Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PRULAN

Tableta — 10 mg
Tretésiré pér injeksion — 10 mg /2 ml
(Metoklopramid klorhidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se

té filloni pérdorimin e barit.

* Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta
lexoni pérseéri.

« 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
pérkeqésohet 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 Prulan dhe pérse pérdoret
. Pérpara se t& merrni Prulan

. Si ta merrni Prulan

. Efekte anésore t& mundshme

. Si ta ruani Prulan

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE PRULAN DHE PERSE PERDORET
Prulan pérmban si Iéndé aktive metoklopramid klorhidrat,
i cili éshté agjent antiemetik dhe gastroprokinetik.
Efektin e tij Prulan e realizon duke vepruar né pjesén e
trurit gé shkakton ndjesiné e sémundjes. Prulan
gjithashtu stimulon Iévizshmériné e stomakut dhe té
pjesés sé sipérme té zorréve, duke shpejtuar késhtu
kalimin népér zorré.

Tek té rriturit, metoklopramidi pérdoret pér parandalimin
e té pérzierave dhe té vjellave pasoperatore, té
pérzierave dhe té vjellave té induktuara nga radioterapia
dhe té pérzierave dhe té vjellave té vonuara (por jo
akute) té induktuara nga kimioterapia, si dhe pér
trajtimin simptomatik té té pérzierave dhe té vjellave
duke pérfshiré edhe ato qé shogérojné migrenén akute
(ku metoklopramidi mund té pérdoret edhe pér té
pérmirésuar pérthithjen e analgjezikéve oralé).

Tek fémijét, metoklopramidi pérdoret pér parandalimin
e té pérzierave dhe té vjellave té vonuara té induktuara
nga kimioterapia, ose pér trajtimin e té pérzierave dhe
té vjellave té stabilizuara pas ndérhyrjeve kirurgjikale,
dhe vetém pasi trajtimet e tjera nuk kané dhéné
rezultate ose nuk mund té pérdoren.

2. PERPARA SE TE MERRNI PRULAN

Mos merrni Prulan né qofté se:

- keni mbindjeshméri ndaj metoklopramidit apo
pérbérésve té tjeré té Prulan;

- keni obstruksion, perforim apo hemorragji
gastro-intestinale;

- nuk kané kaluar mé shumé se 3 - 4 dité pas
kirurgjisé gastro-intestinale;

- jeni me feokromocitomé.

Metoklopramidi kundérindikohet tek fémijét nén 1 vjeg.

CROPING AREA 12x19cm

Tregoni kujdes té vecanté me Prulan

Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj para se té
merrni Prulan.

Metoklopramidi mund té ulé aftésiné pér té kryer
aktivitete gé kérkojné vigjilencé mendore apo koordinim
fizik. Metoklopramidi mund té rrisé reagimin ndaj
alkoolit, barbiturateve, ose deprimuesve té tjeré té
SNQ-sé.

Prulan duhet té pérdoret me kujdes:

- né pacientét me hipertension, pérderisa ekzistojné té
dhéna té kufizuara qé bari mund té rrisé garkullimin
e katekolaminave tek kéta pacienté;

- né pacientét pediatriké dhe tek adoleshentét, sepse
incidenca e reaksioneve ekstrapiramidale tek kéta
pacienté éshté e rritur;

- né pacientét me sémundje té Parkinsonit, ose me
histori depresioni, atopi (pérfshiré astmén), apo
porfiri;

- né popullatén me rrezik té shtuar, duke pérfshiré té
moshuarit, pacientét me crregullim té pércueshmérisé
kardiake, mosbalancim té pakorrigjuar té elektrolitéve
apo bradikardi, dhe ata qé jané duke marré barna té
tjera qé dihet se zgjasin intervalin QT.

Marrja e barnave té tjera

Tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke
marré, keni marré kohét e fundit ose mund té merrni
ndonjé bar tjetér, pérfshiré barnat té cilat merren pa
receté.

