té ndara, me
injeksion subkutan ose intramuskular.
Né rastet e krizave akute si pasojé e guréve né
témth apo veshka, jepen 40 deri né 80 mg
drotaveriné me injeksion intravenoz té
ngadalshém (rreth 30 sekonda).
Né rastet e tjera té spazmave abdominale, jepen
40 deri né 80 mg drotaveriné me injeksion
intramuskular ose subkutan. Nése éshté e
nevojshme, doza mund té pérséritet deri né
3 heré né dité.
Né pacientét me insufigiencé renale ose hepatike
mund té nevojitet njé pérshtatje e dozés.

Né qofté se keni marré mé shumé Drotaverine
Né qofté se keni marré mé shumé Drotaverine se
sasia gqé duhet t&é 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 gé duhet té€ ndérmerren.
Nuk ka raste té njohura t& mbidozimit nga
drotaverine klorhidrat.

Né qofté se harroni té merrni Drotaverine

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, Drotaverine mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo gdokush i
manifeston.
Si pasojé e pérdorimit té drotaverine klohidrat
jané raportuar nauze, dhimbje koke, vertigo,
takikardi, atake akute té porfirisé dhe démtim i
gafés sé mitrés.
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Lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju
shfagen kéto efekte anésore, ose ¢do efekt
anésor tjetér qgé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues.

5. SI TA RUANI DROTAVERINE
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Drotaverine pas datés sé
skadencés té shénuar né paketim.
Ruajeni né temperaturé nén 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga
drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Drotaverine — Tretésiré pér
injeksion 40 mg /2 ml
Lénda vepruese éshté drotaverine klorhidrat.
Njé ampulé 2 ml pérmban 40 mg drotaverine
klorhidrat.
Pérbérésit e tjeré jané: etanol 96%, edetat natriumi
dhe kalciumi, metabisulfit natriumi, citrat natriumi,
acid citrik, acid klorhidrik ose hidroksid natriumi
mund té shtohet pér rregullim pH, ujé pér injeksion.

Pérmbajtja e paketimit
kuti me 10 ampula 2 ml

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
& Sipas recetés sé mjekut.
i Pérmbaijtja. ' Kujdes.

[ ]

ﬁ Tretésiré pér injeksion.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.: 00 355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI
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Ky fletéudhézues u formulua né Maj 2013.



