FLETEPALOS]JE - INFORMACION PER PERDORUESIT

DEXIREN tableté e veshur me cipé té hollé.

Pér pérdorim nga goja

e Substanca aktive: Cdo tableté e veshur me cipé té hollé pérmban 36.90 mg
deksketoprofen trometamol e barazvlefshme me 25 mg deksketoprofen.

e Léndé ndihmeése: Niseshte misri e prexhelatinizuar, celulozé mikrokristaline
(Avicel PH 101), celulozé mikrokristaline (Avicel PH 102), niseshte natrium
glikolat, alkool polivinil, dioksid titaniumi, gliceril distearate, stearate magnezi,
dioksidi koloidal silikoni, glikol polietilen, pudér.

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

Mbajeni kété fletépalosje, sepse mund té keni nevojé ta lexoni sérish né té ardhmen.
Nése keni ndonjé pyetje té métejshme, pyesni mjekun tuaj ose farmacistin.
Ky bar éshté pérshkruar vetém pér ju. Mos ua sygjeroni personave té tjeré.

NE€ rast se gjaté pérdorimit té kétij bari, béni vizité tek mjeku ose jeni né spital,
informoni mjekun mbi trajtimin mé kété bar.

Ju lutemi ndiqgni rreptésisht udhézimet né kété fletépalosje informative. Mos pérdorni
doza mé té larta ose mé té uléta, pérvec se ajo qé éshté rekomanduar pér ju.




Cfaré pérmban kjo fletépalosje:

1 Cfaré éshté DEXIREN dhe pérse pérdoret?
2 Pérpara se té pérdorni DEXIREN

3 Si ta pérdorni DEXIREN?

4 Cilat jané efektet e mundshme anésore ?
5 Si té ruani DEXIREN ?

Do té trajtohen
1. CFARE ESHTE DEXIREN DHE PERSE PERDORET?

DEXIREN éshté nje analgjezik i grupit té barnave té quajtur barna jo-steroidale
anti-inflamatore, (NSAIDs).

Bari éshté pérdorur né trajtimin simptomatik t& dhimbjeve té sistemit muskular,
dhimbjeve menstruale (dismenhorreas ) dhe dhimbje dhémbésh.

DEXIREN pérmban 25 mg deksketoprofen (si deksketoprofen trometamol). Ato
jané tableta té rrumbullakéta, me ngjyré té bardhé, té shénuara né té dy anét.
Tabletat jané té disponueshme né paketa qé pérmbajné 20 tableta.

2. Para se té merrni DEXIREN
MOS E PERDORNI DEXIREN

e Nése jeni alergjik (tepér i ndjeshém) ndaj Deksketoprofen trometamol, ose
nga ndonjé prej pérbérésve té pérfshiré né DEXIREN.

e Nése keni alergji ndaj acidit acetilsalicilik, ose barnave té tjera jo-steroidal,
anti-inflamator;

e Nése keni astmé apo pérvojé astmatike, rinit alergjik akut (inflamacion
afatshkurtér né hundé gé lidhet me alergjiné), polip té hundés (masés/pugér
né hundé gé lidhet me alergjiné), urtikarie (skugje té l€kurés), énjtje né
fytyré ose fyt pér shkak té alergjisé, (énjtje né fytyré, sy, buzé apo gjuhé, apo
véshtirési respiratore), ose zhurma/fishkéllima gjaté fryméménxjerrjes / pas



pérdorimit té acidit acetilsalicilik ose barnave té tjera jo-steroidal, anti-

inflamator;

e Nése aktualisht keni, ose, mé paré keni pasur ulger peptike, gjakrrjedhje
gastrointestinale, apo probleme té vazhdueshme me tretjen e
ushqgimit/digjestionin, (p.sh. dispepsi, gjegje né stomak/urth);

e Nése ju, mé paré, keni pasur gjakrrjedhje gastrointestinale apo
perforacion (démtime té€ mémbranés) qé lidhen me pérdorimin e barnave
anti-inflamator, jo-steroidal (NSAIDs), té tilla si analgjezikét;

e Nése keni sémundje té vazhdueshéme té pezmatimit (inflamacionit) té
zorréve (sémundja e Crohn-it ose kolitit ulgcerativ);

e Nése keni insuficence té réndé kardiake, probleme té moderuara ose té
rénda té veshkave, apo probleme té rénda té mélcisé;

e Nése keni gjakrrjedhje apo ¢rregullime koaguluese;

e Nése ju jeni né tremujorin e treté té shtatzénisé ,apo jeni duke ushqyer me

gji.

