FLETEUDHEZIM: INFORMACIONE PER PERDORUESIN

GRIPORT

FILM COATED TABLET

20 Film Coateq Tablets
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GRIPORT 650mg+60mg+4mg tableta té veshura me film
Paracetamol,Pseudoephedrine HCI,Klorfeneramine maleat
Pér aplikim nga goja.

Lexojeni kété FLETEUDHEZIM té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

Ruajeni kété fletéudhézims.Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

Nése keni pyetje té tjera pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni até tju té tjeréve. Mund t’ju béjé dém
atyre edhe nése simptomat i kané té njéjtat me tuajat.

Nése ndonjé nga efektet anésore pérkegésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé
nuk figuron né kété FLETEUDHEZIM, ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété FLETEUDHEZIM:

1. Cfaré éshté GRIPORT dhe pér se pérdoret
2. Para se té¢ merrni GRIPORT

3. Si té merrni GRIPORT

4. Efektet e mundshme anésore

5. Sitaruani GRIPORT

6. Informacione shtesé

1. CFARE ESHTE GRIPORT DHE PER SE PERDORET

GRIPORT éshté njé bar i kombinuar i cili pérmban 3 pérbérés aktiv: njé analgjezik dhe
antipiretik  (paracetamol), njé antihistaminik (klorfeneramine maleate) dhe njé
dekongjestionant (pseudoefedrine hidrokloride)pér té ulur fryrjen e mukozave dhe hegjen e
kongjestionit.




GRIPORT pérdoret pér trajtimin e simptomave té infeksioneve akute té traktit té sipérm té
frymémarrjes si uljen e dhimbjeve, temperaturés, bllokimit té hundéve, té téshtiturave, dhe
rrjedhjes sé hundéve.

2. PARA SE TE MERRNI GRIPORT

Mos e merrni GRIPORT

Nése;

* Nése jeni alergjik (hipersensitiv) ndaj substancave aktive ose cilitdo nga pérbérésit e tjeré té

GRIPORT.

* Nése jeni fémijé nén 12 vjeg

* Nése keni pamjaftueshmeri té mélgisé.

* Nése keni pamjaftueshmeri té veshkave.

* Nése keni hipertension ose aritmi (rrahje té shpejta té zemrés)

* Nése keni sémundje té réndé té koronareve (vena gé ushgen zemrén)

* Nése pérdorni barna frenues té monoamino oksidazés ose nése nuk kané kaluar akoma 2

javé mbasi keni ndérpreré terapiné me kéto barna.

* Nése po pérdorni barnat e méposhtme: Disa antidepresues, atrofiné e pérdorur né

crregullime té syrit ose té zorréve, barna té hipertensionit gé mund té pérmbajné alfa dhe beta

bllokues, barna té pérdorura pér trajtimin e hiperemisé dhe astmés, frenues té oreksit,

moclobemide i pérdorur né trajtimin e ¢rregullimeve té humorit, ergotamin ose metisergide i

pérdorur pér trajtimin e migrenés dhe oksitociné e pérdorur pér kontraksionet gjaté lindjes.

e Nése keni njé sémundje té quajtur adenom e prostatés né té cilén njé pjesé e urinés ngelet
né fshikéz mbas urinimit.

* Nése keni bllokim té rrugéve té urinimit ose jashtqitjes.

* Nése keni ulger peptike gé rezulton né ngushtim té stomakut.

* Nése keni ndonjé sémundje t& mushkrive duke pérfshiré dhe aztmén,

* Nése keni tension té larté té syrit (glaucoma),

* Nése keni epilepsi.

Tregoni kujdes té vecanté me GRIPORT

Nése;

« Kur jeni duke pérdorur paracetamol pér heré té paré ose nése keni patur njé histori
pérdorimi me shfagjen e skugjes, rashit ose njé reaksion té Iékurés gé ka ndodhur né dozén e
paré ose té pérséritura, kontaktoni me mjekun tuaj pér ta ndaluar trajtimin dhe ndérrimin e tij
me njé terapi tjetér. Né rastet e reaksioneve té lékurés, ju nuk duhet ta merrni kété bar ose
ndonjé medikamet tjetér gé pérmban paracetamol. Mund té shkaktojé reaksione té rénda té
Iékurés si sindroma Stevens-Johnson gé mund té jeté fatale (inflamacion i shogéruar me
flluska gjaku dhe skugje e lékurés dhe té syve), nekrozé epidermale toksike (njé sémundje e
réndé gé shkakton flluska me likid né lékuré), dhe ekzantemé pustulozis akute e
gjeneralizuar (flluska té vogla t¢ mbushura me gelb gé shogérohen nga temperaturé e larté)

