FLETUDHEZIM PER PACIENT

talvosilen forte 500 mg/30 mg, kapsula te forta
Pér pérdorim né fémijét mbi 12 vjeg, adoleshentét dhe té rriturit
Paracetamol, kodeiné

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

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

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

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

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndon;jé efekt anésor i
cili nuk éshté pérfshiré né kété fletudhézim, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin
tuaj.

Pérmbajtja e fletudhézimit:

1. Cka &sht€ talvosilen forte dhe pér ¢ka pérdoret
2. Cka duhet t€ dini para se t€ merrni talvosilen forte
3. Si ta pérdorni talvosilen forte

4. Efektet anésore t€ mundshme

5. Si ta ruani talvosilen forte

6. Informata shtesé

1. Cka éshté talvosilen forte dhe pér ¢cka pérdoret

talvosilen forte &shté analgjetik dhe mund t€ pérdoret né fémijét mbi 12 vjeg, pér
lehtésimin e dhimbjeve t€ lehta deri t& forta gé nuk lehtésohet nga analgjetiket tjeré si
paracetamoli ose ibuprofeni.

Ky produkt pérmban paracetamol dhe kodeiné. Kodeina i pérket grupit té barnave té
quajtur analgjetiket opioid qé veprojné né& lehtésimin e dhimbjeve. Mund té pérdoret veté

ose n€ kombinim me analgjetiket tjeré si¢ éshté paracetamoli.

2. Cka duhet té dini para se t&é merrni talvosilen forte

Informoni mjekun nése vuani nga ndonjé sémundje kronike, ¢rregullim metabolik, nése e

dini qé jeni alergjik ose nése jeni duke marré barna té tjera.

Mos e merrni barin talvosilen forte
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nése ju ose f€mija juaj jeni t& tejndjeshém (alergjik) né paracetamol, kodeing ose
né€ ndonj€ nga pérbérésit tjeré t€ barit talvosilen forte.

nése ju ose fémija juaj keni problem funksional té€ frymémarrjes (insuficienca
respiratore) ose véshtirési t& frymémarrjes (depresioni respirator)

né pavetédije t€ thell€ (koma)

nése ju ose f€émija juaj vuani nga inflamacioni i mushkérive (pneumonia)

nése ju ose f&mija juaj keni njé sulm akut astmatik

nése ju ose fémija juaj keni njé koll€ kronike, q¢ mund té jeté njé shenjé
paralajméruese e astmés bronkiale fillestare (s1domos né f€mijé)

nése jeni n€ fazat € vonshme t€ shtatzénisé

nése jeni té rrezikuar nga lindja e parakohshme

nése ju.ose fémija juaj jeni nén 12 vjec

pér lehtésimin e dhimbjes né f€mijét dhe adoleshentét (0-18 vjeg) pas hegjes sé
bajameve t& tyre ose adenoides (bajames sé tret) pér shkak t€ apnea sindromés
obstruktive € pengon gjumin - A
nése ju e dini se organizmi juaj shumé shpejt metabohzon kodeinén n€ morfiné
nése jeni gjidhénése

Keni kujdes té ve¢anté me barin talvosilen

nése jeni nén ndikim t& varésisé sé opioideve (p.sh. analgjetik t& fugishém dhe
getésuesit)

né ¢rregullimet e vetédijes

né€ gjendjet e shoqéruara me rritjen e presionit intracerebral

- né€ ¢rregullimet e qendrés respiratore dhe funksionit respirator

né kombinim me inhibitorét ¢ monoaminooksidazés (MAO) (barnat pér trajtimin
e depresionit)

nése jeni t€ prekur me c¢rregullimet e ventilimit té mushkerlve pér shkak té
bronkitit kronik ose astmés bronkiale

nése ju éshté hequr fshikéza e témthit (gjendja pas holecistektomisé)

nése talvosilen jepet né doza t&¢ médha dhe nése ju ose fémija juaj vuani nga
tensioni i ulét i gjakut pér shkak t€ deficitit té 1éngjeve

NE€ prani té kushteve t€ méposhtme, talvosilen forte duhet t& merret né doza mé té uléta
ose né€ intervale mé t€ gjata se ato t€ paraqitura né udhézimet e dozimit (reduktimi i dozés
dhe intervale mé t€ gjata né mes t€ dozave):