Kini kujdes para se té pérdorni DEXIREN, nése véreni ndonjé nga kéto
shenja si mé poshté:

e Nése keni alergji, apo, mé herét keni pasur probleme alergjike;

e Nése aktualisht keni probleme, apo mé paré, jeni ankuar né lidhje me
ndonjé nga kéto probleme; shgetésime té zemrés (hipertensionit dhe / ose
insuficencé kardiake), probleme té mélgisé ose veshkave , duke pérfshiré
mbajtjen (retencionin) e léngjeve,

e Né gofité se, ju pérdorni diuretiké, apo keni probleme té deficencés sé
léngjeve, ose zvogélim té véllimit té€ gjakut pér shkak té humbjes sé tepért
té léngjeve (p.sh. urinim té shtuar, diarre ose té vjella);

¢ Nése keni probleme kardiake, apo mé paré keni pésuar ishemi, ose e
konsideroni veten né rrezik (p.sh. nése keni hipertension, diabet apo nivel
té larté té kolesterolit, apo jeni duhapirés), konsultohunime mjekun apo
farmacistin tuaj, né lidhje me trajtimin tuaj. Barnat, pérfshiré DEXIREN,
mund té shogérohen me njé rritje té lehté té rrezikut pér infarkt té
miokardit, apo hemoragji celebrale. Té gjitha llojet e riskut kané mé
shumé gjasa té ndodhin gjaté trajtimit afat-gjaté me doza té larta. Mos e
tejkaloni dozén e rekomanduar apo kohézgjatjen e trajtimit.

e Nése ju jeni té moshuar, keni mé shumeé gjasa té pérjetoni efekte anésore.
Vecanérisht, gjakrrjedhja e ulgerés peptike dhe perforacioni mund té jené
kércénuese pér jetén (shih Ndarjen 4. Efekte t€ mundshme anésore). Nése
pérjetoni ndonjé prej kétyre, konsultohuni menjéheré me mjekun tuaj;

e Nése ju jeni njé grua me probleme té riprodhimit, (DEXIREN mund té keté
njé efekt negativ né riprodhim) dhe pér kété arsye,mos e pérdorin kété



bar, né gofté se jeni duke planifikuar njé shtatzéni, apo do té kryeni njé
analizé té infertilitetit;

e Nése ju jeni né tremujorin e paré ose té dyté té shtatzénisé;

¢ Nése keni ¢rregullime té prodhimit gjakut apo gelizave té gjakut;

e Nése keni eritematozé sistemike (njé sémundje e karakterizuar nga rénia e
pérgjithshme e 1ékurés) ose sémundje e njé rangu té gjeré té indeve
lidhése (¢rregullimet e sistemit imunitar qé mund té ndikojné né indet
lidhése);

e Nése mé paré, keni pasur sémundje afatgjaté inflamatore té zorréve (kolit
ulgerativ, semundja Crohn);

e Nése keni, ose mé paré keni pasur njé s€mundje gastrointestinale;

e Nése jeni duke pérdorur steroid oralé gé rrisin rrezikun e ulgerés peptike,
ose gjakrrjedhjes; barna té caktuara kundér depresionit (barna SSRI/ -
Selective Serotonin Reuptake Inhibitors- frenues selektiv té ripérthithjes
(reuptake) té serotoninés ), antikoagulanté té tillé si warfarin; dhe
substanca qé parandalojné mpiksjen e gjakut, pérfshiré acidin
acetilsalicilik, ju duhet té& konsultoheni me mjekun tuaj para se t&€ merrni
DEXIREN. Mjeku juaj mund té rekomandojé njé bar suplementar/shtesé
pér té mbrojtur stomakun tuaj (p.sh. Misoprostol ose barna gqé pengojné
prodhimin e aciditetit té stomakut);

e Nése jeni nén 18 vjeg.

e Ndérprisni pérdorimin e kétij bari dhe kérkoni menjéheré kujdes
mjekésor, nése gjaté trajtimit tuaj, pérjetoni njgjarje té tilla si vijon:
jashtéqitje me ngjyré té zezé dhe me gjak, fece si katran; té vjella me gjak;
ose té vjella gé pérmban pjeséza gqé duken si kokrriza me ngjyré kafe té
errét;

e Dispepsi/mostretje ose urth; dhimbje barku apo simptoma té tjera
jonormale abdominale.