* Nése keni anemi,

* Nése keni njé sémundje té mushkrive,

* Nése keni njé ¢rregullim té mélgisé ose veshkés,

* Nése keni njé ¢rregullim té palcés sé kurrizit,

 Nése keni astmés, njé té ftohur kronike, urtikarie té zgjatur, dhe hipersensibilitet nga barnat
anti-inflamatore

* Nése jeni duke pérdorur njé bar tjetér gé pérmban paracetamol, pseudoefedrine HCL ose
klorfeniramine maleate,



* Nése jeni duke konsumuar alkool, mos merrni mé tepér se 3 tableta.

» Nése keni njé sémundje té trashéguar té quajtur sindroma Gilbert gé karakterizohet nga
rritja e enzimave té mélgisé dhe zverdhje lokale.

* Nése keni sémundje kardiovaskulare ose rrahje t€ ¢rregullta t€ zemrés,

* Nése keni diabet,

* Nése keni njé mbifunksionim té tiroides ose ¢rregullim té saj,

* Né pacientét me feokromocitomé (njé tumor i gjéndrave adrenale gé shkakton rritje té
adrenalines)

* Nése jeni diagnostikuar mé paré me sindromén QT (njé sémundje gé mund té shaktojé
crregullime té rénda té ritmit kardiak dhe vdekje té menjéhershme) Torsades de Pointes
(arritmi kércénuese pér jetén),

Nése jeni mbi 60 vjec,

» Nése keni arteriosklerozé cerebrale.

« Né rastet e hipotenionit ortostatik idiopatik (ulje e tensionit té gjakut sapo cohesh né
kémbé).

Nése simptoma té reja shfagen mbas pérdorimit 3 deri né 5 dité ose dhimbja/temperatura nuk
jané ulur, ndérpriteni trajtimin dhe konsultohuni me mjekun tuaj.

Paracetamoli, njé nga pérbérésit aktivé t&¢ GRIPORT, mund té shkaktojé toksicitet akut té
mélcisé né doza té larta. Nése pérdoret né formé kronike ( pra doza té pérséritura dhe pér njé
kohé té gjaté)tek té rriturit mund té shaktojé déme né mélci.

Rikuperimi i indeve té shkatérruara té pjesés sé mbrapme té trurit (Encelofati e pasme e
kthyeshme PRES) dhe rekuperimi i ngushtimit té enéve té gjakut té trurit (Sindroma e
vazokonstriksion cerebral i kthyeshém RCVS) jané raportuar rrallé me barna gé stimulojné
sistemit simpatik si pseudoefedrina. Simptomat e raportuara péfshijné fillimin e papritur té
dhimbjes sé kokeés, té pérziera, té vjella, dhe démtim té shikimit. Shumica e rasteve jané
zgjidhur me trajtimin e duhur brenda disa ditésh. Nése ju shafgen simptoma té PRES/RCVS
ndérpriteni menjéheré marrjen e pseudoefedrinés.

Tregojini mjekut tuaj nése kéto gjéndje ju jané shfaqur dhe né té shkuarén tuaj.
Marrja e barnave té tjera

Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna té
tjera kohéve té fundit, duke pérfshiré barnat gé merren pa recetén e mjekut.

Efektet e GRIPORT mund té ndryshojné gjaté marrjes me barna té tjera. Informoni mjekun
tuaj nése jeni duke marré barnat e méposhtme:

« Barna gé vonojné zbrasjen e stomakut (psh. Propanteline, etc.)

« Barna gé shpetojné zbrasjen e stomakut (psh. Metoclopramide)

« Barna qé stimulojné enzimat e mélgisé (psh. barnat gjumésjellése, disa medikamete té
pérdorura né epilepsi)

» Kloramfenikoli kur pérdoret si antibiotik.

» Warfarin dhe kumarin, derivate antikoagulante.(barna gé ndalojné koagulimn e gjakut).

» Zidovudine (Njé bar gé pérdoret pér trajtimin dhe parandalimin e infeksioneve HIV tek té
rriturit dhe fémijét).