¢rregullime t€ funksionit t€ mélgisé (p.sh. pér shkak té abuzimit t& zgjatur té
alkoolit ose inflamacionit t€ mélgisé)

funksion t€ démtuar t€ mél¢isé (inflamacioni i mélgisé, sindroma e Gilbert-it)
funksion t€ démtuar t€ veshkave (duke pérfshiré edhe pacientét qé kérkojné
dializ€)

kushtet q¢ mund t€ lidhen me nivele té reduktuara té glutationit (pérshtatja e
dozés, nése éshté e nevojshme, p.sh. né diabet mellitus, HIV, sindroma Down,

tumore)

Kodeina, njéri nga pérbérésit e barit talvosilen forte transformohet né mél¢i né morfing
nga njé enzimé. Morfina &shté substancé qé lehtéson dhimbjet. Disa njeréz kané
variacione né kété enzimé dhe kjo mund t€ ndikojé né njeréz né ményra t& ndryshme. Né
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disa njeréz, morfina nuk prodhohet ose prodhohet né sasi shumé i€ vogla, dhe kjo nuk do
t€ ofroj€ lehtésim t& mjaftueshém t& dhimbjes. Njeréz té tjeré kané mé shumé gjasa qé té
fitojné efekte anésore serioze pér shkak se prodhohet njé sasi shumé e larté e morfinés.
N¢ kéta persona - doza e barit talvosilen forte e rekomanduar nga mjeku mund té shkaktoj
shenja t€ mbidozimit.

Nése véreni ndonj€ nga efektet anésore t&€ méposhtme, ju duhet té€ ndérpreni marrjen e
kétij bari dhe t& kérkoni ndihmé té menjéhershme mjekésore: té tilla si frymémarrje t&
ngadalshme ose té cekét, konfuzion, ngushtim' té bebézave, crregullime t€ shikimit,
probleme t€ qarkullimit t€ gjakut, ndjenjé ose t& qenit sémuré, kapsllék ose mungesa e
oreksit. : R

Pér t& shmangur rrezikun nga mbidozimi, duhet te sigurohet qé barnat qé 1 merrni né té
njéjteén kohe mos te pérmbajié paracetamol dhe/ose kodeiné.

Nése mermi doza t& madhe & analgjetikéve pér periudhé t€ zgjatur kohore, ose nése kéto
barna nuk i pérdomi si duhet, ato mund té shkaktojné kokédhembje té cilat nuk do t&
duhej t€ trajtohen me doza té rritura.

Né pérgjithési, pérdorimi afatgjaté i analgjetikéve, sidomos kombinimet e barnave
analgjetike, mund té ¢ojé né démtime t€ pérhershme té veshkave, g€ mund té rezultojé me
déshtim t€ veshkave (nefropati analgjetike).

Kokédhimbja, lodhja, dhimbje muskulore, nervozizmi dhe simptomat vegjetative mund t&
ndodhin pas ndérprerjes s€ papritur t€ analgjetikéve, nése nuk i pérdorni sipas
udhézimeve ose nése marren né doza té médha né periudha té zgjatura kohore. Nuk duhet
t€ merrni asnjé analgjetik para largimit t€ simptomave t€ tilla, t€ cilat zakonisht zhduken
brenda disa ditéve. Mjeku duhet té konsultohet para se t€ rinisni trajtimin.

Né fillim t€ trajtimit, mjeku juaj do t€ kontrollojé reagimin tuaj individual né talvosilen.
Kjo vlen sidomos pér pacientét e moshuar dhe atyre me funksion té démtuar té veshkave
dhe me probleme funksionale t€ frymémarrjes. Reaksionet e rénda akute t&
tejndjeshmérisé si shoku anafilaktik jané paré shumeé rrallé.

Trajtimi duhet t€ ndalet né shenjén e paré té reaksioneve té tejndjeshmérisé pas marrjes sé
barit talvosilen forte. Varésisht nga simptomat, masat e duhura duhet t€ inicohen nga
profesionistét shéndetésor.

