Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

AMANTADINE
Tableta - 100 mg
(Amantadiné 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 tietér anésor gé
nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi té
njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

. Cfaré éshté Amantadine dhe pérse pérdoret
. Pérpara se t& merrni Amantadine

. Si ta merrni Amantadine

. Efekte anésore t& mundshme

. Si ta ruani Amantadine

. Informacion i métejshém

OO WN =

1. GFARE ESHTE AMANTADINE DHE PERSE
PERDORET
Amantadina éshté njé agonist i dobét i dopaminés, me
efekte modeste antiparkinsonike.
Mekanizmi i sakté i veprimit té saj éshté ende i
pasqaruar, por mendohet se ajo ndihmon né lirimin e
dopaminés nga mbaresat dopaminergjike té paprekura,
té cilat ndodhen né substantia nigra té té sémuréve
parkinsoniké. Amantadina éshté mé pak e efektshme se
levodopa né mjekimin e parkinsonizmit, por pak mé e
efektshme se barnat antikolinergjike. Ajo pérmiréson
bradikineziné, ngurtésiné muskulare dhe dridhjet, por
me kalimin e kohés zhvillohet tolerancé ndaj efekteve té
saj.

Bari ushtron veprim antiviral kundér virusit té gripit té tipit A2.

Indikohet né:

- sémundjen e Parkinsonit;

- sindrom dhe reaksione ekstrapiramidale té shkaktuara
nga barnat;

- parkinsonizém pasencefalik;

parkinsonizém arteriosklerotik;

parkinsonizém simptomatik pas traumave té sistemit

nervor prej helmimeve nga monoksidi i karbonit.

Zakonisht kombinohet edhe me barna té tjera

antiparkinsonike.

Amantadine indikohet edhe pér profilaksiné dhe

mjekimin e infeksioneve té shkaktuara nga virusi i gripit

té tipit A2, por éshté e paefektshme pér parandalimin e

infeksioneve té shkaktuara nga tipat e tjeré té virusit t&

gripit; indikohet edhe né herpes zoster.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Amantadine pér njé

qéllim tjetér. Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té dini

pse ju éshté dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI AMANTADINE

Mos merrni Amantadine né qofté se:

« jeni alergjik ndaj amantadinés klorhidrat

« jeni alergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve joaktivé té

CROPING AREA 12x19cm

pérmendur né fund té kétij fletéudhézuesi

+ jeni shtatzéné apo po mendoni pér njé shtatzéni té
mundshme

« jeni duke ushqyer foshnjen me gji

* jeniisémuré epileptik

« keni ulger gastrike

+ keni sémundje té réndé té veshkave

+ keni glaukomé me kénd té ngushté.

Né gofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e
pérmendura mé sipér, mos i merrni tabletat, shkoni dhe
flisni fillimisht me mjekun tuaj dhe ndigni késhillat e
dhéna.

Tregoni kujdes té vegcanté me Amantadine

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se:

- jeni alergjik ndaj barnave té tjera, vecanérisht né qofté
se jané né té njéjtén klasé barnash me amantadinén
keni ose keni patur ndonjé problem shéndetésor, né
veganti t& méposhtmit: arteriosklerozé cerebrale
sidomos tek t€ moshuarit, mjekoheni me nxités té
sistemit nervor gendror, insufigiencé renale, insufigiencé
kardiake kongjestive, sémundje kardiovaskulare ose
té mélgisé, ekzema rekurrente, edema periferike.
Duhet treguar kujdes me té gjithé personat e moshuar,
té cilét mund té jené mé té ndjeshém ndaj efekteve
antimuskarinike dhe né té cilét klirensi renal mund té
jeté i ulur.

Jané raportuar tentativa pér vetévrasje, né disa raste
edhe fatale, gjithashtu edhe mendime pér vetévrasje tek
pacientét gé merrnin amantadiné.

Trajtimi me Amantadine nuk duhet t€ ndérpritet
menjéheré tek t& sémurét me Parkinson, pasi mund té
ndodhé njé pérkeqésim i papritur i gjendjes klinike.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
duke marré ose keni marré sé fundmi barna té tjera,
edhe ato pa receté. Informoni mjekun tuaj né qofté se
jeni duke marré ndonjé prej kétyre barnave:

« antikolinergjiké, sepse amantadina mund t'i fugizojé
efektet e padéshirueshme té tyre dhe pér rriedhojé
mund té shfagen konfuzion dhe haluginacione, ndaj
né pérdorimin e njékohshém té tyre lind nevoja té ulet
doza e antikolinergjikéve. Mjeku ose farmacisti juaj do
t'ju késhillojé;

antihipertensivé: metildopa jep efekte anésore
ekstrapiramidale;

domperidon dhe metoklopramid: kané efekte anésore
ekstrapiramidale;

barna gé ndikojné né SNQ;

levodopa, pasi Amantadine mund té theksojé efektet
anésore té saj;

barna té cilat rrisin pH e urinés, sepse shkalla e
ekskretimit t& amantadinés mund té reduktohet prej tyre.
Né raste té izoluara jané raportuar ndérveprime mes
amantadinés dhe njé kombinimi diuretikésh
(hidroklortiazid + diuretiké kursyes té kaliumit). Duket se
njéri prej tyre ose té dy zvogélojné klirensin e
amantadinés, duke rritur késhtu pérgéndrimet e saj
plazmatike dhe efektet toksike (konfuzion, haluginacione,
ataksi, miokloni).
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Marrja e Amantadine me ushqim dhe pije

Tregoni kujdes nése merrni Amantadine njékohésisht
me alkool sepse mund t’ju ndikojé mé shumé se
zakonisht.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji
Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni

shtatzéné ose po planifikoni t€ ngeleni shtatzéné sepse
Amantadine nuk duhet té pérdoret né shtatzéni.
Amantadina kalon né quméshtin e gjirit, ndaj nuk duhet
té pérdoret gjaté késaj periudhe.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Tregohuni té kujdesshém gjaté drejtimit t& automjetit
ose pérdorimit t& makinerive derisa té shihni se si
Amantadine ndikon tek ju.

