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FLETUDHEZIM PER PACIENTE
DRENOXOL

3mg/ml, shurup

(Ambroksol hidroklorur)

Lexojeni gjithé fletudhézimin me kujdes para se té filloni ta pérdorni kété bar.

- Ruajeni két€ fletudhézim. Mund t€ keni nevojé ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje té€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar &shté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor i cili nuk &shté
pérfshiré né kété fletudhézim , ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin tuaj.
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Pérmbajtja e fletudhézimit:
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1. Cka ésht¢ DRENOXOL dhe pér ¢ka pérdoret

2. Cka duhet té dini para se t&€ pérdorni DRENOXOL
3. Si ta pérdorni DRENOXOL

4. Efektet anésore té€ mundshme

5. Si ta ruani DRENOXOL

6. Informata shtesé

1.CKA ESHTE DRENOXOL DHE PER CKA PERDORET

Drenoxol &shté njé produkt medicinal ekspektorant.
Ambroksol (Drenoxol) éshté njé agjent mukolitik qé redukton viskozitetin e mukusit (sekrecionit).

Drenoxol indikohet si njé ndihmes mukolitik gjaté trajtimit antibakterial t€ infeksioneve té rrugéve té
frymémarrjes, me prani t& hipersekrecionit bronkial.



@ LABORATORIOS VITORIA

1. CKA DUHET TE DINI PARA SE TE PERDORNI DRENOXOL

Mos pérdorni DRENOXOL

- nése jeni alergjik (hipersensitiv) ndaj DRENOXOL, {ambroxol} ose ndaj ndonjérit nga pérbérésit e
tjeré t€¢ DRENOXOL

- Nése vuani nga ulgera gastroduodenale.

Keni kujdes té vecanté me DRENOXOL

Rrall€ jané raportuar lezione té rénda té 1ékurés té tilla si Stevens-Johnson Syndrome dhe
nekroliza toksike epidermale (TEN) ,pérkohsisht e shogeruar gjaté administrimit me
ekspektorant si ambroksol hidrokloruri . Kryesisht kéto mund té shpjegohen me stopén e
sémundjes themelore té pacientit dhe / ose mjekimit shogérues.

Gjithashtu gjaté fazés sé hershme t& Sindromés Stevens-Johnson apo nekroliza toksike
epidermale (TEN) ,pacientet mund té pérjetojné mé paré simptoma jo-specifike prodromale té
ngjashme me t€ gripit si p.sh. ethe trupi, rinitit, kollé dhe dhimbje té fytit. T€ mashtruar nga kéto
simptoma prodromale jo-specifike t& gripit- &shté e mundur q& fillojmé njé trajtim simptomatik
pé koll€ dhe mjekimin e ftohjes. Prandaj né qofté se paragitén lezione t& reja té 1€kurés ose
mukozave duhet t€ kérkohet menjéheré késhilla mjekésore dhe si masé paraprake duhet
ndérpreré trajtimi me ambroksol hidroklorur.

Te démtimi i funksionit t& veshkave ose hepatopative té rénda, Drenoxol mund té pérdoret vetém
pas konsultimit me mjekun.

Si pér ¢do medikament q&€ metabolizohet né mélqi i pasuar nga eliminimi prej veshkave, mund té
pritet akumulimi i metabolitéve e ambroksolit t& gjeneruara né mélci nése ka pamjaftueshméri
t€ réndé t€ veshkave.

Pérdorimi i njé mukolitiku do té ¢ojé né reduktim t& viskozitetit dhe hegjen e mukusit, qofté
pérmes aktivitetit t€ epitelit ciliar, ose népérmjet refleksit té kollés.

Prandaj pritet njé€ rritje né rrjedhén e sekrecioneve me gélbazé dhe kollitjes.