Fémijét dhe adoleshentét

Pérdorimi né fémijét dhe adoleshentét pas operacionit

talvosilen forte nuk duhet t& pérdoret pér leht€simin e dhimbjes né fémijét dhe
adoleshentét pas largimit t€ bajameve t€ tyre ose adenoides pér shkak té apnea sindromés
obstruktive g€ pengon gjumin.

Pérdorimi né fémijét me probleme té frymémarrjes
talvosilen forte nuk rekomandohet né fémijé me probleme té frymémarrjes, pasi qé
simptomat e toksicitetit t&€ morfin€s mund té jené mé té rénda te kéta fémijé.

Marrja e barit talvosilen forte me barnat tjera
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Informoni rmjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré/pérdorur ose keni
marré/pérdorur kohét e fundit ose planifikoni té merrni/pérdorni barna tjera, duke
pérfshiré edhe barnat qé merren pa receté té mjekut.

Pérdorimi i njékohshém i sedativéve dhe barnave pér fietje, barnave psikotrope
(fenotiazinét si klorpromazina, flufenazina, tioridazina, perfenazina), barnat tjera qé kané
njé efekt getésues né sistemin nervor gendror, barnat pér trajtimin e alergjive
(antihistaminikét si prometazina, meklozina) barnat qé ulin presionin e gjakut
(antihipertenzivet), analgjetikét tjeré dhe alkooli mund té& shkaktOJne rritjen e loth es,
pérgjumje dhe reduktimin e funksionit té traktlt respirator.

Pérndryshe dozat e sigurta t& paracetamolit (njéri nga pérbérésit e talvosilen forte) mund

- t€ shkaktojné démtimin e mélgisé, nése merren nj &kohésisht me barna qé pérshpejtojné

_degradimin e barit né mél¢i (induksioni i enzimés), t€ tilla si barna té caktuara pérfj fietje,
disa antiepileptik (si fenobarbital, fenitoing, karbamazepiné) dhe nfamplcme (bar pér
trajtimin e tuberkulozit). E njéjta gjé vlen edhe pér abuzim té alkoolit.

Absorbimi i paracetamolit mund t€ jeté i zvogéluar dhe bari mund té kété njé fillim té
ngadalshém t€ veprimit, nése né t& njé&jten koh€ merren preparatet pér ngadalésimin e
zbrazjes s€ stomakut.

NE anén tjetér, absorbimi i paracetamolit mund té rritet dhe bari mund té keté njé fillim t&
shpejté€ t€ veprimit, nése pacienti merr njékohésisht barna pér pérshpejtimin e zbrazjes sé
stomakut si. metoklopramid.

Pacientét t€ cilét njékohésisht marrin barna qé€ pérmbajné paracetamol dhe zidovudiné
(AZT ose Retrovir) mund t€ jené mé té€ ndjeshém né uljen e numrit t€ gelizave té bardha
t€ gjakut (neutropenia). Késhtu, talvosilen forte nuk duhet t&€ merret né kombinim me
zidovuding, pérveg nése késhilloheni nga mjeku.

Doza e paracetamolit duhet t€ reduktohet, nése njékohésisht merrni barna pér trajtimin e
niveleve té larta t& acidit urik tilla si probenecid dhe talvosilen forte.

Kolestiramina (bar pér uljen e nivelit t€ larté t& kolesterolit) e zvogélon absorbimin e
paracetamolit.

Alkooli duhet t€ mbahen larg nga pacientét q€ marrin talvosilen forte, pasi g€ mund té
zvogélohen sekuencat e 1€vizjeve dhe proceset mendore.

Probleme me frymémarrje t& induktuar me kodeiné mund té lajmérohen né pacientét qé
marrin bar pér trajtimin e depresionit (antidepresantét triciklike) té tilla si imipraminé,
amitriptilin€ dhe opipramol.

Pérdorimi i njékohshém i produkteve tjera qé pérdoren pér trajtimin e depresionit
(inhibitorét MAO) si tranilciprominé mund t€ pérforcojné veprimin né sistemin nervor
gendror dhe té prodhojné efekte anésore tjera me ashpérsi t& paparashikueshme.
talvosilen forte mund t&€ merret vetém dy javé pas administrimit t€ fundit t& ndonjé
inhibitorit MAO.



