FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

COX-IN

Granula pér suspension oral - 100 mg
(Nimesulid)

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 té 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 siju.

+ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet 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:

1. Cfaré éshté Cox-in dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& merrni Cox-in

3. Si ta merrmi Cox-in

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Si ta ruani Cox-in

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE COX-IN DHE PERSE PERDORET

Cox-in pérmban si 1éndé aktive nimesulid. Ai bén pjesé né grupin e
barnave té quajtur antiinflamatoré josteroidé (AlJS) dhe ka veti
analgjezike.

Cox-in pérdoret pér trajtimin e dhimbjes akute dhe dhimbjeve
menstruale.

Nimesulidi duhet t& pérshkruhet vetém si njé trajtim dytésor. Pérpara
se t'ju pérshkruhet Cox-in, mjeku juaj do té vlerésojé pérfitimet qé ju
sjell ky bar kundrejt risqeve pér shfagjen e efekteve anésore.

2. PERPARA SE TE MERRNI COX-IN

Mos merrni Cox-in né qofté se:

« jeni alergjik ndaj nimesulidit apo pérbérésve té tjeré joaktivé té
pérmendur né fund té kétij fletéudhézuesi (shiko pikén 6);

* keni patur reaksione t& méparshme mbindjeshmérie (p.sh.
bronkospazém, rinit, urtikarie) ndaj aspirinés (acidit acetilsalicilik)
ose ndaj barnave té tjera antiinflamatore josteroide;

« keni patur reaksione t& méparshme hepatotoksike ndaj nimesulidit;

* jeni duke marré / pérdorur njékohésisht barna té tjera té cilat
ndikojné né mélgi, si p.sh. paracetamol ose ¢do lloj analgjeziku ose
trajtim me antiinflamatoré josteroidé;

« jeni i alkoolizuar ose i varur nga droga;

« keni ulger gastrike ose duodenale, ulger ose gjakrriedhje
gastrointestinale té kohéve té fundit, gjakrrjedhje cerebrovaskulare,
gjakrriedhje té tjera aktive ose ¢rregullime té gjakrrjedhjes;

* keni grregullime té rénda té koagulimit;

+ keni insufigiencé té réndé kardiake;

+ keni démtime té rénda té funksionit renal;

* keni démtime té funksionit hepatik;

* keni temperaturé dhe / ose simptoma té ngjashme me té gripit;

+ jeni né tremujorin e treté (té fundit) té shtatzénisé ose jeni duke
ushqyer fémijén me gji.

Mos i jepni Cox-in fémijéve nén 12 vjeg.

Tregoni kujdes té veganté me Cox-in

Pyesni mjekun tuaj para se t& mermi Cox-in.

Rreziku i efekteve anésore mund té reduktohet duke pérdorur dozén

mé té ulét efektive t& nevojshme pér té kontrolluar simptomat pér njé

periudhé sa mé té shkurtér.

+ Né qofté se nuk véreni pérfitime, informoni mjekun tuaj.

+ Né qofté se gjaté trajtimit me nimesulid ju shfagen simptoma qé
tregojné njé ¢rregullim té mélgisé, duhet té ndaloni marrjen e
nimesulidit dhe informoni mjekun tuaj menjéheré. Simptomat té
cilat tregojné pér grregullim té mélgisé pérfshijné: humbje oreksi, t&
pérziera, té vjella, dhimbje barku, képutje ose uriné me ngjyré té
errét.

* Nuk duhet té pérdorni analgjeziké té tjeré gjaté terapisé me Cox-in.

+ Né qofté se gjaté trajtimit me Cox-in, ju shfaget temperaturé dhe /
ose simptoma té ngjashme me té gripit (& ndjerit né pérgjithési jo
miré, ethe ose té dridhura), duhet t& ndaloni marrjen e produktit
dhe informoni mjekun tuaj.

+ Né qofté se keni vuajtur mé paré nga ulgera peptike, hemorragjia
gastrointestinale, koliti ulgerativ ose sémundja Crohn, duhet té
informoni mjekun tuaj para se t& mermi Cox-in.
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+ Né qofté se vuani nga sémundije renale apo kardiake, duhet t&
informoni mjekun tuaj para se t& mermi Cox-in, sepse pérdorimi i tij
mund té pérkegésojé funksionin renal.

+ Né qofté se jeni i moshuar, mjeku juaj mund t’ju kontrollojé né
intervale té rregullta qé té sigurohet se Cox-in nuk po ju shkakton
probleme né stomak, veshka, zemér apo mélgi.

