Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

BAKTRIM

Suspension oral pér fémijé
(200 mg + 40 mg) / 5 ml
(Sulfametoksazol / Trimetoprim)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

+ Ruajeni kété fletéudhézues. Mund t€ 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
ti démtojé ata edhe pse mund té kené t€ njéjtat simptoma i ju.

+ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore keqésohet ose né qofté se
véreni ndonjé efekt tietér anésor qé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi t€ njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

. Gfaré éshté Baktrim dhe pérse pérdoret
. Pérpara se t& merrni Baktrim

. Si ta mermi Baktrim

. Efekte anésore t& mundshme

. Sita ruani Baktrim

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE BAKTRIM DHE PERSE PERDORET

Baktrim pérmban Iéndét aktive sulfametoksazol dhe trimetoprim.
Sulfametoksazoli (SMZ) frenon sintezén bakterore té acidit dihidrofolik,
duke konkuruar me acidin para - aminobenzoik. Trimetoprimi (TMP)
bllokon prodhimin e acidit tetrahidrofolik, duke frenuar enzimén
dihidrofolatreduktazé. Ky kombinim bllokon dy faza

té njépasnjéshme té biosintezés bakterore té acideve nukleike thelbésore
e té proteinave dhe zakonisht ushtron veprim baktericid.

Baktrim - suspension oral pér fémijé indikohet né:

infeksione & aparatit té frymémarries, si: pneumoni nga
Pneumocystis carinii, pérkeqésim akut i bronkitit kronik, bronkiektazi,
absces i mushkérive, bronkopneumoni, sinuzit dhe ofit media;
infeksione & aparatit urogjenital, si: uretrit, cistit akut e kronik, pielit,
pielonefrit dhe prostatit, gonorre;

infeksione € aparatit gastrointestinal, t& shkaktuara nga Salmonella
typhi dhe paratyphi etj., si: dizenteri, diarre e udhétaréve, paratifo, tifo
abdominale, koleré;

infeksione € Ikurés; né ndérlikimet bakterore té disa sémundjeve
infektive né pediatri, si: fruth, skarlating, kollé e mir; né osteomielit
akut e kronik, brucelozé akute;

+ toksoplazmozé dhe nokardiozé.

Pérveg pneumonisé nga Pneumocystis carini ku éshté trajtim i paré,
toksoplazmozés dhe nokardiozés, né indikimet e tjera si p.sh. né
pérkeqésimet e bronkitit kronik, infeksionet e trakfit urinar dhe né ofit
media tek fémijét, pérdorimi i Baktrim duhet konsideruar me kujdes,
vetém kur ka evidencé bakteriologjike pér ndjeshméri ndaj kétij bari dhe
arsye té forté pér ta pérdorur até dhe jo njé antibakterial té vetém.

2. PERPARA SE TE MERRNI BAKTRIM

Mos merrni Baktrim né qofté se:

+ keni mbindjeshméri ndaj sulfonamideve e trimetoprimit ose ndaj
ndonjérit nga pérbérésit e tjeré t& suspensionit oral;

CROPING AREA 12x 19 cm

+ keni démtim té theksuar parenkimal t& mélcisé;

+ keni diskrazi té gjakut ose porfiri;

+ keni deficiencé té glukozé 6-fosfat dehidrogjenazés;

+ vuani nga insufiienca e réndé e veshkave.

Baktrim nuk duhet té pérdoret né fémijét e lindur para kohe dhe né t&
porsalindurit (né 6 javét e para té jetés).

Tregoni kujdes té vecanté me Baktrim

Gjaté mjekimit afatgjaté duhen kryer analizat e gjakut periferik, ndérsa
pér té sémurét me démtim té funksionit t& veshkave duhen kryer
analizat e urinés dhe provat e funksionit té veshkave. Mjekimi duhet
shogéruar me sasi t& médha Iéngjesh, me géllim qé té parandalohet
kristaluria dhe formimi i guréve.

Jané raportuar raste me rashe té [&kurés (sindrom Stevens - Johnson,
nekrolizé epidermale toksike) potencialisht kércénuese pér jetén nga
pérdorimi i kombinimit t& sulfametoksazolit me trimetoprim. Mund &
shfagen shenja si: ulgera né gojé, gryké, organe gjenitale dhe
konjunkivit. Kéto reaksione né I&kuré shpesh shogérohen me simptoma
té ngjashme me gripin.

Nése shfaget sindrom Stevens - Johnson apo nekrolizé epidermale
toksike gjaté pérdorimit té Baktrim, produkti duhet ndérpreré menjéheré
dhe duhet kérkuar ndihmé mjekésore. N& njé rast té tillé, pacienti nuk
duhet té rimarré mé kurré Bakirim.

Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& mermi Baktrim né qofté se:

do té pérdoret né té sémurét me démtim té funksionit té veshkave, t&
mélgisé apo té tiroides;

do té pérdoret né té sémurét alergjiké e me astmé bronkiale;

do té pérdoret né pacienté té predispozuar pér deficiencé € folateve;
do té pérdoret né pacienté té predispozuar pér hiperkalemi;

pacienti ka infeksion té shkaktuar nga streptokoku B-hemolitik i
grupitA.