* Domperidone (pérdoret pér trajtimin e t€ vjellave dhe pérzierjeve)



* Alkool
* Antidepresues (barna qé pérdoren pér trajtimin e depresionit)

« Barna Ataraktike (Sedativét, getésuesit)

Pérdorimi i kombinuar i GRIPORT dhe barnave kundér bllokimit t& hundéve, antidepresuesit
triciklik (psh. amitriptiline, nortriptiline, imipramine dhe desipramine), frenuesit té oreksit
dhe disa barna gé stimulojné sistemin nervor ose IMAO (inhibitoré t¢ monoamino oksidazés
si Moclobemide) mund té shkaktojné hipertension.

Duke géné njé bar gé pérmban pseudoefedrine, mund té uli efektet e barnave kundér tensionit
si bretylium, betanidine, guanethidine, debrisoquine, methyldopa, dhe alfa- dhe beta-bllokues
adrenergjik.

* Nése pérdoret i kombinuar me glikozide ka rritje té rrezikut pér aritmi .

» Nése pérdoret i kombinuar me alkaloide ergot (ergotamine dhe metisergide; pérdoren pér
trajtimin e migrenés) ka rritje té efekteve anésore.

* Nése pérdoret i kombinuar me oksitocinén, ka rritje e rrezikut pér hipertension.

* GRIPORT frenon metabolizmin e barit fenitoin gé pérdoret né epilepsi dhe mund té
shkaktojé toksicitet nga fenitoina.

Marrja e GRIPORT me ushgim dhe pije

Ushgimi mund té ulé pérthithjen e GRIPORT.

Risget e efekteve té démshme mbi mélciné rriten nése pérdoret sébashku me pije gé
pérmbajné alkool ose ushgime gé shogérohen me alkool.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji
Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit tuaj para pérdorimit té barnave!
Kérkojini késhillé mjekut tuaj nése jeni shatzané ose déshironi té jeni sé shpejti.

Mos e merrni GRIPORT gjaté shatzénisé, vetém né rastet kur késhillohet nga mjeku juaj.

Nése vini re se keni ngelur shatzané ndérkohé gé merrni kété bar késhillohuni menjéheré me
mjekun ose farmacistin tuaj.

Ushqyerja me gji
Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit tuaj para pérdorimit té barnave!
Mos e merrni GRIPORT gjaté ushgyerjes me gji, vetém né rastet kur késhillohet nga mjeku

juaj.
Drejtimi dhe pérdorimi i makinerive

Mos drejtoni veturén ose pérdorni makineri pasi GRIPORT mund té shaktojé pérgjumje dhe
marrje mendsh te disa pacienté.

Informacione té réndésishme pér disa nga pérbérésit e GRIPORT

Cdo dozé e GRIPORT pérmban mé pak se 1 mmol (23 mg) natrium. Prandaj nuk ka efekte
anésore pér shkak té marrjes sé natriumit.

Ky bar pérmban laktozé. Nése mjeku ju ka théné gé keni intolerancé ndaj disa shegernave,
kérkojini késhillé mjekut tuaj pérpara se té pérdorni barin.

3. Si té merret GRIPORT



Udhézime pér pérdorimin e sakté/ dozimin e sakté dhe shpeshtésiné e marrjes:
Gjithmoné pérdoreni GRIPORT saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet té kosultoheni me
mjekun tuaj nése nuk jeni té sigurt.

Tek té rriturit dhe fémijét mbi 12 vjec: Doza e rekomanduar éshté 1 tableté 3-4 heré né dité
me interval kohore té ndérmjetme prej 6-8 orésh.
Doza maksimale éshté 4 tableta.

Ményra e pérdorimit:
Merreni tabletén té shogéruar me shumé ujé.

Grupe moshe té ndryshme:

Pérdorimi tek fémijét:
Mos e pérdorni tek fémijét nén 12 vjec.

Pérdorimi tek té moshuarit :
Doza e zakonshme tek té rriturit mund té pérdoret tek t€ moshuarit aktivé. Gjithései né rastet
kur kemi shogérim me sémundje té tjera doza duhet ulur sipas rekomandimeve té mjekut tuaj.

Marrja né kushte speciale:

Insuficiencé renale/hepatike
Informoni mjekun tuaj nése keni insuficiencé té réndé renale ose té mélcisé.
Mos e merrni barin nése keni insuficiencé té réndé renale ose té& mélcisé.