Individét g€ vuajné nga astma dhe / ose pér pamjaftueshméria e réndé e frymémarrjes dhe
pacientét dobét pér shkak té njé refleksi té ulét kollés, jané t& rrezikuar nga pengimi i rrugéve té
frymémarrjes, si pasojé e rritjes sé sasisé sé sekrecionit. Eshté i rekomanduar administrimi i
kujdesshém pér pacientét me astmé.

Mukolitikét jané n€ gjendje té shkatérrojné mukozén e stomakut dhe té shkaktojn€ pengesa
prandaj duhet t€ pérdoren me kujdes te individét t€ cilét kané vuajtur nga ulcerat peptike.
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Pacientét dispeptik jané té késhilluar qé barin ta marrin pas ngrénies.
Pacientét mé t& ndjeshme, veganérisht né qofté se tejkalohet doza e rekomanduar, mund té€ kené
diarre pér shkak t€ veprimit osmotik t& sorbitolit.

Pérdorimi i barnave tjera
Nuk &€sht€ raportuar asnjé ndérveprim relevant klinikisht i pafavorshém me medikamente t& tjera.
Pérdorimi i Drenoxol me ushqim dhe pije

Bari mund té€ merret me ose pa ushqim.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Ambroksol hydrokloruri kalon barrierén placentare. Studimet né kafshé nuk tregojné efekte té
drejtpérdrejta ose indirekte t& démshme né lidhje me shtatzéning, zhvillimin embrional / fetusit, ose
zhvillimit gjaté ose pas lindjes.

Nga pérvojat e shumta klinike, pérdorimi i ambroxolit pas javés sé 28-té té& shtatzénisé nuk kané treguar
prova t€ efekteve t€ démshme mbi fetusin. Megjithaté duhen té respektohen, masat e zakonshme né lidhje
me pérdorimin e barit gjaté shtatzénisé,vecanarisht gjaté tre mujorit té paré€ té shtatzanisé nuk
rekomandohet marrja e Drenoxol-it.

Ambroksol hidrokloruri eksretohet né quméshtin e nénés. Edhe pse nuk priten efekte t& pafavorshme pér
foshnjat ushqehen me gji. Drenoxol nuk rekomandohet pér pérdorim te nénat q¢€ ushqejné fémijét me gji.

Ngasja e automjeteve dhe pérdorimi i makinerive

Nuk &shté i njohur asnjé efekt mbi aftésiné psikofizike pér t& drejtuar automjetin apo pér té pérdorur
makineri.

CKA DUHET TE DINI RRETH SUBSTANCAVE NDIHMESE TE CILAT I PERMBAN BARI
DRENOXOL

Ky produkt pérmban sorbitol. Pacientét me intolerancé té trashéguar né fruktozé nuk duhet ta marrin kété
baré.
Ky produkt pérmban parabene. Kjo mund té shkaktojé reaksione alergjike (ndoshta té€ vonuar).

2. SITA PERDORNI DRENOXOL

Gjithmoné bari duhet t&€ merret saktésisht ashtu si¢ ju a ka pérshkruar mjeku.

Drenoxol shurupi 3mg/ml(shishe me kapak matés):
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Té€ rriturit: mesatarisht 90 mg/né dité,e ndaré né tri doza,tri heré né dité.
Fémijét: mbi dy vje¢: 2.5ml (shiko kapakun matés) dy heré né dité.

2-6 vjeg: 2.5ml (shiko kapakun matés) dy deri né tri heré né dité.

Mbi 6 vjeg: 5.0 ml(shiko kapakun matés) tri heré né dité.

Té moshuarit: Drenoxol (ambroxol) &shté i pérshtatshém pér pérdorim pér personat € moshuar.Duhet
patur kujdes ne rastet te pacientet me ulger peptike.

Drenoxol shurup 30mg/10ml ( ampula):

T€ rriturit: mesatarisht nga nje ampulé tri heré né dité.
Hape majén e ampulés dhe shtrydhe direkt né gojé.
Fémijét : ky paketim nuk rekomandohet pér fémijét.