Amantadine mund té shkaktojé marramendje, trullosje
ose shikim té turbullt né disa pacienté, veganérisht pas
marrjes sé dozés sé paré.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e
Amantadine

Ky bar pérmban laktozé. Nése ju éshté théné nga mjeku
se keni intolerancé ndaj disa sheqernave, kontaktoni
mjekun tuaj pérpara se t& merrni kété bar.

3. SI TAMERRNI AMANTADINE

Gjithmoné merrini tabletat Amantadine vetém sipas
késhillés sé mjekut. Né qofté se ndjeni gé efektet e
Amantadine jané shumé té forta ose shumé té dobéta,
flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Késhillohet gé tabletat t'i merrni né té njéjtén oré ¢do dité.

Doza e rekomanduar né sémundjen e Parkinsonit:

100 mg, 2 heré né dité, kur pérdoret si bar i vetém.
Doza fillestare: 100 mg / dité, né qofté se i sémuri éshté
i dobésuar ose merr doza té larta té barnave té tjera
antiparkinsonike. Né rast nevoje mund té merret njé
maksimum prej 400 mg né dité.

Reaksione ekstrapiramidale té shkaktuara nga barnat:
100 mg, 2 heré né dité; mund té jepen deri né 300 mg
né dité, né doza té ndara.

Infeksione virale nga gripi A (mjekim simptomatik):

Té rriturit, 200 mg né dité si dozé e vetme ose 100 mg,
2 heré né dité.

Té moshuarit dhe té sémurét qgé mé paré kané patur
crregullime me kontraksione: 100 mg, ¢do dité.
Fémijét 10— 15 vjeg: 100 mg, 1 heré né dité.

Infeksione virale nga gripi A (profilaksi): Dozat jané té
njéjtat me mjekimin simptomatik.

Infeksione nga herpes zoster: 100 mg, 2 heré né dité
pér 14 dité gé né rast nevoje mund té zgjatet edhe 14
dité té tjera pér neuralgjiné post - herpetike.

Mjeku juaj mund tju kérkojé t& merrni Amantadine pér
njé kohé mé té gjaté. Pyesni mjekun tuaj pér késhillé né
qofté se nuk jeni té sigurt pér sa kohé duhet ta merrni.
Tabletat Amantadine duhet té gélltiten té plota me njé
goté ujé.

Né gofté se keni marré mé shumé Amantadine

Né qofté se keni marré mé shumé Amantadine 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 t& ndérmerren.

Né gofté se harroni té merrni Amantadine

Né qofté se harroni njé dozé&, merrni dozén né vazhdim
kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozeé té dyfishté pér té plotésuar dozén e
harruar.

Né gofté se ndérprisni trajtimin me Amantadine
Trajtimi me Amantadine nuk duhet t& ndérpritet

menjéheré, pasi mund t€ ndodhé njé pérkegésim i
papritur i gjendjes klinike.

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e
kétij produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Té gjitha barnat mund té shkaktojné efekte anésore.

Ndonjéheré ato jané serioze, shumicén e heréve jo.

Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve t& mundshme

anésore. Mund té mos ju shfaget asnjé prej tyre.

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve

anésore té méposhtme ju shgetéson:

- crregullime té tretjes, mungesé oreksi, té pérziera, té
vjella, diarre, konstipacion, tharje goje; eksitim nervor,
véshtirési né té pérgéndruar, marrje mendsh,
crregullim té té folurit, dridhje, ataksi, pagjumési,
dhimbje koke, depresion, lemzg, eritemé, edema té
kémbéve, livedo reticularis, palpitacione, hipotension
ortostatik, retension urinar, ankth, makthe né gjumé,
crregullime humori, leukopeni, diaforezé, ekzantemé,
ndjeshméri ndaj drités, démtime té kornesé.

Jané raportuar reaksione psikotike, haluginacione dhe

konfuzion, kryesisht tek t&€ moshuarit, ata me démtime

renale ose me grregullime psikiatrike dhe tek ata qé
njékohésisht marrin antimuskariniké.

Kéto efekte jané té prapésueshme dhe zhduken me

ndérprerjen e mjekimit. Dozat, katér heré mé té larta se

dozat e rekomanduara mund té shkaktojné
konvulsione.

Né qofté se véreni efekte anésore gé nuk jané té

pérmendura né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni

mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI AMANTADINE

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e merrni Amantadine pas datés sé skadimit e cila
éshté e shénuar né paketim.

Mos e ruani mbi 25°C.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Amantadine

Lénda vepruese éshté Amantadiné klorhidrat.

Cdo tableté pérmban 100 mg amantadiné klorhidrat.
Pérbérésit e tjeré jané: laktozé, stearat magnezi,
amidon, xhelating, glikolat natriumi i amidonit.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 ose 60 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

]
'& Sipas recetés sé mjekut.

X
Z&j} Bari nuk mund té merret gjaté shtatzanisé.

E Pérmbaijtja. | Kujdes. O Forma e tabletés.
(]

Mbajtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.: 00 355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u formulua pér heré té fundit né
Qershor 2015.
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