FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

Co-DOLOR

TABLETA 500 mg / 30 mg
(Paracetamol / Kodeiné fosfat
hemihidrat)

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 pérkegésohet ose né
qofté se véreni ndonjé efekt tietér anésor qé nuk pérmendet né
kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

1. Cfaré éshté Co-DOLOR dhe pérse pérdoret

2. Gfaré duhet té dini para se té€ merrni Co-DOLOR
3. Si ta merri Co-DOLOR

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Si ta ruani Co-DOLOR

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE Co-DOLOR DHE PERSE PERDORET
Co-DOLOR pérmban kombinim té [éndéve aktive paracetamol dhe
kodeiné fosfat hemihidrat, njé kombinim nga grupi i barnave té
quajtura analgjeziké, té cilét veprojné si lehtésues té dhimbjeve.
Paracetamoli vepron edhe si antipiretik (ul temperaturén e larté),
ndérsa kodeina i takon barnave té quajtur analgjeziké opioidé té cilét
veprojné pér lehtésimin e dhimbjeve.

Co-DOLOR pérdoret pér trajtim afatshkurtér té dhimbjeve akute té
moderuara ose té forta gé nuk lehtésohen nga analgjezikét e tjeré
si, ibuprofen ose paracetamol té marré vetém.

Ky bar me pérmbajtje kodeine indikohet tek té rriturit dhe fémijét e
moshés 12 vjeg e sipér.

2. GFARE DUHET TE DINI PARA SE TE MERRNI Co-DOLOR

Mos merrni Co-DOLOR:

* nése keni mbindjeshméri ndaj paracetamolit, kodeiné fosfat
hemihidratit apo pérbérésve té tjeré t€ Co-DOLOR;

+ nése keni depresion respirator akut dhe sémundje obstruktive té
frymémarries;

* né atake akute té astmés;

+ nése keni alkoolizim akut, démtime né koké, dhe gjéndje né té
cilén presioni intrakranial &shté i rritur;

* nése jeni né koma;

* nése jeni metabolues shumé té shpejté té kodeinés, rreziku i
intoksikimit nga morfina éshé shumé i larté;

* nése keni sémundje té réndé té mélgisé;

* nése jeni nén 12 vjeg;

* nése jeni fémijé me probleme né frymémarrje;

« pér trajtimin e dhimbjes tek pacientét nén 18 vjeg qé i nénshtrohen
tonsilektomisé dhe / ose adenoidektomisé pér sindromén e apnesé
obstruktive té gjumit, pér shkak té rrezikut té shtuar pér zhvillim té
reaksioneve serioze, té rrezikshme pér jetén;

* nése jeni né fund té shtatzénisé; gati pér té lindur;

* nése rrezikoni t& béni lindje té parakohshme;

* nése jeni duke dhéné ushgim me gji.

Tregoni kujdes té ve¢anté me Co-DOLOR
Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj para se té merrni
Co-DOLOR.

Pérdorimi i rregullt, i zgjatur, i Co-DOLOR mund té shkaktojé

varési dhe tolerancé!

Co-DOLOR duhet té pérdoret me kujdes:

* né pacientét me démtim té veshkave;

* né pacientét me démtim té mélcisé;

* né pacientét me démtim té funksionit respirator (shmangeni né
sémundije kronike obstruktive pulmonare) dhe astmé;

* né pacientét me hipotension, shok;

* né pacientét me miastenia gravis;

* né pacientét me ¢rregullime konvulsive;

* né pacientét me hipertrofi té prostatés;

* né pacientét me crregullime obstruktive ose inflamatore té zorréve;

* né pacientét me sémundje té traktit biliar;

* né pacientét me histori té varésisé ndaj barnave;
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+ sepse marrja shumé e shpeshté e analgjezikéve, kryesisht kur
kombinohen disa analgjeziké, mund té ¢ojé né démtim té zgjatur t&
veshkave (nefropati nga analgjezikét).

Pér t& shmangur mundésiné e mbidozimit duhet té siguroheni gé té

mos merrni njékohésisht barna té tjera me pérmbaitje paracetamoli

ose kodeine.

Pérdorimi shumé i shpeshté, ose pér njé kohé té gjaté i lehtésuesve

té dhimbjes pér dhimbje koke, mund té pérkegésojé gjéndjen.

Reduktimi i dozés rekomandohet tek pacientét e moshuar ose té

dobésuar, né hipotiroidizém, dhe né insufigiencé adrenokortikale.

