Il SPECIFICATION |

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

KLORAMFENIKOL
Tableta — 250 mg
(Kloramfenikol)

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 keqésohet
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:
1. Cfaré éshté Kloramfenikol dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Kloramfenikol
3. Si ta merrni Kloramfenikol
4. Efekte anésore t&€ mundshme
5. Si ta ruani Kloramfenikol
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE KLORAMFENIKOL DHE PERSE
PERDORET

Kloramfenikoli éshté njé antibiotik bakteriostatik me
spektér té gjeré veprimi.
Kloramfenikoli pérthithet shpejt nga trakti intestinal, kurse
biodisponibiliteti i tij &shté 75% deri né 90%. Pérgéndrimi
plazmatik maksimal éshté 10 deri né 200 mcg/mL. Rreth
60% e kloramfenikolit lidhet me proteinat plazmatike.
Kloramfenikoli hyn né Iéngun trunoshpinor, madje edhe né
mungesé té meningjeve té inflamuara. Jashtéqitja e
pérgjithshme urinare e kloramfenikolit luhatet nga 68% deri
né 99% pér tri dité. Pjesa mé e madhe e kloramfenikolit t&
pranishém né gjak éshté né formén aktive. Gjysméjeta e
eliminimit t& kloramfenikolit &shté rreth 4 oré.
Kloramfenikol tableté pérdoret né infeksione kércénuese
pér jetén, kryesisht ato t& shkaktuar nga Haemophilus
influenzae, dhe né ethet tifoide. Kloramfenikol nuk duhet
té pérdoret nése ekzistojné barna té tjera alternative mé té
sigurta.

2. PERPARA SE TE MERRNI KLORAMFENIKOL
Mos merrni Kloramfenikol né qofté se:
jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj kloramfenikolit ose ndaj
ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té tabletave
Kloramfenikol;
keni infeksione té lehta;
keni démtim té réndé té funksionit t& veshkave;
keni insufigiencé té réndé renale;
keni démtim té funksionit t& mélgise;
jeni né periudhén e shtatzénisé dhe ushqgimit me gji
té fémijés;
keni deprimim té palcés sé kockés dhe diskrazi gjaku;
jeni duke pérdorur barna gqé deprimojné funksionin e
palcés sé kockeés;

« keni porfiri.
Kloramfenikoli kundérindikohet né fémijét e porsalindur
pér shkak se shkakton “sindromén gri”.

CROPING AREA 12x19cm

Tregoni kujdes té veganté me Kloramfenikol

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té€ merrni Kloramfenikol.
Kloramfenikol duhet pérdorur me kujdes tek t& sémurét
me démtim té funksionit té veshkave.

Kloramfenikoli mund té ulé efektet hematologjike té&
vitaminés B12 dhe pérgatesave té hekurit tek t& sémurét
me anemi pernicioze ose me mungesé hekuri; pér kété
arsye ato nuk duhen pérdorur njékohésisht.

Gjaté pérdorimit té Kloramfenikol késhillohet t& béhen
kontrolle periodike té formulés sé gjakut.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té ndikojé
ose té ndikohet nga Kloramfenikol. Ju lutemi té& 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 Kloramfenikol né qofté se

ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Kloramfenikoli gaktivizohet né mélgi dhe prandaj ai mund
té ndérveprojé me barnat gé metabolohen nga enzimat
mikrozomale té€ mélgisé.

Eshté vecanérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né
dijeni té faktit gé ju jeni trajtuar me:

hidantoina, sepse Kloramfenikol mund té rrisé nivelet
e tyre né serum;

kontraceptivé oralé, sepse kloramfenikoli mund té ulé
efektin e tyre;

vitaminé B12 dhe pérgatesat e hekurit, sepse
kloramfenikoli mund té ulé efektin e tyre;
antikoagulanté oralé, sepse Kloramfenikol mund té
rrisé efektin e tyre;

rifampicing, sepse mund té ulé nivelet plazmatike té
kloramfenikolit;

antidiabetiké, sepse kloramfenikoli thekson efektet e
sulfonilureikéve;

klozapiné;

ciklosporiné;

klopidogrel;

takrolimus;

Shtatzénia

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

Késhillohet mospérdorimi i Kloramfenikol gjaté
shtatzénisé, sidomos gjaté tremujorit té fundit té saj pér
shkak té shfagjes sé “sindromés gri” né té sapolindurit.