Pér dallim nga analgjetikét tjeré, pérdorimi i njékohshém i analgjetikéve, té tilla si
buprenorfina ose pentazocina mund té zvogélojé efektin e barit talvosilen forte.

Cimetidina dhe barnat tjera q€ ndikojné né metabolizmin e mél¢isé mund té rrisin efektin
e barit talvosilen forte. Inhibimi i degradimit t& morfinés rezulton me rritjen e
koncentrimit t€ morfinés né plazmé dhe &éshté paré né pacientét té cilét jané né trajtim me
morfin€. Ky efekt nuk mund té pérjashtohet pér kodeiné.

Efekti i talvosilen forte né rezultate té testeve laboratorike:
Administrimi i paracetamolit mund té keté ndikim né percaktlmln e koncentrlmlt té acidit
urik n€ serum dhe glukozes '

Marrja e barit talvosnlen forte me ushqlm dhe plje

Alkooli nuk duhet & konsumohet gjaté trajtimit me talvosilen forte (sh1h seksmnm
Barnat tjera dhe talvosilen forte) '

Shtatzénia dhe gjidhénia
Nése jeni shtatzéné ose ushqeni foshnjén me gji, mendoni se mund té jeni shtatzéné ose

planifikoni shtatzéniné, késhillohuni me mjekun ose farmaczstm tuaj para se té merrni
kété bar. '

Shtatzania

Nése jeni shtatzéné€, ju nuk duhet t& merrni talvosilen forte pérveg nése éshté pérshkruar
nga mjeku juaj, sepse efektet e padéshirueshme né fémijén e palindur nuk mund té
pérjashtohen. Kur afrohet koha e lindjes ose nése ju jeni né rrezik pér lindje té
parakohshme, nuk duhet t& merrmi talvosilen forte, pasi kodeina - njé nga pérbérésit e saj
aktivé - kalon barrierén e placentés dhe mund té shkaktojé grregullime té frymémarrjes t&
1 porsalinduri.

Pérdorimi i zgjatur 1 barit talvosilen forte mund té shkaktojé varésiné e fetusit né kodeiné.

Eshté raportuar se administrimi i pérséritur 1 kodeinés né tre muajt e fundit té shtatzénisé
mund té& shkaktojé simptomat e abstinencés te i porsalinduri.

Tregoni mjekut tuaj, nése planifikon shtatzéni ose nése jeni shtatzéné bisedoni pér
vazhdimin ose ndryshimin né lidhje me trajtimin me talvosilen.

Gjidhénia
Mos mermi talvosilen forte pérderisa ushgeni foshnjén me gji.

Paracetamoli, kodeina dhe morfina (produkt i degradimit té kodeinés) ekskretohen né
qumeéshtin e nénés.

Ngasja e automjeteve dhepérdorimi i makinerive
Edhe nése pérdoret si¢ duhet, talvosilen forte mund té ndryshojé reagimin e pacientit né
nj€ mas€ g€ aftésia e tij/saj éshté e dobésuar gjaté drejtimit t€ automjetit, manipulimit me

makineri ose kryerjen e veprimtarive té rrezikshme.

3. Si ta pérdorni talvosilen forte



Gjithmoné merrni barin talvosilen forte saktésisht si¢ ju ka théné mjeku juaj. Nése nuk
Jjeni té sigurt, verifikoni me mjekun ose farmacistin Tuaj.

Orari dozimit €shté treguar né tabelén e méposhtme. Fémijét me moshé mbi 12 vjeg,
adoleshentét dhe té rriturit duhet té marrin 1-2 kapsula té forta deri né 4 heré né dité,
sipas nevojés.

Doza maksimale ditore nuk duhet té tejkalohet. Kjo varet nga pesha e trupit té pacientit
dhe faktoréve tjeré, dhe nuk duhet t€ kalojé 60 mg paracetamol pér kg té& peshés trupore.
Sa i pérket komponentés kodeing, doza maksimale ditore &shté 240 mg kodeiné fosfat
hemihidrat (ekuivalent me 8 kapsula té forta).

