Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PRODRENITIDI

Tretésiré pér injeksion —50 mg /5 ml
(Ranitidiné 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 gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Prodrenitidi dhe pérse pérdoret
Pérpara se té merrni Prodrenitidi

Si ta merrni Prodrenitidi

Efekte anésore t¢ mundshme

Si ta ruani Prodrenitidi

Informacion i métejshém

:
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1. GFARE ESHTE PRODRENITIDI DHE PERSE
PERDORET
Prodrenitidi pérmban 1&€ndén vepruese ranitidiné
klorhidrat. Ranitidina &shté njé antagonist i
receptoréve H2 té histaminés qé ndihmon né
mjekimin e ulgerés gastrike dhe duodenale duke
frenuar sekretimin e acidit klorhidrik si rezultat i
bllokimit té receptoréve H2. Ranitidina, cimetidina si
dhe barna té tjera té kétij grupi, pérmirésojné
ezofagitin peptik dhe né doza té larta pakésojné
prodhimin e acidit né sindromin Zollinger - Ellison.

Prodrenitidi indikohet:

* né trajtimin e ulgerés gastrike beninje dhe
duodenale duke pérfshiré edhe até qé shkaktohet
nga agjentét antiinflamatoré josteroidé;

+ né sémundjen e refluksit gastro-ezofageal;

* né sindromin Zollinger-Ellison;

* né ulgeracionet e shkaktuara nga stresi;

* né profilaksiné e hemorragjisé qé pérséritet heré
pas here tek t& sémurét me ulger peptike
hemorragjike.

2. PERPARA SE TE MERRNI PRODRENITIDI

Mos merrni Prodrenitidi:

* nése keni mbindjeshméri ndaj ranitidinés
klorhidrat ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té
tjeré té kétij bari.

Tregoni kujdes té vecanté me Prodrenitidi
Ranitidina pérthithet shumé miré nga organizmi.
Pyesni mjekun tuaj pérpara se té merrni Prodrenitidi.

« Ky bar mund té& maskojé simptomat qé shogérojné
kancerin e stomakut, késhtu qé duhet pérjashtuar
ekzistenca e kancerit malinj para fillimit t& mjekimit
me Prodrenitidi.
Duhet té pérdoret me kujdes tek té& sémurét me
démtim té funksionit renal ose insufigiencé renale,
pasi ranitidina jashtéqitet me ané té veshkave,
késhtu qé nivelet plazmatike té saj rriten tek kéta
té sémuré dhe pér kété arsye doza duhet té jeté
25 mg / dité.
« Ranitidina jashtéqgitet edhe me ané té quméshtit
té gjirit; mund té pérdoret gjaté shtatzénisé dhe
ushqyerjes me gji vetém kur éshté e domosdoshme.

Marrja e barnave té tjeré

Trajtimi i njékohshém me barna té tjeré mund té
ndikojé ose té ndikohet nga Prodrenitidi. Ju lutemi té
kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté
se jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit
barna té tjeré, pérfshiré ato té marré pa receté. Mos
harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me
Prodrenitidi né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté
trajtimit.

Antagonistét e receptoréve H2 zgjasin metabolizmin
oksidues té barnave gé veprojné né mélgi duke u
lidhur me citokromin mikrozomal P450.

Ajo nuk duhet pérdorur né t& sémurét e stabilizuar
me varfaring, fenitoiné dhe teofiliné (aminofiling).
Antagonistét e receptoréve H2 kané njé ndérveprim
edhe me barna té tjeré, por me njé réndési klinike té
vogél, si me: analgjezikét, anksiolitikét, hipnotikét,
antidepresivét, antiaritmikét, antibakterialét,
antidiabetikét, antiepileptikét, antihelmintikét,
antimalarikét, antipsikotikét, etj.

Marrja e Prodrenitidi me ushgim dhe pije
Prodrenitidi merret me injeksion ké&shtu qé& nuk ndikon.

Shtatzénia

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

Mund té pérdoret gjaté shtatzénisé vetém kur éshté e
domosdoshme.

Ushqgimi me gji
Ranitidina kalon né quméshtin e gjirit dhe mund té
pérdoret gjaté ushqyerjes me gji vetém kur éshté e
domosdoshme.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Ky bar mund té japé turbullime té shikimit, késhtu qé
duhet té kini kujdes né drejtimin e automjetit dhe
pérdorimin e makinerive.