+ Duhet té merret me kujdes nga pacientét me tendencé pér
gjakrrjedhje.

+ Né qofté se jeni duke planifikuar njé shtatzéni, informoni mjekun
tuaj sepse Cox -in mund té reduktojé fertilitetin.

+ Pérdorimi i barnave té tilla si Cox-in mund té shogérohet me njé
risk pak té rritur pér atak zemre (infarkt i miokardit) ose insult. Gdo
rrezik éshté mé shumé i mundshém né doza té larta dhe trajtim té
zgjatur. Né qofté se keni probleme t& zemrés, keni kaluar insult mé
paré ose mendoni se jeni té riskuar pér kéto gjendje (p.sh. né qofté
se keni presion té larté té gjakut, diabet, kolesterol té larté ose jeni
duhanpirés) duhet té flisni pér trajtimin me mjekun ose farmacistin
tuaj.

+ Né qofté se ju shfafen reaksione té rénda alergjike, ju duhet té
ndérprisni marrjen e Cox-in me shfagjen e paré té rashit né lékuré,
lezioneve né indet e buta, ose ¢do lloj shenje té alergjisé dhe
kontaktoni mjekun tuaj.

+ Né qofté se keni intolerancé ndaj disa shegernave, kontaktoni
mijekun tuaj para se t& mermi kété bar.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré,

keni marré sé fundmi ose mund té merrni barna té tjera, pérfshiré

edhe ato pa receté.

Eshté vecanérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né dijeni té

faktit qé ju jeni duke u trajtuar me:

+ analgjeziké, sepse nga pérdorimi i njékohshém i antiinflamatoréve
josteroidé (AlJS) me té tjeré barna AlJS ose aspiriné rritet rreziku i
efekteve anésore;

+ kortikosteroidé (barna pér trajtimin e gjendjeve inflamatore);

+ antikoagulanté (barna pér hollimin e gjakut);

« frenues selektivé té rikapjes sé serotoninés (barna pér trajtimin e
depresionit);

+ ciklosporiné (bar i cili pérdoret pas transplantit ose pér trajtimin e
crregullimeve té sistemit imun);

+ metotreksat (bar pér trajtimin e artritit reumatoid ose kancerit);

« diuretiké ose antihipertensivé (barna pér kontrollin e zemrés ose t&
presionit té gjakut);

+ litium (bar pér trajtimin e depresionit apo té gjendjeve té
ngjashme).

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné,
dyshoni se jeni shtatzéné ose po planifikoni t& mbeteni shtatzéné.
Cox-in nuk duhet té pérdoret gjaté tremujorit t& fundit té shtatzénisé;
mund té shkaktojé probleme te fémija dhe né lindje.

Né qofté se jeni duke planifikuar njé shtatzéni, duhet té informoni
mjekun tuaj sepse Cox-in mund té reduktojé fertilitetin.

Né qofté se jeni né tremujorin e paré ose té dyté té shtatzénisé, mos
e tejkaloni dozén dhe kohézgjatjen e trajtimit té rekomanduar nga
mjeku.

Ushqimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushqeni fémijén me
qumésht gjiri.

Cox-in nuk duhet pérdorur gjaté ushgimit t& fémijés me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Mos drejtoni automijetin dhe mos pérdorni makineri né qofté se
Cox-in ju shkakton marrje mendsh ose pérgjumje.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Cox-in
Cox-in pérmban sukrozé dhe laktozé. Né rast se ju éshté théné nga
mjeku juaj se vuani nga intoleranca ndaj disa shegernave,
késhillohuni me mjekun para se té merrni kété bar.

3. 81 TA MERRNI COX-IN

Gjithmoné merreni kété bar sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Efektet e padéshiruara mund té minimizohen duke pérdorur dozén
mé té ulét efektive té nevojshme pér té kontrolluar simptomat, pér
njé periudhé sa mé té shkurtér.

Doza e zakonshme éshté 1 bustiné 100 mg dy heré né dité pas
ngrénies.

Pérdoreni Cox-in pér njé periudhé sa mé té shkurtér t&€ mundshme
dhe jo pér mé shumé se 15 dité né ¢do cikél té vetém trajtimi.

Né qofté se keni marré mé shumé Cox-in

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

Né rast mbidozimi mund tju shfaget ndonjé nga kéto simptoma: té
pérziera, té vjella, dhimbje koke, pérgjumje, marramendje, ulger
gastrike, véshtirési né frymémarrie etj.

