FLETEPALOS]JE - INFORMACION PER PERDORUESIT

CEFDIA 400 mg né tableté té veshur me cipé té hollé.
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Pér pérdorim nga goja

e Principi aktiv: Cdo tableté e veshur me cipé té hollé pérmban 447,63 mg
cefixime trihidrati e barazviershme me 400 400 mg cefiximé.

o Eksipienté: celulozé mikrokristaliné, niseshte e prexhelatinizuar, dihidrat
hidrogjen fosfat kalciumi, sulfate sodium lauril, stearat magnezi, hypermellozé
5cP, dioksid titaniumi, makrogol.

Lexoni me kujdes te gjith€ kété fletépalosje para se té nisni pérdorimin e
kétij bari, sepse pérmban informacion té réndésishém pér ju.

Mbajeni kété fletépalosje. Mund té keni nevojé ta lexoni sérish.

Nése keni ndonjé pyetje té métejshme, konsultoni mjekun tuaj ose
farmacistin.

Ky bar éshté pérshkruar vetém pér ju, mos ua sygjeroni personave té
tjeré.

Informoni mjekun tuaj qé jeni duke u trajtuar mé kété bar, né rast se béni
vizité tek mjeku ose jeni né spital.

Ndiqgni rreptésisht udhézimet né kété fletépalosje informative.

Mos pérdorni doza mé té larta ose mé té uléta, pérveg se ajo qé éshté
rekomanduar pér ju.




NE¢€ kété fletépalosje:

1 Cfaré éshté CEFDIA dhe pérse pérdoret?

2 Pérpara se té pérdorni CEFDIA

3 Si ta pérdorni CEFDIA?

4 Efektet e mundshme anésore

5 Si te ruani CEFDIA

Jané pérfshiré.

1. Cfaré éshté CEFDIA dhe pérse pérdoret?

CEFDIA pérmban substancén aktive té njé bari té quajtur cefixime. Ky bar i
pérket njé grupi té antibiotikéve té njohur si cefalosporin.

CEFDIA éshté pérdorur né trajtimin e infeksioneve té caktuara, té shkaktuara nga
bakteri, i cili éshté i predispozuar té veté-shkaktojé infeksione. CEFDIA éshté
pérdorur pér trajtimin e infeksioneve té€ méposhtme:

e Faringit, laringit (Pezmatimi i fytit dhe bajameve): Né rastet kur kéto
infeksione jané shkaktuar nga njé bakter i quajtur Streptokok piogenes (
Streptococcus pyogenes);

e Oftit akut i veshit te mésém (inflamacion té veshit té mesém): Né rastet kur ky
infeksion éshté shkaktuar nga bakteri specifik i quajtur Streptococcus
pneumoniae, Influenca Haemophilus, Moraxella catarrhis, apo Streptococcus
pyogenes, té ndikuara nga penicilina

e Sinusit (pezmatimi i sinuseve): Né rastet kur ky infeksion éshté shkaktuar nga
bakteri specifik i quajtur Streptococcus pneumoniae, Influenca Haemophilus
apo Moraxella catarrhis, té ndikuar nga penicilina (njé 1lloj i antibiotikéve)

e Bronkitilehté i traktit respirator (inflamacionet e bronkeve, té cilat gojné ajrin
né mushkéri): Né rastet kur ky infeksion éshté shkaktuar nga bakteri specifik i



quajtur Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhis, ose Influenca
Haemophilus, té ndikuara nga penicilina

o Cistit i pakomplikuar akut dhe uretrit né sistemin urinar (inflamacion i pjesés
sé fundit té fshikézés dhe traktit urinar): Né rastet kur ky infeksion éshté
shkaktuar nga bakteri specifik si Escherichia coli, Proteus mirabilis ose
Klebsiella

e Gonorrea e pakomplikuar (njé infeksion seksualisht i transmetueshém)

Forma dhe pérmbajtja e paketés sé CEFDIA

Cdo paketé, pérmban 5 tableta té veshura me cipé té hollé, té shénuara me
prerje.

2. Pérpara se té pérdorni CEFDIA

MOS e pérdorni CEFDIA:

Nése jeni alergjik (tepér i ndjeshém) ndaj cefiximés, apo nga ndonjé prej
pérbérésve t& CEFDIA.

KINI KUJDES TE VECANTE me CEFDIA:

e Nése ju mé paré keni pérjetuar kolit (infeksionin né zorrén e trashé)

e Nése ju keni probleme me insuficiencen renale

e Nése, ndonjé prej kétyre paralajmérimeve pérputhet me gjendjen tuaj té
tanishme apo me ¢do periudhé né té kaluarén, ju lutemi té konsultoheni me
mjekun tuaj.