Mjeku juaj do té pércaktojé dozén maksimale ditore t& pérshtatshme pér ju ose fé€mijén
tuaj. : '

“Intervali midis dozave varet nga simptomat dhe t& dozés maksimale ditore. Duhet t& jeté
té paktén gjashté oré. '

Pesha e trupit Doza individuale Doza maksimale ditore (24 oré)
(mosha) (ekuivélént me paracetamol dhe (ekuivalent me paracetamol dhe |
kodein€ fosfat hemihidrat) kodeiné fosfat hemihidrat)
Prej 43 kg (fémijét 1-2 deri né 8 kapsula té forta
-me moshé 12 vjeg, )
adoleshentét dhe 18 kapsula té forta (ekuivalent me 4000 mg
priturit) (ekuivalent me 500-1000 mg paracetamol dhe deri né€ 240 mg
paracetamol dhe 30-60 mg kodeiné kodeiné fosfat hemihidrat)
fosfat hemihidrat)

Doza maksimale ditore e paraqitur né kété tabelé (pér 24 oré) kurré nuk duhet té
tejkalohet.

Pérdorimi i barit talvosilen forte

Kapsulat e forta duhet t& gélltiten t€ téra me njé sasi t€ mjaftueshme té léngjeve.
Kapsulat e forta preferohen t€ merren me njé goté ujé té pijshém (200 mL).
Kapsulat e forta nuk duhen t€ merren né pozicion té shtriré né shpiné.

Produkti mund t€ keté njé fillimin e vonuar t€ veprimit nése merret pas ngrénies.
Kohézgjatja e trajtimit

Sipas udhézimit t€ mjekut.

Grupe té vecanta té pacientéve

Crregullime t€ funksionit t€ mél¢isé dhe démtimi i lehté té funksionit t& veshkave
N€ pacientét me c¢rregullime t€ mélgisé ose funksionit té€ veshkave dhe né ata me
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sindromén Gilbert, doza duhet té reduktohet dhe intervali mes dozave duhet t& zgjatet.

Insuficienca e réndé€ e veshkave
N¢€ pacientét me insuficiencé té réndé t€ veshkave (klirensi i kreatininés < 10 mL/min),
intervali mes dozave duhet té jeté s€ paku 8 oré.

Pacientét e moshuar
Nuk kérkohet pérshtatja e dozés.

Fémijét dhe adoleshentét
Nuk rekomandohet pérdorimi i kapsulave talvosilen forte né fémijét me moshé nén 12
vjeg ose me peshé mé t& vogél 43 kg, pér shkak té rrezikut té problemeve té rénda té

frymémarrjes.

Nése véreni se efekti i bar1t eshte shumé 1 forté ose shume i dobet keshlllohunl me
mjekun ose farmacistin tuaj.

Nése keni marré mé shumé bar talvosilen forte se qé duhet
Nése keni marré mé shumé bar se ge duhet, menjéheré njofioni mjekun ose farmacistin
Tuaj!

Pér té€ shmangur rrezikun e mbidozimit, duhet t& siguroheni qé t€ gjitha produktet tjera t&
marrura njékohésisht nuk pérmbajné paracetamol dhe/ose kodeiné.

Mbidozimi me paracetamol mund té rezultojé né démtim té réndé t& mélgisé. Simptomat
¢ njé€ mbidozimi jané té vjella, t& pérziera, zbehje dhe dhimbje barku.

Njé reduktim ekstrem né sistemin respirator éshté tipar kryesor i mbidozimit me kodeiné.
Simptomat jané kryesisht t&é njéjta me ato t€ helmimit akut me morfiné — pérgjumije
ekstreme duke pérfshiré pavetédijen. Njékohésisht, pacientét zakonisht tregojné ngushtim
t€ bebézave, t€ vjella, kokédhembje dhe mbajtjen e urinés dhe fecesit, Mund té vjen deri
t€ reduktimi i furnizimit me oksigjen (cianozé, hipoksi), 1€kuré t& ftohtg, rritja e tendosjes
s€ muskujve t€ l€émuar (pas dozés individuale mbi 60 mg kodeing) dhe mungesa e
reflekseve. N€ disa raste &shté paré ngadalésimi i rrahjeve té zemrés dhe rénie & presionit
t€ gjakut. Disa pacienté vuajné€ nga ngércet, veganérisht fémijét.