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 DEXIREN me ushqim dhe pije

Merrini tabletat me njé sasi té mjaftueshme uji. Marrja e tabletave me ushqim
ndihmon né uljen e rrezikut té efekteve anésore, gé mund té ndodhin né stomak
ose zorré. Megjithaté, nése ju keni dhimbje akute, merrini tabletat me stomak
bosh. Marrja e barit, té paktén 30 minuta para vakteve, nxit barin té veprojé mé
té shpejt.



Shtatzénia
Konsultohuni me mjekun ose farmacistin para se té€ merrni barin.

Shmangni pérdorimin e DEXIREN gjaté tremujorit té treté té shtatzénisé. Vetém
nése éshté me té vérteté e nevojshém, éshté mé miré té mos te pérdorni
DEXIREN gjaté tremujorit t€ paré dhe té dyté té shtatzénisé. Tregojini mjekut tuaj
nése jeni shtatzéné. Nése jeni duke planifikuar njé shtatzéni, DEXIREN nuk mund
té jeté i pérshtatshém pér ju.

Né qofté se gjaté trajtimit, zbuloni se jeni shtatzéné, kontaktoni menjéheré mjekun
ose farmacistin.

Ushqyerja me gji

Ju duhet té konsultoheni me mjekun ose farmacistin tuaj para se té pérdorni kété
bar.

Mos e merrni DEXIREN gjaté ushqyerjes me gji.
Drejtimi i makinés dhe pérdorimi i makinerive

DEXIREN mund té ndikojé né aftésiné tuaj pér té drejtuar makinén dhe pér té
vepruar me makineri, pér shkak té efekteve anésore té trajtimit, té tilla, si marrje
mendsh apo pérgjumje. Nése véreni ndonjé nga kéto efekte, mos drejtoni
makinén dhe té veproni me makineri, derisa simptomat té zgjidhen. Konsultohuni
mjekun tuaj pér késhilla.

Informacion i réndésishém né lidhje me disa pérbérés té tabletave
DEXIREN

Cdo dozé e DEXIREN pérmban mé pak se lmmol (23 mg) natrium. Prandaj, si
shkak i marrjes sé natriumit, nuk priten efekte negative.

Pérdorimi i njékohshém me barna té tjera

Informoni mjekun, dentistin, ose farmacistin, nése jeni duke pérdorur ndonjé nga
barnat e méposhtme njékohésisht me DEXIREN. Disa barna nuk duhet té
pérdoren té bashké-shoqgéruara, ose né rast se ato jané pérdorur se bashku,
mund té lind nevoja pér rregullim doze.



I pakéshillueshém éshté pérdorim i njékohshém me:

e Acid acetilsalicilik (aspirin), kortikosteroidét ose barna té tjera anti-
inflamator;

e Warfarin, heparin ose barna té tjera gé pérdoren pér té parandaluar
koagulimin té gjakut;

e Litium, i cili pérdoret né trajtimin e disa ¢rregullimeve te humorit ;

e Metotreksat, i cili pérdoret né trajtimin e artritit reumatoid (njé sémundje e
géndrueshme gé rezulton né dhimbje dhe deformime né kycge) dhe
kancerit;

e Hidantoiné dhe fenitoin , gé pérdoren pér epilepsiné;

e Sulfametoksazoli, i cili pérdoret pér infeksione bakteriale (sémundje
mikrobiale gé krijojné pezmatim( inflamacion).

Bashkéshoqérimi me barna qé kérkon masa paraprake:

e Frenuesit ACE, diuretiké, beta-bllokanté dhe angiotensin I, bllokanté qé
pérdoren pér presionin e larté té gjakut dhe probleme kardiake;

e Pentoksifiliné dhe okepentifiliné t& pérdorur né trajtimin e ulgerave
kronike venoze

e Zidovudin pérdorur né trajtimin e infeksioneve virale;

e Chlorpropamide dhe glibenklamide pérdoren pér diabetin.

Bashkéshoqérimi me barna qé kérkon kujdes té veganté:

e Antibiotikét quinolone (me spektér té gjeré) qé pérdoren pér infeksionet
bakteriale (p.sh. ciprofloxacin, levofloxacin);

e Ciclosporine ose takrolimus qé pérdoret né trajtimin e semundjeve té
sistemit imunitar, ose transplantimit t&€ organeve;

e Streptokinase dhe barna té tjera trombolitike ose fibrinoletike; psh barna
té cilat jané pérdorur pér té holluar masat e mpiksuara té gjakut;

e Probenecid i pérdorur né trajtimin e artritit akut (podagra);

e Digoxiné e pérdorur né trajtimin e insufigcencés kronike té zemrés;

e Mifepristone qé pérdoret pér té&€ ndérpresé shtatzéniné

e Antidepresanté frenues selektiv té ripérthithjes (reuptake) té serotoninés
(SSRI);

e Agjenté antitrombiké té pérdorur pér té zvogéluar agregimin e
trombociteve té gjakut (mpiksjen) dhe formimin e masave té gjakut



Tregojini mjekut tuaj ose farmacistit, nése jeni duke u trajtuar, ose sé fundmi, keni
marré barna té tjera, qé€ 11 keni bleré me ose pa njé pérshkrim (receté).