Nése vini re se efekti i GRIPORT éshté shumé i fugishém ose i ulét késhillohuni me mjekun
ose farmacistin tuaj.
Nése merrni GRIPORT mé tepér se¢ duhet

Né rastet e mbidozimit simptomat jané zverdhje, humbje té oreksit, té pérziera dhe té vjella.
Por né disa raste kéto simptoma nuk shfagen menjéheré. Késhtu gé né rastet e mbidozimit
informoni menjéheré mjekun tuaj ose shkoni né spitalin mé té afért. Mbidozimi né doza té
larta mund té shkaktojé toksicitet né mélgi. Mbidozimi ka efekte mé té rénda tek pérdoruesit e
alkoolit qé kané probleme me mélciné. Mbidozimi me paracetamol duhet té trajtohet
menjéheré. Né rastet e mbidozimit simptomat gé shfagen né sistemin nervor géndror dhe até
kardiovaskular jané: axhitim,nervozizém, halucinacione, hipertension, c¢rregullime té ritmit
kardiak.

Né rastet e rénda mund té shfaget psikozis (njé c¢rregullim mendor), konvulsione, koma dhe
rritje e tensionit. Nivelet e kaliumit mund té ulen pér shkak té hyrjes brenda né gelizé té
kaliumit.

Mbidozimi mund té shkaktojé sedatim, stimuli paradoksal i SNQ, psikozé toksike (ndryshim
humori), konvulsione, apne (géndrimi pa marré frymé pér disa caste), efekte antikolinergjike
(shikim i dobét, tharje goje, mbajtje e urinés, kapsllék) reaksione distonike (kontraktime té
forta dhe té pavullnetshme té muskujve dhe géndrim i impostuar) kolaps kardiovaskular (njé
pamje e kolapsit gé rezulton me zgjerimté enéve té gjakut dhe grumbullimi i gjakut né kéto
ené), aritmi (¢rregullim i ritmit té zemrés).

Nése merrni mé tepér se¢ duhet GRIPORT kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj!



Nése harroni té merrni GRIPORT:

Mos merrni dozé té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar!

Nése keni pyetje té tjera konsultohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTET ANESORE
Sikurse té gjitha barnat, Griport mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té gjithé
paragiten ato.

Nése ju shfaget ndonjé nga efektet e méposhtme ndaloni MENJEHERE marrjen e
GRIPORT dhe kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj.

[1JRash, kruarje, urtikarie,

[1JAngioedemé ose edemé alergjike (Enjtje e fytyrés dhe fytit nga alergjia),

(1] Ekzantemé pustuloze akute e gjeneralizuar (flluska té vogla t¢ mbushura me gelb gé
shogérohen nga temperaturé e larté),

C1CJEritema multiforme (njé gjéndje hipersenitiviteti i gjeneralizuar gé krijon forma skugjeje
si té tantellave tek duart, kémbét dhe fytyrén).

(1] Sindroma Stevens-Johnson. Sindroma inflamacion i shogéruar me flluska gjaku dhe
skugje e lékurés dhe té syve),

[10) Nekrozé epidermale toksike (njé sémundje e réndé gé shkakton flluska me likid né
Iékuré, duke pérfshiré dhe rezultatet fatale si vdekje),

C1Aritmi Kardiake

C10JEmbolizém té arteries koronare.

[100Mos funksionim i mélgisé.

[1JHipersensitivitet

[10]Té dégjuarit dhe té shikuarit té gjérave gé nuk jané né realitet (Haluginacione),
[10JHipertension

Té téra kéto jané efekte anésore shumé té rénda. Nése juve ju shfagen ndonjé prej tyre do té
thoté se jeni alergjik ndaj GRIPORT. Né té tilla raste mund té keni nevojé pér ndihmé
mjekésore ose shtrim né spital.

Kéto efekte shumé serioze anésore vihen re shumé rrallé.

Efektet anésore kané frekuencat e méposhtme:

Shumeé té shpeshta: Vihen re né 1 nga 10 pacienté.

Té shpeshta : Vihen re mé pak se 1 né 10 pacienté por vihen re né mé shumé né 1 nga 100
pacienté.

Jo té shpeshta: Vihen re mé pak se 1 né 100 pacienté por vihen re né mé shumé né 1 nga
1000 pacienté.

Té rralla: Vihen re né mé pak se 1 né 10.000 pacienté.

Shumeé té rralla: Vihen re né mé pak se 1 né 100.000 pacienté.

Té panjohura: Nuk mund té thuhet nga té dhénat e deritanishme.

