Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

BUTAMOL

Shurup -2 mg /5 ml
(Salbutamol sulfat)

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 tieré. Mund
ti 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 tjetér anésor qé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi t& njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

NE kété fletéudhézues:

. Gfaré éshté Butamol dhe pérse pérdoret
. Pérpara se & mermi Butamol

. Si ta mermi Butamol

. Efekte anésore t& mundshme

. Sita ruani Butamol

. Informacion i métejshém

o o WMo

1. GFARE ESHTE BUTAMOL DHE PERSE PERDORET?

Shurupi Butamol pérmban [éndén vepruese salbutamol sulfat. Salbutamoli

éshté njé simpatomimetik me veprim té drejtpérdrejté, kryesisht me veti

beta-adrenergjike dhe ka veprim selektiv mbi receptorét beta-2 (agonist).

Sulfati i salbutamolit pérdoret:

+si bronkodilatator né obstruksionet e kthyeshme t& rrugéve té ajrit;

+ pérmjekimin dhe profilaksiné e astmés bronkiale;

+ pérmjekimin e sémundjeve té tiera, si bronkiti dhe emfizema, t&
shogéruara me obstruksion t& prapésueshém t& rrugéve té
frymémarrjes.

Mjeku juaj mund t'ju keté dhéné Butamol pér njé qéllim tjetér. Pyesni

mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI BUTAMOL

Mos merrni Butamol né qofté se:

+ keni mbindjeshméri ndaj salbutamol sulfatit ose ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té tieré té shurupit;

+ jeni duke pérdorur beta - bllokues jopérzgjedhés si p.sh propranolol.

Tregoni kujdes té veganté me Butamol

Salbutamoli duhet pérdorur me kujdes né té sémurét é vuajné nga:
tireotoksikoza (hipertiroidizmi), insufigienca e miokardit, risku pér zgjatje t&
intervalit QT, aritmité dhe hipertensioni.

N& té sémurét diabetiké mund t€ shfaget ketoacidozé, prandaj duhet
ndjekur niveli i glukozés né gjak gjaté pérdorimit & salbutamoli.
Duhet & tregohet kujdes gjaté bashkéadministrimit t& salbutamolit me
teofilinén, ose kortikosteroidét né rastin e trajtimit té astmés sé réndé
sepse kushtet e pacientit mund té pérkegésohen dhe mund t€ shfaet
hipokalemia.

Duhet & tregohet kujdes gjaté bashkéadministrimit t& salbutamolit me
diuretikét sepse mund & shkaktohet hipokalemi.

Duhet & diskutoni trajtimin tuaj me mjekun ose farmacistin nése keni
problemet e mésipérme.

CROPING AREA 12x 19 cm

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me bama t€ tjera mund té ndikojé ose t€ ndikohet
nga Butamol.

Ju lutemi t& kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
duke marré ose keni marré kohét e fundit bama t€ tjera, pérfshiré ato t&
marra pa receté. Mos harroni & informoni mjekun tuaj pér trajtimin me
Butamol né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Butamol nuk késhillohet t& pérdoret i pérzier me preparate té tiera né
formé Iéngjesh.

Salbutamoli dhe beta-bllokuesit jopérzgjedhés si propranololi zakonisht
nuk duhet t& pérdoren sé bashku.

Salbutamoli nuk duhet t& merret njékohésisht me teofilinén, diuretikét
dhe me kortikosteroidét sepse rritet rreziku pér hipokalemi.

Késhillohet té béhet kontroll i vazhdueshém i pérgéndrimit € kaliumit né
gjak né pacientét  cilét vuajné nga astma e réndé dhe mund t&
mjekohen me kombinime terapish té sipérpérmendura.

Marrja e Butamol me ushqim dhe pije
Nuk ka té dhéna.