Né shfagjen e shenjave té para t& njé reaksioni mbindjeshmérie pas

marrjes sé Co-DOLOR, terapia duhet té ndérpritet menjéheré.

Marrja e barnave té tjera

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

Barnat qé mund té ndérveprojné me paracetamolin dhe kodeinén
jané:

Alkooli: efekti hipotensiv dhe sedativ theksohet kur analgjeziket
opioidé merren me alkool.

Antiemetikét: metoklopramidi rrit normén e pérthithjes sé
paracetamolit dhe rrit nivelin e tij plazmatik maksimal. Né ményré té
ngjashme, domperidoni mund & rrisé normén e pérthithjes sé
paracetamolit.

Analgjezikét opioidé antagonizojné efektet e metoklopramidit dhe
domperidonit né aktivitetin gastro-intestinal.

Antiepileptikét: metabolizmi i paracetamolit éshté rritur né
pacientét qé marrin antiepileptiké enzimé-induktues
(karbamazepiné, fenitoin, fenobarbital, primidon).
Antikoagulantét: pérdorimi i rregullt pér njé kohé té gjaté i
paracetamolit mund té rrisé efektin antikoagulant t& kumarinave.
Antipsikotikét: theksohen efektet hipotensive dhe sedative kur
analgjezikét opioidé jepen me antipsikotiké.

Antihistaminikeét: efektet sedative mund té rriten kur analgjezikét
opioidé jepen me antihistaminiké sedativé.

Antidepresantét: efektet sedative mund té rriten kur analgjezikét
opioidé jepen me tricikliké. Mund té shkaktohet nxitje ose deprimim i
SNQ (hipertension ose hipotension) kur analgjezikét opioidé jepen
me frenuesit e MAO-s.

Barnat rregulluese té lipideve: pérthithja e paracetamolit
reduktohet nga kolestiramina.

Probenecidi redukton klirensin e paracetamolit.

Gjumésjellésit: paracetamoli redukton ekskretimin urinar té
diazepamit, por niveli plazmatik i diazepamit ndikohet pak.

Efektet né SNQ té analgjezikéve opioidé mund té rriten nga
barbituratet.

Né pérgjithési, pérdorimi i njékohshém i opicidéve dhe
benzodiazepinave rezulton né efekte té dobishme analgjezike, dhe
né theksimin e efektit getésues dhe depresionit respirator;
megjithaté, né disa raste, benzodiazepinat kané antagonizuar
efektet deprimuese té frymémarrjes té opioidéve, dhe rrallé, kané
antagonizuar efektet e tyre analgjezike.

Marrja e Co-DOLOR me ushqim dhe pije

Mos konsumoni alkool gjaté kohés qé trajtoheni me Co - DOLOR
sepse efekti hipotensiv dhe sedativ theksohet, gjithashtu rritet risku
pér efekte anésore.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné,
dyshoni se jeni shtatzéné ose po planifikoni t& mbeteni shtatzéné,
sepse pérdorimi i kétij bari mund té japé probleme tek fémija.

Mos merrni Co-DOLOR nése jeni né fund té shtatzénisé, gati pér té
lindur apo nése rrezikoni té béni lindje té parakohshme.
Paracetamoli dhe kodeina kalojné barrierén placentare.

Depresioni respirator dhe simptomat e abstinencés mund té shfagen
tek té porsalindurit né qofté se analgjezikét opioidé jané pérdorur
gjaté lindjes, gjithashtu stazat gastrike dhe inhalimi pulmonar jané
raportuar tek nénat nése analgjezikét opioidé jané pérdorur gjaté
lindjes.

Pyesni mjekun tuaj para se té pérdorni ndonjé bar.

Ushqimi me gji

Nése ushqgeni fémijén me gji, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér
késhilla pérpara se té merrni gdo bar. Co-DOLOR nuk duhet t&
pérdoret gjaté ushqimit me gji sepse paracetamoli dhe kodeina
ekskretohen né quméshtin e gjirit, ndaj foshnjat qé ushgehen me gji
nga nénat gé marrin kodeiné mund té jené né rrezik té shtuar té
toksicitetit nga metaboliti i saj, morfina.

B SPECIFICATION || CROPING AREA 15 X 25 cm
|

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Kodeina mund té shkaktojé marramendje dhe pérgjumije, gjé qé
ndikon né aftésiné pér té kryer aktivitete qé kérkojné vémendje.
Pacientét té cilét jané nén ndikim té barit nuk duhet té drejtojné
automijete apo t& pérdorin makineri.