Barnat qg& mund té ndérveprojné me metoklopramidin
jané:

Anestezikét e pérgjithshém: metoklopramidi rrit efektin
e tiopentalit.

Analgjezikét: metoklopramidi rrit shkallén e pérthithjes
sé aspirinés (efektet theksohen); efektet e
metoklopramidit né aktivitetin gastro-intestinal
antagonizohen nga analgjezikét opioidé; metoklopramidi
rrit shkallén e pérthithjes sé paracetamolit.
Antimuskarinikét: efektet e metoklopramidit né
aktivitetin gastrointestinal antagonizohen nga
antimuskarinikét.

Antipsikotikét: rritet rreziku i efekteve anésore
ekstrapiramidale kur metoklopramidi jepet me
antipsikotikét.

Atovakuoni: metoklopramidi redukton pérgéndrimin
plazmatik té atovakuonit.

Ciklosporina: metoklopramidi rrit pérgéndrimin
plazmatik té ciklosporinés.

Dopaminergjikét: metoklopramidi antagonizon efektet
hipoprolaktinemike t& bromokriptinés dhe kabergolinés;
metoklopramidi antagonizon efektin antiparkinsonik té
pergolidit; metoklopramidi antagonizon efektin e
ropinirolit dhe rotigotinés.

Muskulorelaksantét: metoklopramidi rrit efektet e
suksametoniumit.

Shtatzénia dhe ushgimi me gji

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
shtatzéné, dyshoni se jeni shtatzéné ose po planifikoni
té mbeteni shtatzéné.

Metoklopramidi nuk njihet té jeté i démshém gjaté
shtatzénisé. Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj para
se té pérdorni ndonjé bar.

Ushgimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se
ushgeni foshnjen me qumésht gjiri. Metoklopramidi
ekskretohet né quméshtin e gjirit, prandaj nuk duhet té
pérdoret gjaté ushgimit me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Prulan mund t& shkaktojé marramendje ose démtim té
aftésive pér té reaguar. Pacientét té cilét jané nén
ndikim té barit nuk duhet té drejtojné automjete apo
pérdorin makineri.

Informacione té réndésishme mbi disa nga
pérbérésit e Prulan

Pér tabletén

Prulan pérmban laktozé. Nése ju éshté théné nga
mjeku juaj gé keni intolerancé nga disa shegerna,
kontaktoni mjekun tuaj pérpara se té merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI PRULAN

Gjithmoné merreni Prulan sipas késhillés sé€ mjekut. Né
qofté se nuk jeni i sigurt kontaktoni me mjekun ose
farmacistin tuaj.

Dozat e zakonshme pérshkruhen mé poshté:

Té rriturit dhe adoleshentét

Né té pérziera dhe té vjella, nga goja ose me injeksion
intramuskul ose me injeksion intravené-bolus pér té
paktén 3 minuta, 10 mg (5 mg né té rinjté 15-19 vjeg,
nén 60 kg) deri né 3 heré né dité.

Fémijét

Metoklopramid klorhidrati nuk duhet t& pérdoret tek
fémijét mé té vegjél se 1 vjeg dhe tek fémijét mbi 1 vieg
duhet té pérdoret si alternativé e dyté (pasi trajtimet e
tjera jané provuar). Fémijét 5 deri 9 vjeg (20-29 kg)
duhet té€ marrin 2.5 mg, deri né 3 heré né dité; 9 deri
15 vjec (mbi 30 kg) duhet t& marrin 5 mg, deri né 3 heré
né dité.

Doza ditore e Prulan normalisht nuk duhet té kalojé
500 mikrogram/kg peshé, veganérisht pér fémijét dhe
adoleshentét.

