Il SPECIFICATION |

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

EUFILINE

Tretésiré pér injeksion — (202 mg + 50.5 mg) / 10 ml (2.5 %)

Tretésiré pér injeksion — (192 mg + 48 mg) / 2 ml (12 %)
(Teofiliné, Etilendiaminé)

EUFILINE

Drazhe - 100 mg
(Aminofiliné)

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 t& tjeré. Mund ti démtojé ata
edhe pse mund t€ kené té njgjtat simptoma si 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 € njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

N kété fletéudhézues:

1. Cfaré éshté Eufiline dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& mermi Eufiline

3. Sitamermi Eufiline

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Sitaruani Eufiline

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE EUFILINE DHE PERSE PERDORET
Aminofiiina éshté njé kompleks i teofilinés me efilendiaminén; kjo e fundit pérmiréson
tretshmériné dhe pérthithjen e teofilinés.
Aminofiina [éshon drejpérsédrejti muskulaturén e bronkeve dhe t€ enéve té gjakut té
mushkérive, nxit sistemin nervor gendror, nxit diurezén, shton sekretimin acid té stomakut, ul
trysniné e pjesés sé poshtme t& sfinkterit ezofageal dhe frenon tkurrjet uterine. Teofilina éshté
edhe njé nxités gendror i frymémarries.
Eufiline pérdoret:
pér trajtimin dhe profilaksiné e bronkospazmave t& prapésueshme té shogéruara me
astmé ose sémundje pulmonare obstruktive kronike.

2. PERPARA SE TE MERRNI EUFILINE
Mos mermi Eufiline:
- né qofté se keni mbindjeshméri ndaj ksantinave (teofiing, kafeing, teobroming),
etilendiaminés ose ndonjérit prej pérbérésve té tieré € kétij bari;
né qofté se vuani nga epilepsia (mund € ulé pragun konvulsiv);
né qofté se keni takiaritmi;
né rast infarkti akut miokardi;
né qofté se vuani nga porfiria akute.
Ammof lina intravenoze duhet t& shmanget né pacientét qé jané duke marré teofiling,
aminofiling ose preparate té tjera qé pérmbajné ksantina.
Eufiline nuk rekomandohet té pérdoret tek fémijét nén 1 vjeg.

Tregoni kujdes té vecanté me Eufiline
Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& mermi Eufiine.
Aminofiina duhet pérdorur me kujdes:
né pacientét me ulger peptike, hipertiroidizém, hipertension, ose sémundje té tjera
kardiovaskulare;
né pacientét qé vuajné nga sémundjet e zemrés (angina pektoris, aritmi, insufigiencé
kardiake), disfunksionim i mélcisé dhe i veshkave, sémundje akute febrile;
né t& moshuarit, duhanpirésit dhe konsumuesit e alkoolit;
gjaté shtatzénisé dhe ushqimit me gji.
Injekt\m| intravenoz i aminofilinés duhet t& kryhet shumé ngadalé né ményré qé t&
parandalohen efektet e rrezikshme né sistemin nervor gendror dhe até kardiovaskular.
Duhet shmangur dozimi i tepért né pacientét obezé si dhe doza duhet  llogaritet né bazé t&
peshés ideale trupore pér gjatési.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me barna té tjera mund € ndikojé ose té ndikohet nga Eufiline.

Ju lutemi & kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré ose keni

marré kohét e fundit barna t€ tjera, pérfshiré ato t& marra pa receté. Mos harroni té informoni

mjekun tuaj pér trajtimin me Eufiline né qofté se ju jepet ndonjé bar ietér gjaté trajtimit.