Né qofté se keni harruar té merrni Cox-in

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

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Cox-in mund t& shkaktojé efekte anésore,

megjithése jo cdokush i manifeston.

Né qofté se ju shfaget ndonjé nga kéto shenja, ndaloni marrjen e

barit dhe njoftoni menjéheré mjekun tuaj sepse kéto shenja mund té

tregojné efekte anésore té rénda té rralla té cilat kérkojné kujdes
mjekésor:

+ shqetésim ose dhimbje né stomak, humbje oreksi, té pérziera, té
viella, gjakrriedhje gastrointestinale dhe jashtégitje me ngjyré té
zez8;

+ ¢rregullime né 1€kuré si rash ose skugje;

+ gulgim dhe véshtirési né frymémarrje;

+ zverdhje e Iékurés ose e té bardhés sé syve (ikter);

+ ndryshim i papritur né sasi dhe ngjyré té urinés;

+ enjtje té fytyrés dhe kémbéve;

+ képutje.

Efekte anésore té pérgjithshme té antiinflamatoréve josteroidé
(AS):

Pérdorimi i disa AIJS mund té shogérohet me njé risk té rritur t&
ngjarjeve trombotike (p.sh. infarkt i miokardit dhe insult).

Jané raportuar shenja si edema, hipertension dhe insufigiencé
kardiake né lidhje me trajtimin me AIJS.

Efektet anésore mé té zakonshme té vérejtura jané té natyrés
gastrointestinale. Mund té ndodhin ulgera peptike, perforim ose
gjakrriedhje gastrointestinale, ndonjéheré edhe fatale, veganérisht te
té moshuarit.

Efekte anésore qé mund té shfagen nga marrja e nimesulidit:

+ Grregullime né gjak dhe sistemin limfatik: anemi, ulje e numrit té
qgelizave té bardha né gjak, rritie e numrit té disa gelizave té bardha
(eozinofilet) né gjak, ulje e numrit t& pllakézave né gjak duke
shkaktuar gjakrrjedhje nén Iékuré ose né pjesé té tiera té trupit.

+ Crregullime té sistemit imunitar: reaksione t& mbindjeshmérisé.

+ Grregullime né metabolizém dhe ushqyerje: hiperkalemi.

+ Grregullime psikiatrike: ankth, nervozizém, makthe.

+ Crregullime té sistemit nervor: marrje mendsh, dhimbje koke,
pérgjumje, encefalopati.

+ Grregullime né sy: turbullim i shikimit, shqetésime né shikim.

+ Crregullime né vesh dhe labirint: vertigo.

+ Grregullime kardiake: takikardi.

+ Crregullime vaskulare: hipertension, luhatje né presionin e gjakut,
skugje e I€kurés.

+ Grregullime respiratore, torakale dhe mediastinale: véshtirési né
frymémarrje, astmé.

+ Crregullime gastrointestinale: diarre, té pérziera, té vjella, melena,
gjakrriedhje gastrointestinale, ulger dhe perforim duodenal, ulger
dhe perforim gastrik, dhimbje stomaku, grregullime té tretjes, afte,
konstipacion, gazra.

+ Grregullime hepatobiliare: hepatit, ndonjéheré shumé i réndé, qé
shkakton ikter dhe ndalim té rriedhjes sé bilés.

+ Crregullime né I€kuré dhe té indit t& nénlékurés: kruarje, rash,
skugje e I€kurés, dermatit, eritemé multiforme, sindrom Stevens -
Johnson dhe nekrolizé epidermale toksike, urtikarie, enjtje e fytyrés.

+ Crregullime renale dhe urinare: shqetésime né urinim ose ndalim i
urinimit, hematuri, insufigiencé renale, nefrit.

+ Crregullime té pérgjithshme: edema, gjendje e sémuré, lodhje,
hipotermi.

+ Analiza laboratori: rritje t& enzimave hepatike.

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

5. SI TA RUANI COX-IN

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Cox-in pas datés sé skadimit e cila éshté e shénuar
né paketim.

Ruajeni nén 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga lagéshtia dhe
drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmban COX-IN

Lénda vepruese éshté nimesulidi.

Cdo bustiné me granula pérmban 100 mg nimesulid.
Pérbérésit e tjeré jané: sukrozé, laktozé, aromé portokalli, acid
citrik, laurilsulfat natriumi.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 30 bustina.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

H permbaia. W Kudes.  So Granula.
[ ]

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
N Tel.: 00355 4 23 89 602

Tirané - Shqipéri

Ky fletéudhézues u formulua né Tetor 2014.
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