3. SI TA MERRNI Co-DOLOR

Gjithmoné merreni Co-DOLOR sipas késhillés sé mjekut. Né qofté
se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Co-DOLOR duhet té pérdoret né dozén mé té ulét efektive pér njé
periudhé kohe sa mé té shkurtér.

Dozat e zakonshme pérshkruhen mé poshté:

Té rriturit dhe fémijét mbi 12 vjeg: 1-2 tableta, nése éshté e
nevojshme deri né 4 heré né dité. Intervali midis dy marrjeve nuk
duhet té jeté mé i shkurtér se 6 oré. Maksimumi 8 tableta né dité,
doza maksimale ditore nuk duhet té kalohet né asnjé rast.

Doza ditore e kodeinés nuk duhet té kalojé 240 mg.

Kohézgjatja e pérdorimit: pér té rriturit dhe fémijét, kohézgjatja e
pérdorimit duhet té kufizohet né 3 dité.

Fémijét nén 12 vjeg: nuk rekomandohet.

Pérdorimi né démtime hepatike ose renale:

Né pacientét me démtime hepatike ose renale, doza e Co-DOLOR
duhet té reduktohet né varési té shkallés sé démtimit.

Né qofté se keni marré mé shumé Co-DOLOR

Mos merrni mé shumé Co-DOLOR se sasia gé ju éshté
rekomanduar.

Mbidoza me paracetamol mund té ¢ojé né démtim té réndé té
mélcisé dhe ndonjéheré né nekrozé akute té tubujve renalé.

Pas dozave té médha té kodeinés, mund té shfaqet rigiditeti
muskular, rabdomiolizé, eksitim dhe konvulsione. Vdekja mund té
shkaktohet nga insuficienca respiratore.

Né qofté se keni harruar té merrni Co-DOLOR

Né qofté se keni harruar t& mermi Co-DOLOR, 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.

Nése ndérprisni marrjen e Co-DOLOR

Mos ndérprisni marrjen e kétyre tabletave menjéheré sepse mund
tju shkaktojé gjendje mungese qetésie dhe irritim. Bisedoni me
mjekun tuaj pér té ulur dozén gradualisht.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Co-DOLOR mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo ¢dokush i manifeston.

Efektet anésore té paracetamolit jané té rralla dhe zakonisht t&
lehta, edhe pse jané raportuar reaksione hematologjike pérfshiré
trombocitopeni, leukopeni, pancitopeni, neutropeni dhe
agranulocitozé. Ndonjéheré shfaqet skugje e I€kurés dhe reaksione
mbindjeshmérie.

Né doza té zakonshme, efektet mé té zakonshme anésore té
analgjezikéve opioidé jané: té pérziera, té vjella, konstipacion,
pérgjumje dhe konfuzion. Né pérgjithési, nga pérdorimi afatgjaté,
zhvillohet tolerancé ndaj kétyre efekteve (pérveg konstipacionit).
Gijithashtu shfagen: tharje e gojés, marramendje, djersitje, skugje e
fytyrés, dhimbje koke, vertigo, bradikardi, takikardi, palpitacion,
hipotension ortostatik, hipotermi, reaksione alergjke té rénda,
spazma té muskulaturés sé rrugéve té frymémarrjes dhe marrje
fryme, zhurmé né veshé (tinitus), mungesé qetésie, ndryshime té
humorit, ulje e libidos ose e potencés, haluginacione, pupila t&
zvogéluara dhe mungesé e oreksit. Rigiditeti muskular eshté
raportuar pas dozave té larta.

Pérdorimi i rregullt, i zgjatur, i Co-DOLOR mund té shkaktojé varési
dhe tolerancé!

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

5. SI TA RUANI CO-DOLOR

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Co-DOLOR pas datés sé skadencés, e cila éshté e
shénuar né paketim.

Ruajeni né temperaturé mé té ulét se 25°C!

Ruajeni Co-DOLOR nga dielli dhe nga lagéshtial

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmban Co-DOLOR - Tableta 500 mg / 30 mg

Léndét vepruese jané paracetamol dhe kodeiné fosfat hemihidrat.
Njé tableté pérmban 500 mg paracetamol dhe 30 mg kodeiné fosfat
hemihidrat.

Pérbérésit e tjeré jané: celulozé mikrokristalore, glikolat natriumi i
amidonit, stearat magnezi, dioksid silici koloidal dhe talk.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 20 dhe 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

]
'C% Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

E Pémbaita. ' Kuides. 8 Forma e tabletés.
L ]

Mbaijtési i autorizimit pér tregétim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
N Tel Fax: 00355 4 23 62 800

Tirané - Albania

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