Eshté vecanérisht e réndésishme qé mieku juaj t& jeté né dijen té faktit g ju jeni trajtuar me:
1éndé q& mund ti ulin nivelet e teofilinés, si¢ jané: aminoglutetimidi, barbituratet,
hidantoinat, karboni, karbamazepina, izoniazidi, diuretikét e ansés, ketokonazoli,
rifampicina, tymi i duhanit, sulfinpirazoni, simpatomimetikét (beta - agonistét dhe
tioaminat), ritonaviri;
18ndé q& mund ti risin nivelet e teofilinés, si¢ jané: allopurinoli, beta - bllokuesit
(jopérzgjedhés), kalgibllokuesit, cimetidina, kontraceptivét gé merren nga goja,
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kortikosteroidet, disulfirami, efedrina, vaksina e gripi, interferoni, makrolidét,

meksiletina, kinolonet, tiabendazoli, hormonet e tiroides, izoniazidi, fluvoksamina.
Karbamazepina dhe diuretikét e ansés edhe mund ti ulin edhe mund ' rrisin nivelet e
teofilinés.
Teofilina mund t€ ndikojé né bamat e méposhtme: benzodiazepina, halotan, ketaminé, litium,
miorelaksanté jodepolarizues dhe propofol.

Marrja e Eufiline me ushqim dhe pije
Eufiline - drazhe 100 mg duhet t& merret pas ushgimit.

Shtatzénia

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara se t& mermi kété bar!

Teofilina e kalon placentén, si dhe éshté raportuar irritueshméri dhe apne tek té porsalindurit.
Prandaj Eufiline nuk duhet t& merret pérvegse né rastin kur nevoja pér té e tejkalon riskun
ndaj & cilit ekspozohet fetusi. (Kategoria C).

Ushqimi me gji

Teofilina kalon né quméshtin e gjirit dhe ndonjéheré mund té shkaktojé irritim ose shenja té
tiera t& toksicitetit né foshnjat g& ushqehen me gji, prandaj Eufiline nuk duhet t& merret
pérvecse né rastin kur nevoja pér té e tejkalon riskun ndaj té cilit ekspozohet foshnja. Né
raste té filla, ushqimi i fémijés me gji duhet té béhet menjéheré pérpara marrjes sé barit.

Drejtimi i automijetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ka té dhéna nése Eufiline ndikon né aftésiné pér € drejtuar automjetet dhe pérdorur
makinerité.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Eufiline
Eufiline - drazhe pérmban sukrozé. Kontaktoni mjekun tuaj para se ta mermi k&t bar nése
jeni né dijeni se keni mungesé tolerance ndaj disa shegernave.

3. SI TAMERRNI EUFILINE

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

Eufiline éshté njé bar me indeks té ulét terapeutik (doza terapeutike éshté prané asaj
toksike), ndaj dozimi i saj duhet té béhet me shumé kujdes.

Eufiline - (202 mg + 50.5 mg) / 10 ml (2.5%) - tretésiré pér injeksion:
Eufiline - (192 mg + 48 mg) / 2 ml (12%) - tretésiré pér injeksion:

Eufiline mund t& merret me injeksion ose perfuzion té ngadalté né vené nén monitorim té
kujdesshém.

Eufiline duhet & jepet me injektim shumé té ngadalté né vené (pér té paktén 20 minuta).
Gjaté pérdorimit intravenoz duhet t& matet pérgéndrimi i teofilinés né gjak.

Duhet shmangur dozimi i tepért né pacientét obezé si dhe doza duhet t llogaritet né bazé t&
peshés ideale trupore pér gjatési.

Tek té rriturit dhe fémijét, t€ cilét nuk kané marré teofiliné, aminofiling, ose barna té tjera
qé pérmbajné ksantina, doza e ngopjes éshté 0.6 - 3.1 mg / kg peshé trupore, e marré me
injeksion ose perfuzion té ngadalté né vené pérgjaté 20 deri 30 minutave.

Né varési t€ gjendjes sé pacientit, doza mbajtése éshté:

Té sémurét qé nuk piiné duhan, me injektim né vené: 0.5 deri 0.7 mg/ kg

peshé [ oré.

Té moshuarit dhe t& sémurét me cor pulmonar, me injektim né vené: 0.3 deri
0.6 mg / kg peshé / oré.

Té sémurét me insuficiencé kardiake kongjestive, me injektim né vené: 0.1
deri 0.5 mg / kg peshé / oré.

Fémijét 9 deri 16 vjeg dhe té rinjté qé piiné duhan, me injektim né vené: 0.8
deri 1 mg / kg peshé/oré.