Pérdorimi i CEFDIA me ushqim dhe pije
CEFDIA duhet té merret mes vakteve ose pas njé kohe té shkurtér pas vakteve.
Shtatzénia

Konsultohuni me mjekun ose farmacistin para se té pérdorni kété bar.



Informoni mjekun tuaj pér pérdorimin e CEFDIA nése jeni shtatzéné, apo nése
planifikoni t&€ mbeteni shtatzéné.

Nése ju, vini re se gjaté trajtimit tuaj, jeni shtatzéné, kontaktoni menjéheré mjekun
ose farmacistin.

Ushqgyerja me gji

Konsultohuni me mjekun ose farmacistin para se té pérdorni kété bar.

CEFDIA nuk ekskretrohet (kalon) né quméshtin e nénés, megjithaté trajtimi ose jo
me CEFDIA gjaté ushqyerjes me gji, duhet té€ vendoset, pasi té jené pérftuar
rezultate té mjaftueshme, apo té jené kryer studime pérkatése klinike

Drejtimi dhe pérdorimi i makinerive

Nuk ka asnjé informacion apo tregues té disponueshém mbi efektet e
drejtpérdrejta té drejtimit t&€ makinés, ose pérdorimit t€ makinerive te tjera.

Megjithaté, sémundje té réndésishme nxitése, apo efekte anésore specifike
(p-sh. ¢rregullime gastrointestinale) té€ cefiximés mund té ndikojné né drejtimin e
makinés, ose pérdorimit t&€ makinerive.

Informacion i réndésishém né lidhje me disa pérbérés té CEFDIA 400 mg né
tableté té veshur me cipé té hollé.

Cdo dozé e CEFDIA pérmban mé pak se 1 mmol (23 mg) natrium. Pér sasiné e
pérfshiré né dozat e parashikuara pér mjekimin tuaj nuk ka asnjé efekt anésor té
pritshém té lidhur me natriumin.

Pérdorimi i njékohshém i barnave té tjera

Informoni mjekun tuaj nése ju pérdorni barnat e méposhtme:



e Carbamazepiné (njé bar gé pérdoret né epilepsi); CEFDIA rrit nivelin e
gjakut té kétij mjekimi.

e Probenesid (njé mjekim i pérdorur né trajtimin e artritit kronik/pérdhesit);
CEFDIA rrit nivelin e gjakut té kétij mjekimi

e Antikoagulanté tillé si Varfarin (hollues gjaku).

Ju lutem, informoni mjekun ose farmacistin tuaj, né qofté se, ju jeni duke marré /ose
kohét e fundit keni marré ndonjé bar me apo pa receté)

3 Si ta pérdorni CEFDIA?

Udhézime pér pérdorimin e duhur dhe shpeshtésiné e dozés

CEFDIA merret si njé tableté e pérditshme. Sipas déshirés, doza ditore e
pérgjithshme mund té merret né 2 sasi té barabarta.

Rruga dhe ményra e pérdorimit:

CEFDIA merret drejtpérdrejt nga goja.

Grupmosha té ndryshme :

Pérdorimi né fémijé:

CEFDIA gjendet né formén e pezullisé (pérzierje jo plotésisht e tretshme), gé
mund té pérdoret tek fémijét e moshés 6 vjeg e sipér.

Té moshuarit:

CEFIDA mund té pérdoret né pacientét e moshuar.



Kushtet e veganta e pérdorimit

Insuficence renale dhe hepatike

Né pacientét me disfunksion té réndé té veshkave, doza duhet té zvogélohet.

Doza e pérshtatshme pér ju do té pércaktohet dhe té mbikéqyret nga mjeku

Doza e pérshtatshme pér ju do té vendoset dhe mbikéqgyret nga mjeku juaj, né
varési té gjendjes suaj shéndetsore.

Cefiximé éshté kryesisht e ekskretuar (pércuar) né uriné; ndaj lidhur me kété,
nuk ka ndonjé informacion té€ veganté, sa i pérket pérdorimit né pacientét me
insuficencé té meélcisé.

Nése keni pérshtypjen se efikasiteti 1 CEFDIA éshté i fuqishém apo 1 dobét,
konsultohuni me mjekun ose farmacistin.

Nése ju merrni mé shumé CEFDIA se ju duhet:

Nése ju merrni mé shumé sasi té CEFDIA se sa ju duhet, konsultohuni me njé mjek
ose farmacist.

Nése ju harroni té merrni CEFDIA:

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té zévendésuar dozén e harruar.

Nése ju harroni té merrni njé dozé té€ CEFDIA, merreni dozén tjetér né kohén dhe
masén e e zakonshme.

Nése keni pyetje té métejshme né lidhje me kété mjekim, ju lutem pyesni mjekun
ose farmacistin.