Ushqimi me gji
Kloramfenikol kalon né quméshtin e gjirit dhe prandaj nuk
duhet té pérdoret gjaté ushqimit t& foshnjes me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Kloramfenikol mund té shkaktojé ¢rregullim té sistemit
nervor gendror (dhimbje koke, konfuzion, delir, depresion
té lehté dhe ¢rregullime té shikimit), gjé gé mund té
démtojé aftésiné pér té drejtuar automjetin ose pér té
punuar me makineri.

3. S| TA MERRNI KLORAMFENIKOL
Gjithmoné merreni Kloramfenikol sipas késhillés sé
mjekut. N& qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun
ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé efektet e
Kloramfenikol jané shumé té forta ose shumé té dobéta,
flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Tabletat duhet té gélltiten me té paktén gjysmé gote ujé.
Doza e zakonshme éshté 1 - 2 g, qé€ jepet né 4 doza té
barabarta (¢do 6 oré), né varési nga réndésia e infeksionit.
Mjekimi duhet vazhduar té paktén 24 - 48 oré pasi
simptomat té jené zhdukur. Kloramfenikol, duhet pérdorur
1 oré para ose 2 oré pas ushgimit, me shumé léngje.

barbiturate, sepse ulin efektshmériné e kloramfenikolit.

Kloramfenikol nuk duhet té merret pér njé kohé té gjaté
apo né ményré té pérseéritur.

Pérdorimi né fémijé duhet té arsyetohet nga mjeku. Mjeku
juaj do t'ju késhillojé né pérputhje me rrethanat.

Né qofté se keni marré mé shumé Kloramfenikol

Né qofté se keni marré mé shumé Kloramfenikol 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 té marré njé
mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet gé duhet té
ndérmerren.

Né qofté se harroni té merrni Kloramfenikol

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 produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Kloramfenikol mund té shkaktojé
efekte anésore, megjithése jo cdokush i manifeston.
Ndonjéheré ato jané serioze, ndonjéheré jo. Mos u
alarmoni nga kjo listé e efekteve t&€ mundshme anésore.
Mund té mos ju shfaget asnjé prej tyre.

Efektet e padéshirueshme mé té shpeshta jané:

« efekte hematologjike (deprimim i palcés sé kockave,
anemi aplastike, hemoglobinuri nokturne, anemi
hipoplastike, trombocitopeni);
efekte né sistemin nervor gendror (dhimbje koke,
konfuzion mendor, delir, depresion i lehté, neurit optik,
neurit periferik);
né aparatin tretés (diarre, té pérziera, té vjella, glosit,
stomatit);

“sindromi gri” (shfaget me shqetésime abdominale, té
vjella, ngjyré té hirté, hipotermi, frymémarrje té
crregullt, cianozé té zbehté progresive dhe kolaps
cirkulator e pas disa orésh i sémuri mund té vdesé).

Jané konstatuar edhe reaksione mbindjeshmérie (p.sh.:

ethe, ekzantema, angioedema, urtikarie, anafilaksi).

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet,

ose né qofté se véreni efekte anésore qé nuk pérmenden
né kété fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni mjekun ose

farmacistin tuaj.

5. S| TA RUANI KLORAMFENIKOL
Mbajeni larg fémijéve!
Mos e pérdorni Kloramfenikol pas datés sé skadencés e
cila éshté e shénuar né paketim.
Ruajeni nén temperaturén 25°C!
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe
nga lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Kloramfenikol 250 mg - tableté

Lénda vepruese éshté kloramfenikoli.

Cdo tableté pérmban 250 mg kloramfenikol.

Pérbérésit e tjeré jané: amidon, celulozé mikrokristalore,
xhelatiné, glikolat natriumi i amidonit dhe stearat magnezi.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 tableta.

PAY ATENTION, all the layers are visible.

If you have to print this document please
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Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

1
'C% Sipas recetés sé mjekut.

E% Nuk mund té merret gjaté shtatzanisé.

X

E Pérmbaijtja. ! Kujdes.
O Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe Prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.:00 355 4 23 89 602
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Korrik 2015.