Duhet t€ kérkohet menjéheré késhilla mjekésore, kur merren doza t&é médha, dhe t&
siguroheni qé jané marré masat e duhura.

Nése keni harruar té merrni barin talvosilen forte
Mos merrni dozé té dyfishté pér té kompensuar dozén e harruar. -

Nése ju ose fémija juaj harroni t€ mermi talvosilen forte, ju mund té merrni kété dozé né
¢do kohé€. Sigurohuni qé intervali mes késaj doze dhe dozés sé ardhshme té jeté sé paku 6
or€. Mos merrni njé doz€ t€ dyfishté pér té kompensuar dozén e harruar.

Nése ndérpreni marrjen e barit talvosilen forte
Mos e ndérpreni marrjen e kétij bari deri sa nuk bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Nuk &shté e nevojshme t€ merren masa paraprake speciale pas pérfundimit té trajtimit me
marrjen si¢ duhet t€ barit talvosilen forte.
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Kokédhimbja, lodhja, dhimbje muskulore, nervozizmi dhe simptomat vegjetative mund t&
ndodhin pas ndérprerjes sé€ papritur té analgjetikéve kur nuk pérdoren sipas udhézimit ose
né€se merren né€ doza t€ médha né periudha t€ zgjatura kohore. Mos merrni barna kundér
dhimbjeve para se t& largohen simptomat e tilla, t& cilat zakonisht zhduken brenda disa
ditésh. Konsultohuni me mjekun para rinisjes sé€ trajtimit.

Nése keni ndonjé pyetje né lidhje me pérdorimin e kétij bari, pyetni mjekun ose
Sfarmacistin tuaj.

4. Efektet anésore t€ mundshme
Sikurse té gjitha barnat tjera edhe bari talvosilen forte mund té shkaktojé efekte anésore,
ndonése ato nuk shfaqen te té gjithé personat.

Efektet anésore jané t& renditur sipas shpeshtésisé sé méposhtme:

Shumeé té shpeshta: m€ shumé se 1 né 10 pacienté.
Té€ shpeshta: 1 deri n€ 10 n€ 100 pacienté.

Té pazakonshme: 1 deri n€ 10 né 1,000 pacienté.
T& rralla: 1 deri né 10 né 10,000 paciénté.

Shumé té€ rralla: mé pak se 1 n€ 10,000 pacienté.

Nuk dihet: nuk mund té vlerésohet nga té dhénat né dispozicion.

Efektet e mundshme anésore

Crregullimet gastrointestinale
Shumé té shpeshta: t€ pérziera, té vjella, kapsllék.
T€ pazakonshme: goja e thaté.

Crregullimet hepatobiliare

Té rralla: rritje e transaminazave hepatike (enzimave né mélgi).

Crregullimet e sistemit nervor gendror
Shume¢ té shpeshta: lodhje, kokédhembje té lehté.
T¢ shpeshta: pérgjumje té lehté.

T& pazakonshme: trazime gjaté gjumit.

Pacientét q€ marrin doza mé té larta dhe personat veganérisht t€ ndjeshém mund té
zhvillojné ¢rregullimet e lidhura me dozé té fiksimit optik t& objekteve (koordinimi
vizual - motorik) dhe démtimit t&€ mprehtésisé vizuale. Pérveg késaj, mund té vjen deri t&
démtimi i funksionit respirator (depresioni respirator) dhe njé ndjenjé e ekzagjeruar e
miréqenies (euforia).

Administrimi i zgjatur i dozave té larta sjell rrezikun pér varési.




Crregullime té 1ékurés dhe indit nénlékuror

T€ pazakonshme: prurit, eritemé, urtikarie.
Té€ rralla: Reaksione té rénda alergjike duke pérfshiré sindromén Stevens - Johnson.

Crregullime té frymémarrjes

T¢ pazakonshme: gulgim.

Shumé t€ rralla: spazém e muskujve t€ pasazheve té ajrit me véshtirési né frymémarrje

(astmé analgjetike).