3 Si ta pérdorni DEXIREN?
Udhézime pér pérdorimin e duhur dhe shpeshtésiné e dozimit/pérdorimit

Gjithmoné pérdoreni DEXIREN, ashtu si¢ éshté pérshkruar nga mjeku juaj. Ju lutemi
té konsultoheni me mjekun ose farmacistin, nése jeni té pasigurt.

Doza e e nevojshme e DEXIREN varet nga 11oji, pérshkallézimi/ashpérsia, dhe
kohézgjatja e dhimbjes. Mjeku juaj do t'ju tregojé sasiné e tabletave té
pérditshme gé ju duhet té merrni, si dhe kohézgjatjen e trajtimit. Doza gqé
rekomandohet, né pérgjithési, éshté 1 tableté (25 mg) né ¢do 8 oré, né ményré
gé té mos tejkalohen 3 tableta (75 mg) né dité.

Rruga dhe ményra e pérdorimit:
Merreni tabletén nga goja té shogéruar me ujé té bollshém.

Nése dhimbja juaj éshté e réndé, ose nése keni nevojé pér té lehtésuar dhimbjen
sa mé shpejt, merrini tabletat me stomak bosh. Merreni barin, (té paktén 30
minuta para vakteve), pér té lehtésuar pérthithjen e shpejté té barit. (shih
seksionin 2 "Pérdorimi i DEXIREN me ushqgime dhe pije").

Grupmosha té ndryshme:

Pérdorim pediatrik:

DEXIREN nuk rekomandohet pér fémijét nén 18 vjec.
Pérdorimi Geriatrik (tek té moshuarit):

Nése ju jeni té moshuar, doza juaj fillestare nuk duhet té tejkalojé njé total prej 2

tableta (50 mg), dozé e pérditshme. Nése DEXIREN tolerohet miré, atéheré doza

fillestare, mund té rritet né dozén gé éshté pérgjithésisht e rekomanduar (75 mg)
né pacientét e moshuar.



Kushtet e veganta té pérdorimit
Insuficence renale /e mélgisé:

Nése keni probleme veshkave ose mélcgisé€, doza juaj fillestare, nuk duhet té
tejkalojé 2 tableta (50 mg), dozé e pérditshme.

Nése keni pérshtypjen se efikasiteti i DEXIREN éshté i fugishém apo i dobét,
konsultohuni me mjekun ose farmacistin.

Nése ju merrni mé shumé DEXIREN se ju duhet:

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

Ju lutem, kujtohuni té€ merrni me vete paketén dhe fletépalosjen informative té
barit.

Nése ju harroni té merrni DEXIREN

Merreni dozén tjetér né kohén e duhur.

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té zévendésuar dozén e harruar.
4. Cilat jané efektet e mundshme anésore?

Ashtu si té gjitha barnat, DEXIREN mund té shkaktojé efekte anésore,
megjitheése jo tek ¢do pacient. Pér mé tepér, pacientét me ndjeshméri ndaj
pérbérésve té DEXIREN, mund té pérjetojné efekte anésore.

Efektet anésore t& mundshme, sipas frekuencés sé ndodhjes sé tyre, jané té
poshtéshénuara. Kjo tabelé tregon numrin e pacientéve, té cilét mund té
pérjetojné kéto efekte anésore.