Fémijét 1 deri 9 vieg, me injektim né vené: 1 deri 1.2 mg / kg peshé / oré.

Eufiline - 100 mg - drazhe:

Té rriturit qé nuk pijné duhan: 3 mq / kg peshé, ¢do 8 oré.

Té moshuarit dhe t& sémurét me cor pulmonar: 2 mg/ kg peshé, ¢do 8 oré.
Té sémurét me insufigiencé kardiake kongjestive: 1 deri 2 mg / kg peshé,

¢do 12 oré.

Fémijét 1 deri 9 vjeg: 4 mg kg peshé, ¢do 6 oré.

Fémijét 9 deri 16 vjeg dhe té rinjté qé piiné duhan: 3 mg/ kg peshé, cdo 6 oré.

Né qofté se keni marré mé shumé Eufiline

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

Gjaté mbidozimit me Eufiline mund té shfaget toksicitet prej saj. Simptomat e mbidozimit
jané: hipotension, hipokalemi, acidozé metabolike.

N& qofté se harroni té merrni Eufiline

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

Mos mermi njé dozé t€ dyfishté (ose mé té 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.
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4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tiera, Eufiline mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo dokush i
manifeston ato.

Pjesa mé e madhe e efekteve anésore jané t& lidhura me dozén dhe zhduken kur doza reduktohet

ose trajtimi ndérpritet. Disa efekte anésore mund & ndodhin né fillim té trajtimit dhe zhduken né
meényré spontane me vazhdimin e mjekimit.
Efektet e padéshiruara gé mund t€ japé Eufiline jané si mé poshté:
crregullime gastroduodenale (té pérziera, té viella, anoreksi, diarre, refluks gastroezofageal,
dhlmbje epigastrike);
crregullime kardiovaskulare (palpitacione, takikardi, hipotension, aritmi);
né sistemin nervor gendror (irritim, dhimbje koke, pagjumési, kontraksione);
crregullime respiratore (takipne, ndalim i frymémarrjes);
jané konstatuar edhe: proteinuri, diurezé, ethe, skugje e fytyrés, hiperglicemi, sekretim
jonormal i hormonit antidiuretik, dermatit eksfoliativ dhe urtikarie.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqésohet, ose né qofté se véreni efekte anésore qé

nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi t& lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI EUFILINE

Mbajeni larg fémijéve!

Mos pérdorni Eufiline pas datés sé skadencés e cila éshté e shénuar né paketim!
Té ruhet nén 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmban Eufiline - 2.5%- Tretésiré pér injeksion

Léndét vepruese jané teofiliné dhe etilendiaming.

(Gdo ampulé 10 ml pérmban 202 mg teofiling dhe 50.5 mg etilendiaminé.
Pérbérés té tieré: klorur natriumi dhe ujé pér injeksion.

Gfaré pérmban Eufiline - 12 % - Tretésiré pér injeksion

Léndét aktive jané teofiliné dhe etilendiaming.

(Gdo ampulé 2 ml pérmban 192 mg teofiling dhe 48 mg etilendiaming.
Pérbérés té tieré: ujé pér injeksion.

Gfaré pérmban Eufiline - 100 mg - Drazhe

Lénda vepruese éshté aminofilina.

(Gdo drazhe pérmban 100 mg aminofiling.

Pérbérés té tieré: fosfat kaliumi bibazik, amidon, talk, glikolat natriumi i amidonit, stearat
magnezi, sukrozé, xhelating, povidon, dioksid fitani, karbonat kalgiumi, Opalux kafe, Opaglos i
bardhé.

Pérmbaijtja e paketimit:

Eufiline - 2.5%- Tretésiré pér injeksion
Kuti me 10 ampula.

Kuti me 100 ampula (pérdorim spitalor).

Eufiline - 12 % - Tretésiré pér injeksion
Kuti me 10 ampula.
Kuti me 100 ampula (pérdorim spitalor).

Eufiline - 100 mg - Drazhe
Kuti me 60 drazhe.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1
'& Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

E Pémbaiia. ¥V «uides.

[ ]
ﬁ Tretésiré pé injeksion. ‘ Forma e tabletés

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

Y Tel: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Tetor 2015.
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