3. SI TA MERRNI PRODRENITIDI

Gjithmoné merreni Prodrenitidi sipas késhillés sé
mjekut. N& qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me
mjekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé efektet
e Prodrenitidi jané shumé té forta ose shumé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Té rriturit:

Prodrenitidi merret me injeksion né muskul, me
injeksion né vené, dhe si perfuzion i vazhdueshém.
Prodrenitidi merret me injeksion né muskul 50 mg,
¢do 6 - 8 oré.

CROPING AREA 12x19cm

Prodrenitidi né trajté tretésire pér injeksion duhet té
injektohet ngadalé né vena (té paktén pér 2 minuta)
me njé dozé prej 50 mg ranitidiné pas hollimit né 20 ml
tretésiré té injektueshme klorur natriumi 0.9% ose me
tretésira té tjera té pranueshme deri né njé
pérgéndrim 2.5 mg / ml.

Perfuzion i vazhdueshém né vené: Tretésira 50 mg.
Prodrenitidi hollohet né tretésirén pér perfuzion té
glukozés 5% ose né njé tretésiré tjetér té
pranueshme dhe merret pér rreth 2 oré (25 mg
ranitidiné / oré).

Pér pacientét me sindromin Zollinger — Ellison
Prodrenitidi hollohet né tretésirén pér perfuzion té
glukozés 5% ose né njé tretésiré tjetér t&
pranueshme me njé pérgéndrim jo mé té madh se
2.5 mg / ml, duke filluar marrja né vlerat 1 mg / kg
pér oré. Né rast se pas 4 orésh pacienti shfaq
shgetésime dhe rritet sasia e acidit gastrik né vierén
10 mEq / oré, doza duhet té rritet me 0.5 mg / kg pér
¢do oré. Doza do té rritet né 2.5 mg / kg / oré dhe
sasia e infuzionit té pérdorur do té jeté aq e madhe
sa té merret 220 mg / oré.

Né té sémurét me démtim té funksionit t& veshkave
ndodh akumulimi i ranitidinés, e cila shkakton rritien e
pérgéndrimeve plazmatike té saj, prandaj késhillohet
qé né kéta té sémuré ranitidina té jepet me njé dozé
prej 25 mg.

Né qofté se keni marré mé shumé Prodrenitidi

Né qofté se keni marré mé shumé Prodrenitidi 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 gé duhet té ndérmerren.

Megijithaté nuk jané véné re simptoma té mbidozimit
gjaté marrjes sé injeksionit té ranitidinés.

Né qofté se harroni té merrni Prodrenitidi

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 bari, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjithé barnat e tjeré, Prodrenitidi mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo gdokush i
manifeston.

Pjesa mé e madhe e efekteve anésore jané té lidhura
me dozén dhe zhduken kur doza reduktohet ose
trajtimi ndérpritet. Disa efekte anésore mund té
ndodhin né fillim té trajtimit dhe zhduken né ményré
spontane me vazhdimin e mjekimit.

Efektet anésore té Prodrenitidi jané efekte té rralla, té
pérkohshme dhe té prapésueshme. Té tilla jané
vérejtur né funksionimin e mélgisé, leukopeni,
trombocitopeni, agranulocitozé ose pancitopeni,
ndonjéheré hipoplazi ose aplazi e palcés si dhe
diarre, ¢rregullime té tjera gastrointestinale, lodhje.
Raste té rralla jané ato t€ mbindjeshmérisé,
temperaturés dhe ¢rregullimeve kardio-vaskulare
pérfshiré: bradikardi, bllok atrioventrikular, arrest
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kardiak. Efekte té tjera té rralla jané: dhimbje koke
(edhe té forta), marrje mendsh, turbullime té shikimit,
konfuzion mendor dhe haluginacione, kryesisht tek
pacientét e moshuar, ata né gjendje té réndé ose tek
pacientét me démtime renale dhe hepatike.

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

5. SI TARUANI PRODRENITIDI

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Prodrenitidi pas datés sé skadimit e
cila éshté e shénuar né paketim.

Mos e ruani mbi 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga
drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Prodrenitidi — tretésiré pér
injeksion 50 mg /5 ml

Lénda vepruese éshté ranitidiné klorhidrat.
Cdo ampulé 5 ml pérmban ranitidiné klorhidrat gé
éshté ekuivalent me 50 mg ranitidiné bazé.
Pérbérésit e tjeré: hidroksid natriumi, ujé pér
injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit

Kuti me 10 ampula me nga 5 ml.

Kuti me 100 ampula me nga 5 ml (pér pérdorim
spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

C% Sipas recetés sé mjekut.

E Pérmbaijtja. ! Kujdes.

ﬂ Tretésiré pér injeksion, (pér perfuzion).

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (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
Shtator 2013.