Efektet anésore té zakonshme: Mé shumé se 1/100 dhe mé pak se 1/10 pacienté té
trajtuar

Efektet anésore té pazakonshme: Mé shumé se 1/1000 dhe mé pak se 1/100
pacienté té trajtuar



Efektet anésore té rralla: Mé shumé se 1/10000 dhe mé pak se 1/1000 pacienté té
trajtuar

Efektet anésore shumé té rralla: Mé pak se 1/10000 pacienté té trajtuar, duke
périshiré edhe raportet e izoluara

Efektet anésore té zakonshme:

e Té pérziera dhe/ose té vjella

e Dhimbje barku

e Diarre

e Problemet té tretjes (mostretje)

Efektet anésore pazakonshme:

e Vertigo

e Té genétipérgjumur/ilodhur
e Pérgjumje

e Parregullsi gjumi

e Nervozizém

e Dhimbje koke

e Palpitacione

e Skugje e lékurés

e Problemet e gastritit

e Kapsllék

e Gojé e thaté

o Fryrje

e Pugra té vogla kuge té pérhapura, né lékuré/Rash
e Lodhja

e Fagellngal3

e Dhimbje

e Ethet dhe dridhje
e Ndjenja e pérgjithshme e pafuqisé€/dobésisé, gjendje e sémuré.

Efektet anésore té rralla:

e Ulger peptike

e Perforacion i ulgerés, ose gjakrrjedhje e shfaqur me té vjella gjaku ose
jashtéqitje me ngjyré té errét.

o Té fikét



e Presionilarté i gjakut

e Frymémarrje shumé e ngadalé

e Edemé dhe énjtje e ekstremiteteve (p.sh. énjtje té kémbéve)
e Humbja e oreksit (anoreksi)

e Anomali ndijore/fizike

e Pruritus dhe Rash

e Akne/njolla né fytyre

e Shtim né djersitje

e Dhimbje shpine

e Urinim i shpeshté

e Parregullsi menstruale

e Probleme té prostatés

¢ Analiza jonormale té funksionit t&€ mélgisé, (analizat e gjakut).

Shumé té rralla

¢ Reaksion anafilaktik (reagime shumé té rénda té trupit ndaj substancave
gé japin alergji, mbindjeshméri e papritur)

e Plagé té hapura né lékuré, gojé, sy dhe zonat gjenitale (Sindroma Stevens -
Johnson dhe Sindroma Lyell)

o Enjtje té fytyrés ose énjtje né buzé dhe fyt (edemé angioneurotike)

e Gulcime pér shkak té shtréngim té rrugéve té frymémarrjes
(bronkospasma)

e Véshtirési né frymémarrje

o Takikardi

e Presioniulétigjakut

e Inflamacion i pankreasit

e Démtimii gelizave té mushkérive (hepatit)

e Shikim i turbullt

e Zhurma né veshé

e Ndjeshméri e 1ékurés

e Fotosensitivitet

e Pruritus/Krruarje

e Problemet né veshka

e Ulje té numrit té gelizave té€ bardha té gjakut (neutropenia), si Ulje té
numrit té trombociteve né gjak (trombocitopenia).

Nése ju mé paré keni pérjetuar ndonjé efekt anésor, pér shkak té pérdorimit
afatgjaté té barnave anti-inflamator, dhe veganérisht nése ju jeni té moshuar, do



té vini re njé efekt anésor gastrointestinal (p.sh. dhimbje barku, djegie né
stomak/urth, gjakrrjedhje).

Ndaloni sa mé shpejt pérdorimin e DEXIREN , nése véreni skuqje té 1é€kurés, apo
ndonjé plagé né gojén tuaj, ose zonén gjenitale, apo ndonjé shenjé té alergjise.

Ka pasur raportime té grumbullimit/retencionit té€ léngjeve dhe énjtje (sidomos
né gjunjé dhe kémbé), tensionit té larté dhe insuficencés kardiake, gjaté trajtimit
me barnat anti-inflamator jo-steroidal.

Barnat gqé pérfshijné DEXIREN, mund té shogérohen me njé rritje té lehté té
rrezikut té infarktit t&€ miokardit, apo té ishemisé.

Barnat anti-inflamator, rrallé heré, mund té té shkaktojné ethe, dhimbje koke dhe
ngrirje/dhimbje té qafés te pacientét me ¢rregullime té sistemit imunitar, qé
ndikojné né indet lidhése (lupus eritematoz sistemik ose sémundje té rangut té
gjeré té indeve lidhése).

Nése keni pérvojé me ndonjé efekt anésor gé nuk pérmendet né kété fletépalosje,
informoni mjekun apo farmacistin.

5. Si té ruani DEXIREN?

Ruajeni DEXIREN né paketé dhe mbajeni jashté shikimit dhe kontaktit té fémijéve.
Ruajeni DEXIREN né temperaturén e dhomés nén 25°C.

Ju Iutem, pérdoreni pérpara datés sé skadimit.

Mos e pérdorni pas afatit te skadencés té vendosur né paketé.

Mos e pérdorni DEXIREN, né rast se vini re ndonjé démtim né produkt apo paketé.
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