Shtatzénia dhe ushgimi me gji

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

Pérdorimi i salbutamolit gjaté periudhés sé shtatzénisé ose € ushqimit
me gji duhet béré vetém né raste t& domosdoshme dhe vetém pasi t&
jené vlerésuar pérfitimet terapeutike pér nénén me riskun € mundshém
pér fetusin apo fémijén.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ka t& dhéna qé ky preparat mund té ndikojé né aftésiné tuaj pér t&
drejtuar automjetin ose pérdorur makinerité.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Butamol

Butamol shurup pérmban:

- sukrozé - nése ju éshté théné nga mjeku juaj qé keni intolerancé
nga disa shegerna, kontaktoni mjekun tuaj pérpara se t& mermi
kété bar;
metilhidroksibenzoat (nipaging) - mund & shkaktojé reaksione
alergjike (ndoshta € vonuara).

3. SITAMERRNIBUTAMOL

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

Té rriturit, doza e zakonshme e efektshme éshté 4 mg (ose 10 ml
shurup), 3 - 4 heré né dité.

Né qofté se nuk arrihet zgjerimi i mjaftueshém i bronkeve, doza e
njéhershme mund té rritet deri né 8 mg.

N& t& sémurét e moshuar ose né ata gé dihet se kané ndjeshmeéri t&
theksuar ndaj nxitésve beta 2- adrenergjiké, késhillohet gé mjekimi t&
fillohet me 2 mg, 3 ose 4 heré né dité.

Eémijét:

2-6vjeg: 1-2mg (2.5 ml-5ml), 3 -4 heré né dité

6 - 12 vieg: 2mg (5 ml), 3 - 4 heré né dité

Mbi 12 vjeg: 2 - 4 mg (5 ml - 10 ml), 3 - 4 heré né dité.

Né qofté se keni marré mé shumé Butamol

Né qofté se keni marré mé shumé Butamol se sasia qé duhet t& mermit,
ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi té
kontaktoni mjekun tuaj, spitalin mé té afért, ose té telefononi urgjencén

pér t& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet gé
duhet té ndérmerren.

Né qofté se harroni té mermi Butamol

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, Butamol 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 t& mos ju shfaget asnjé prej tyre.

Pjesa mé e madhe e efekteve anésore jané té lidhura me dozén dhe
zhduken kur doza reduktohet ose trajtimi ndérpritet. Disa efekte anésore
mund t& ndodhin né fillim t& trajtimit dhe zhduken né ményré spontane
me vazhdimin e mjekimit.

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve anésore té
méposhtme ju shqetéson.

Efektet anésore jané si mé poshté:

dridhje e lehté e muskujve skeletike, kryesisht e duarve, tension nervor,
zgjerim i enéve periferike € gjakut, krampe muskulare, dhimbje koke,
takikardi, hipokalemi pas dozave té larta, palpitacione, iskemi e
miokardit, ¢rregullime € gjumit dhe sjelljes.

Jané konstatuar reaksione mbindjeshmérie me simptoma si:
bronkospazma paradoksale, urtikarie dhe angioedemé, hipotension,
kolaps.

Né qofté se véreni efekte anésore gé nuk jané té pérmendura né kété
fletéudhézues, ju lutemi t€ njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI BUTAMOL

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdomi Butamol pas datés sé skadencés, e cila &shté e shénuar
né paketim.

Ruajeni né temperaturén midis 10°C - 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Butamol - Shurup 2mg /5 ml

Lénda vepruese éshté Salbutamol sulfat.

5 ml shurup pérmbajné salbutamol sulfat ekuivalent me 2 mg
salbutamol.

Pérbérésit e tjeré jané: acid citrik monohidrat, citrat natriumi, sukrozé,
metil p-hidroksibenzoat (nipaginé), esencé limoni, ujé i pastruar.

Pérmbaitja e paketimit
Kuti kartoni me njé shishe € errét gelgi 150 ml.
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Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1
'C% Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

E Pérmbaijtja. ' Kujdes.
[ ]
‘ Shurup.

Mbajtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
S Tl : 00355 4 23 89 602

Tirané - SHQIPERI

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