Grumbullimi i l€ngjeve né€ mushkéri (edemé pulmonare) u pa te pacientét q& marrin

doza t&€ médha, veganérisht né ato démtime para- ekzistuese t& funksionit t& mushkérive.

" Crregullimet kardlovaskulare S
NEé pacientét qé marrin doza t& médha éshté paré shpesh té zhvillohet presioni i ulét i
gjakut dhe t€ fikét.

Crregullime té labirintit dhe veshit
T€ pazakonshme: gumézhimé, zhurmé né veshét (tringéllimé).

Crregullime té gjakut

Té€ rralla: rénie né numrin e trombociteve t€ gjakut dhe gelizave té bardha té gjakut.
Shumé t€ rralla: rénie né numrin ose mungesa e granulociteve, ulje né numrin e gelizave
té t€ gjitha sistemeve t€ formimit t€ gjakut.

Crregullimet e sistemit imunitar

Gjithashtu jané vérejtur reaksionet e teJndJeshmerlse si edemé e fytyré€s, véshtirési né
frymémarrje, djersitje e tepruar, t€ pérziera, presion i ulét i gjakut duke pérfshiré edhe
shokun.

Shénim:
Kur ndodhin reaksionet e tejndjeshmeérisé, trajtimi duhet té ndérpritet dhe duhet
menjéheré t€ kontaktohet mjeku.

Nése véreni ndonjé nga efektet anésore té renditura mé sipér ose ndonjé efekt anésor qé
nuk pérmendet né kété fletudhézim, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin.

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju fitoni efekte anésore, bisedoni me mjekun ose farmacistin.

Kjo pérfshin t& gjitha efektet e mundshme anésore jo té listuara né kété fletudhézim.

Ju gjithashtu mund té raportoni ¢do efekte anésore direkt me sistemin e raportimit
kombétar.

Duke raportuar efekte anésore ju mund té ndihmoni né sigurimin € mé shumé
informatave pér siguriné e kétij bari.

5. Si ta ruani talvosilen forte
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Ruajtja

Mbajeni kété bar larg kontaktit dhe shikimit t& fémijéve!
Kushtet e ruajtjes:
Ky produkt medicinal nuk kérkon ndonjé kusht té vegant t& ruajtjes.

Afati

Mos e pérdorni két€ bar pas skadimit té afatit e cila éshté deklaruar né kontejner (blister)
dhe kuti kartoni. Data e skadimit ka t& bé&jé me ditén e fundit té atij muaji.

Barnat nuk duhet t& hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave shtépiake. Pyeteni

farmacistin se si t’i largoni barnat € nuk ju duhen mé. Kéto masa do té ndihmojné per ta -

ruajtur mjedisin.

6 Informata shtesé

Cka pérmban bari talvosilen férte

Substancat aktive jané: paracetamol dhe kodeiné fosfat hemihidrat.

Cdo kapsulé e forfé pérmban 500 mg pﬁracetamol dhe 30 mg kodeiné fosfat hemihidrat.

Pérbérésit tjer€ jané:

Talk, Xhelating, Titanium dioksid (E- 171) Ferl(III) hidroksid-oksid, Feri(Ill) oksid (E
172). _

Si duket bari talvosilen forte dhe pérmbajtja e paketimit

talvosilen forte jané kapsula té forta q& pérbéhen nga njé seksion i bardhé dhe njé i
verdhé portokalli.

talvosilen forte éshté né dispozicion né paketim prej 10 (N1) dhe 20 (N2) dhe 100
kapsula té forta.

Regjimi i dispensimit té barit
Bari jepet vet€ém me receté t€ mjekut.

Bartési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
bene-Arzneimittel GmbH

Herterichstralle 1

D-81479 Minhen

Phone: 0049 (0)89/74987-0

Fax: 0049 (0)89/74987-142

PO Box 710269

D-81452 Minhen, Gjermani
contact@bene-arzneimittel.de

Data e fundit e miratimit té fletudhézimit
03/2016
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Ne do t€ jemi t€ gatshém pér t'iu pérgjigjur pyetjeve té métejshme qé ju mund té keni né
lidhje me kété bar.
E-mail: talvosilen@bene-arzneimittel.de
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