Kohézgjatja e pérdorimit: Pér té rriturit dhe fémijét,
Prulan nuk duhet té pérdoret mé gjaté se 5 dité.
Pérdorimi né démtime hepatike ose renale:

Klirensi i pérgjithshém i metoklopramidit reduktohet
dukshém tek pacientét me démtim renal dhe
gjysméjeta e eliminimit zgjatet deri né 19 oré.
Grumbullimi i metoklopramidit si pasojé mund té gojé
né démtim renal me njé rrezik té shtuar té efekteve
anésore. Rekomandohet reduktimi i dozés té paktén
50% né pacientét me démtim renal t& moderuar deri né
té réndé.

Né qofté se keni marré mé shumé Prulan

Mos merrni mé shumé Prulan se sasia g€ ju
rekomandon mjeku juaj.

Né pérgjithési, mbidoza e metoklopramidit pritet qé té
japé efekte gé jané zgjatje e efekteve anésore té
zakonshme: pérgjumje, corientim dhe reaksione
ekstrapiramidale. Efekte té tjera né lidhje me mbidozén
e metoklopramidit pérfshijné: ndjenjé ankthi ose lodhje,
dhimbje koke, marramendje, té pérziera, té vjella,
konstipacion, dobési, hipotension dhe kserostomi.

Trajtimi

Nuk ka asnjé antidot specifik né rast intoksikimi nga
metoklopramidi. Simptomat e mbidozimit nga
metoklopramidi jané pérgjithésisht té vetékufizuara dhe
zakonisht zhduken brenda 24 oréve.

PAY ATENTION, all the layers are visible.

If you have to print this document please

check or uncheck the specific layers.

Pas njé administrimi akut té barit, stomaku duhet
zbrazur menjéheré.

Né qofté se keni harruar té merrni Prulan

Né qofté se keni harruar t€ merrni Prulan, merrni
dozén tuaj sa mé shpejt gé té kujtoheni pérveg rastit
kur ka ardhur koha gé té€ merrni dozén pasardhése.
Pérdorni dozat né kohén e duhur.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Prulan mund té shkaktojé
efekte anésore, megjithése jo ¢dokush i manifeston.
Efektet anésore t€ mundshme jané:

efektet ekstrapiramidale (sidomos né fémijét dhe
adoleshentét (15-19 vjeg)), hiperprolaktinemi, ankth,
konfuzion, pérgjumje, nervozizém, diarre, depresion,
sindrom neuroleptik malinj, rash, prurit, edemé,
crregullime né pérgueshmériné kardiake té raportuara
pas administrimeve intravenoze té metoklopramidit,
rrallé methemoglobinemi (mé e réndé né defigiencé té
glukozé-6-fosfatdehidrogjenazés).

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

5. SI TA RUANI PRULAN

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Prulan pas datés sé skadencés e cila
éshté e shénuar né paketim.

Ruajeni né temperaturé mé té ulét se 25°C!

Ruajeni Prulan nga dielli dhe nga lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Prulan — Tableta 10 mg

Lénda vepruese éshté metoklopramid klorhidrat.
Njé tableté pérmban metoklopramid klorhidrat
ekuivalent me 10 mg metoklopramid.

Pérbérésit e tjeré jané: laktozé monohidrat, celulozé
mikrokristalore, glikolat natriumi i amidonit, stearat
magnezi dhe acid stearik.

Cfaré pérmban Prulan — Tretésiré pér injeksion
10 mg/2ml

Lénda vepruese éshté metoklopramid klorhidrat.
Njé ampulé 2 ml pérmban 11.8 mg metoklopramid
klorhidrat monohidrat ekuivalent me 10 mg
metoklopramid.

Pérbérésit e tjeré jané: klorur natriumi, citrat natriumi
dihidrat, acid citrik monohidrat, ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit

Tableta: kuti me 30 tableta.

Tretésira pér injeksion: kuti me 10 ampula.
kuti me 100 ampula (pérdorim spitalor).
Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

1
'& Sipas recetés sé mjekut.

i Pérmbaijtja.

@ Forma e tabletés. ﬁ Tretésiré pér injeksion.

' Kujdes.
L]

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:
PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"

Tel.Fax: 00355 4 23 62 800

Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Prill 2014.
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