Marrja e barnave té tjera

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

Veeprimi i sulfonamideve mund té antagonizohet nga acidi

p- aminobenzoik dhe komponimet e derivuara prej tij, kryesisht nga
aminobenzoati | kaliumit dhe grupi i prokainés i anestezikéve lokalé.
Sulfametoksazoli mund té zhvendosé nga lidhja me proteinat
plazmatike antidiabetikét e grupit té sulfoniluresé, fenitoinén,
antikoagulantét oralé dhe metotreksatin. Né té njéjtén kohg,
sulfametoksazoli redukton edhe metabolizmin e kétyre barnave.
Kombinimi i Baktrim me barna qé frenojné hematopoezén rrit
rrezikun pér zhvillimin € leukopenisé, trombocitopenisé ose anemisé
megaloblastike. Barna té tillé jané: azatioprina, azidotimidina,
karbamazepina, kloramfenikoli, klozapina, gancikloviri, fenotiazinat,
prokainamidi dhe antitumoralét.

Trimetoprimi mund té rrisé pérqéndrimet plazmatike t€ digoksinés si
pasojé e reduktimit & sekretimit tubular.

Sulfonamidet ulin pérgéndrimet plazmatike té ciklosporinés kur
pérdoren sé bashku me té.

Metenamina nuk duhet pérdorur sé bashku me Bakirim pasi rrit
rrezikun pér kristaluri.

Sulfonamidet shkaktojné fotondjeshméri, ndaj mund té fugizojné
efektin fotosensibilizues té griseofulvinés, fenotiazinés, sulfaniluresé,
tetraciklinave, diuretikéve tiazidiké, analogéve té vitaminés A.
Sulfonamidet zhvendosin sulfinpirazonin nga lidhja me proteinat
plazmatike duke rritur toksicitetin e tij.

Trimetoprimi, qofté i vetém ose i kombinuar me sulfametoksazolin,
nuk duhet kombinuar me dofetilicin, pasi rritet shumé pérqéndrimi
plazmatik i kétij t€ fundit.

Rreziku pér acidozé laktike nga metformina rritet shumé kur kjo
kombinohet me Bakirim.

Marrja e njékohshme e Bakirim me pirimetaminé dhe metotreksat
mund t& rrisé rrezikun pér pancitopeni dhe anemi megaloblastike.
Baktrim redukton ekskretimin renal té zidovudings, zalcitabinés dhe
lamivudinés.

Trimetoprimi dhe dapsoni rrisin pérgéndrimet plazmatike t&

njéri - tetrit.

Rifampicina ul pérgéndrimin e trimetoprimit.

ACE - inhibitorét mund té shkaktojné hiperkalemi té réndé kur
merren njékohésisht me Baktrim né pacientét me ¢rregullime renale.

Informacione té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Baktrim

Baktrim pérmban:

- metil hidroksibenzoat dhe propil hidroksibenzoat, té cilét mund té
shkaktojné reaksione alergjike (ndoshta té vonuara);

- sukrozé; nése keni intolerancé ndaj disa sheqernave, kontaktoni
mjekun pérpara se t& merrni kété bar.
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. S| TAMERRNI BAKTRIM

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

Shishja duhet té tundet miré para pérdorimit.

Doza éshté si mé poshté:

Fémijét:

240 mg tek ata me moshé nga 2 vieg - 5 vjeg, ¢do 12 oré

480 mg tek ata me moshé nga 6 - 12 vieg, ¢do 12 oré.

Né qofté se keni marré mé shumé Baktrim

Né qofté se keni marré mé shumé Baktrim se sasia gé duhet t€ mermit,
ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi t&
kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose t& telefononi urgjencén pér té marré
njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé duhet t&
ndérmerren.

Né qofté se harroni té merrmi Baktrim

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni dozén né
vazhdim kur € jeté koha pér marrjen e zakonshme t€ saj.

Mos mermi njé dozé € dyfishté (ose mé t€ larté) pér té plotésuar dozén
(dozat) e harruar(a).

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Sité gjitha barnat e tjera, Baktrim mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo cdokush i manifeston. Baktrim tolerohet miré né dozat e
rekomanduara. Njoftoni mjekun tuaj per efektet anésore t& méposhtme
& mund tju shfagen:

+ grregullimet gastrointestinale (té pérziera, té viella, glosit, pankreatit,
stomatit, diarre dhe né raste té rralla enterokolit pseudomembranoz);
reaksionet alergjike té I8kurés (urtikarie, eritemé multiforme, sindrom
Stevens - Johnson, & kruajtura, sémundje e serumit, si edhe
fotosensibilizim);

reaksione mbindjeshmérie;

crregullime hematologjike, si: agranulocitozé, anemi aplastike, anemi
megaloblastike, trombocitopeni, hipoprotrombinemi,
methemoglobinemi;
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+reaksione né sistemin nervor gendror, si: dhimbje koke, neurit
periferik, konvulsione, ataksi, marrje mendsh, haluginacione, apati.

Kur shfaqet ndonjé nga efektet anésore t& mésipérme, mjekimi me

Baktrim duhet ndérpreré.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqésohet, ose né qofté

se véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju

lutemi & lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI BAKTRIM

Mbajeni larg fémijéve!

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

Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drital

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Baktrim

Léndét vepruese jané Sulfametoksazol dhe Trimetoprim.

5 ml suspension oral pérmbajné 200 mg sulfametoksazol dhe 40 mg
trimetoprim.

Pérhérés té tjeré: sukrozé, PVP, metil hidroksibenzoat, propil
hidroksibenzoat, sakariné natriumi, polisorbat 80, EDTA natriumi,
esencé banane, glicering, alkool efilik 96%, ujé i pastruar.

Pérmbaitja e paketimit
Kuti me njé shishe gelgi 100 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:
!
& Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.
E Pérmbaijtja. ' Kujdes.
°

™
. Suspension oral.

Mbajtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

N Tol: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Maj 2016.