Efektet e mundshme té ndérprerjes sé terapisé me CEFDIA:

Nuk ka efekt negativ té parashikuar, pas ndérprerjes sé trajtimit me CEFDIA.



4 Cilat jané efektet e mundshme anésore?

Ashtu si me té gjithé barnat, pacientét me ndjeshméri ndaj pérbérésve té
CEFDIA, mund té pérjetojné efekte anésore.

Nése ju ndodh té pésoni ndonjé nga efektet e méposhtme ndérprisni
trajtimin me CEFDIA dhe kontaktoni URGJENTISHT me njé mjek, ose
shkoni né urgjencén meé té afért spitalore:

Né raste shumé té rralla (mé pak se 1 né 10,000 pacienté té trajtuar me (CEFDIA)
jané raportuar: reaksionet e ndonjé mbindjeshmérie té réndé deri né shok,
mundésisht fatale (p.sh. edemé e fytyrés, énjtje té gjuhés, edemé né traktin e
brendshém té sipérm respirator deri né ngushtimin e rrugéve té frymémarrjes,
normé té rritur té zemreés, véshtirési té frymémarrjes, rénie té€ presionit té€ gjakut
(gé mund té shkaktojé shok). Eritemé Multiforme (njé gjendje mbindjeshmérie
vete-rregulluese, e cila krijon dredhéza-si skuqgje né duar, fytyré dhe kémbé),
Sindroma Stevens-Johnson (inflamacion i lidhur me plage/djegie, énjtje dhe
skugje né lékuré dhe rreth syrit), dhe nekrozé toksike epidermale (njé sémundje
e réndé e shogéruar me flluska t& mbushura me léng né lékuré).

Kéto jané efekte té renda anésore. Nése ju ndodh ndonjé nga kéto simptoma, kjo
do té thoté gé ju keni alergji té rendé nga CEFDIA. Ju mund té keni nevojé pér
ndérhyrje emergjente mjekésore ose mbikéqyrje spitalore.

Té gjitha kéto efekte anésore shumé serioze jané thuajse té rralla.

Efektet anésore té raportuara shumeé rrallé (mé pak se 1 né 10,000 pacienté té
trajtuar me CEFDIA) mund té pérfshijné ¢rregullime té koagulimit, kolit i
shkaktuar nga antibiotiku, (p.sh. enterokoliti pseudomembranozé), ethet e barit,
reagim si reaksion - nga serumi, dhe anemi e shfaqur me rénien e gelizave té
kuge té gjakut. Dhimbje koke, inflamacion i veshkave, hepatit (verdhéz e lidhur
me infeksionin e mélgisé€), verdhéz obstruktive, hiperaktivitet i pérkohshém, njé
tendencé pér kriza.

Nése ju do té zhvilloni kolit pseudomembranoz (inflamacion i zorréve), mjeku
juaj do t’ju udhézojé terapiné e duhur.

Té gjitha kéto jané efekte serioze anésore. Ato mund té kérkojné ndérhyrje
urgjente mjekésore. Kéto efekte anésore serioze jané shumé té rralla.



Efektet té zakonshme anésore (t€ paktén 1 né 10 pacientét e trajtuar me CEFDIA)
pérfshijné fryrje té stomakut, té pérziera, té vjella, gazra dhe humbje e oreksit.

Efekte té tjera té mundshme anésore zakonisht té raportuara (mé shumeé se 1 né
100 pacienté, por mé pak se 1 nél0 pacienté té trajtuar me CEFDIA) jané
marramendje, humbje e shqisés sé té prekurit, jashtéqitje e hollé, apo diarre.

Efekte t&é mundshme anésore té rralla (mé pak se 1 né 1000 pacienté, por mé
shumeé se 1 né 10,000 pacienté té trajtuar me CEFDIA) pérfshijné; skugje
alergjike e lékurés/Rash, té vjellja, fryrje, dhimbje barku, dispepsi/mostretje,
dhe té vjella. Rritja e enzimave té mélcisé dhe verdhéza mund té shfagen
gjithashtu.

Ashtu si me cefalosporinat e tjera, heré pas here mund ndodhin masa — té
koaguluara/mpiksura té gjakut dhe pér kété arsye, duhet té ushtrohet kujdes né
pacientét, té cilét jané né terapi koagulimit.

Nése keni pérjetuar ndonjé efekt anésor qé nuk pérmendet né kété fletépalosje té
futur né paketé, informoni mjekun apo farmacistin.

5. Si ta ruajmé CEFDIA

Ruajeni CEFDIA né paketén e saj dhe mbajeni jashté kontaktit dhe shikimit té
fémijéve.

Ruajeni CEFDIA né temperaturén e dhomés, mé poshté se 25°C.