Grupét e veganta té rrezikut ( pacientet me insuficiencé té veshkave dhe mélqisé): pacientet me
insuficiencé t€ veshkave dhe mélqisé duhet t& konsultohen me mjekun para se ta marrin kété bar.

Doza dhe kohézgjatja e shérimi duhét t& pérshtatén pé secilin pacient né pérputhje me kriterét e ndihmés
mjekésore.

Nése pérdorni DRENOXOL mé shumé se qé duhet.

Nuk jané raportuar simptome specifike te mbidozimit. Bazuar né mbidozimet aksidentale dhe raporteve té&
gabuara jan€ vérejtur simptome qé konsistojné me efektet anésore & Drenoxol-it t& dozés sé rekomanduar
dhe ndoshta nevojitet nje trajtim simptomatik.

Nése harroni té pérdorni DRENOXOL

Mos e dyfishoni dozén pér t& kompensuar até qé keni harruar.

Nése e ndérprisni pérdorimin e DRENOXOL

Nuk ka raporte t& humbjes s& efektit t& barin né rast t& ndérprerjes sé trajtimit.

NE rast se keni pyetje t& métejme lidhur me pérdorimin e kétj produkti, drejtohuni mjekut ose farmacistit.
3. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, DRENOXOL mund té shkaktojé efekte anésore , megjithése ato nuk
paragqiten te t€ gjithé.
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Crregullime té sistemit imunitar,¢rregullime té indit 16kuror dhe subkutan.
Rrall€: skugje e 1€kurés,spazma bronkiale.

T& panjohura: reaksione anafilaktike duke pérfshirér edhe shokun anafilaktik, angioedema, skugje e
lékurés , urtikaria , krurje dhe hipersenzitivitete tjera.

Crregullime gastrointestinale

T& zakonshme: nauze,hipoastezi orale dhe faringeale

Jo t&€ zakonshme: vjellje , diare , dispepsi , dhémbje né pjesén e sipérme t& barkut , tharje e gojés.
Shumé té rralla : gjakderdhje digjestive.

Té€ panjohura : tharje e fytit

Crregullime té sistemit nervor

T€ zakonshme: disguezia ( ndryshimi i shijés)

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk pérfshihet né kété
fletudhézim , ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET DRENOXOL
Fémijét t€ mos kené qasje né kété bar.
Bari duhet t€ ruhet nén 25°C

Mos e pérdorni Drenoxol pas datés sé skadimit e cila &shté e shénuar né etiketé shishe Exp.pas Data ¢
skadimit i referohet dités sé& fundit t& atij muaji.

Mos e pérdorni shurupin nése e véreni se &shté turbulluar.

Barnat nuk duhet t& hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave shtépiake. Pyeteni farmacistin se si t’i
largoni barnat qé nuk ju duhen mé. Kéto masa do t& ndihmojné pér ta ruajtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE
Cka pérmban Drenoxol

-Substanca active éshté : Ambroxol hidroklorur

-PErbérésit e tjeré jané :metil p-hidroksibenzoat (E 21 8), propil p- hidroksibenzoat (E 216) , sorbitol (
tretésiré 70% ) , aromé dredhéze , acid citrik monohidrat , propilen glikol ,ujé i purifikuar

Si duket bari Drenoxol dhe pérbérja e paketimit

Paketimi
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Ampulé
Drenoxol 30mg/10ml

Cdo film ampulé termikisht transparente PVC/PVDC/PE pémban 10 ml tretésiré ambroxol hidroklorur
( 3mg/ml). Paketimi 20 ampula.

Bartési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
Laboratérios Vitéria, S.A
Rua Elias Garcia, 28 - Venda Nova

2700-327 Amadora Portugali

Prodhuesi

Laboratorios Vitéria, S.A.

Rua Elias Garcia, 28 - Venda Nova

2700-327 Amadora

Portugali

Data e fundit e miratimit t& fletudhézimit

Tetor, 2015