Té shpeshta:

» Nervozitet,

* Crregullime té gjumit,
* Té pérziera,

*» Té vjella,

» Marrje mendsh,



* Tharje té gojés.

Jo té shpeshta:

« Rash i lékurés, kruarje, ekzema, edemé alergjike, énjtje né fytyré,gjuné dhe fyt
(angioedemé) skuqgje e gjeneralizuar e téré trupit (exantemé pustulosis akute e
gjeneralizuar)hipersensitivitet né formé tantele e lékurés sé fytyrés, duarve dhe kémbéve,
eritemé multiforme

* Lodhje

* Eksitim

» Démtim té veshkave gqé mund té ¢ojé né insuficiencé renale (nekrozé papilare)

* Disuria (dhimbje gjaté urinimit)

» Mbajtja e urinés tek meshkujt

» Axhitim

Té rralla:

 Ule e numrit té trombeve né gjak (trombocitopeni), ulje e numrit té rruazave té bardha té
gjakut (leukopeni), anemi, anemi hemolitike, crregullime té tjera té gjakut (strukturé,
funksion jo normal i pérbérésve té gjakut).

* Anoreksi (humbje e oreksit)

« Enjtje né duar, fytyré dhe buzé, ose énjtje né njé ményré qé shkakton véshtirési né
frymémarrje (shok anafilaktik)

» Simptoma si té azmés gé shkaktojné mungesé né frymémarrje me mushkri (bronkospazém),
trashja e sekrecioneve té mushkrisé

* TEé pérziera, té vjella, diarre, dhimbje stomaku, dispepsi.

* Hepatitis, zverdhéz, démtim té mélcisé

» Takikardi

« Hipertension ose hipotension

» Palpitacione, ¢rregullime té ritmit kardiak

* Depresion, nervozizém.

 Stimulimi i simptomave t¢ SNQ duke pérfshiré haluginacione (sidomos tek fémijét),

mospérgéndrim, marrje mendsh

« Shikim i turbullt

* Tinitus

« Skugje té lIekurés me ose pa irritime.

* Dermatit alergjik (ekzemé)

« Rash, kruarje, urtikarie,angioedemé ose edemé alergjike (Enjtje e fytyrés dhe fytit nga

alergjia),Ekzantemé pustulosis akute e gjeneralizuar (flluska té vogla t¢ mbushura me gelb

gé shogérohen nga temperature e larté),Erytema multiforme (njé gjéndje hipersenitiviteti i

gjeneralizuar gé krijon forma skugjeje sit é tantellave tek duart, kémbét dhe fytyrés)

« Sindroma Stevens-Johnson Sindroma inflamacion ishogéruar me flluska gjaku dhe skugje e

I8kurés dhe té syve),

e Nekrozé epidermale toksike (sindroma Lyell) (njé sémundje e Iékurés gé mund té
shkaktohet nga bare dhe infeksione té ndryshme)

* Lodhje, shtréngim né gjoks

Té panjohura:
« Stimulimi i SNQ, marrje mendsh, pérgjumje,inflamacion i trurit (encefalopati)



* Pérgjumje deri né gjume té thellé, dhimbje koke, eksitim paradoksial tek fémijét (stimulimi
i trupit /organeve), Psikozé te t€ moshuarit (crregulim neural gé shogérohet me mjegullim
mental)

« Irritim (gjéndje hipersensitiviteti nga stimuluesit)

 Ankth

» Dhimbje koke

* Tharje goje

» Reaksione alergjike duke pérfshiré dermatit eksfoliues (skugje dhe rénie e lékurés),
fotosensitivitet, reaksione té lékurés, kruarje.

 Mioklonus dhe moskordinimin e muskujve (lévizje té crregullta té muskujve)

» Mbajtje e urinés

Nése ndonjé efekt anésore béhet pérkegésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor gé nuk
figuron né kété FLETEUDHEZIM, ju lutem njoftojeni mjeku ose farmacistin tuaj.

5.SI TE RUHET GRIPORT

Mbajeni larg syve dhe duarve té fémijéve.

Mos e pérdorni GRIPORT pas datés sé skadimit e cila &shté shénuar né karton pas Exp. Date.
Data e skadimit i referohet dités sé fundit té atij muaji.

Ruajeni GRIPORT né paketimin e tij dhe nén temperaturén 25°C. Mbajeni larg lagéshtisé.
Mos e pérdorni GRIPORT nése véreni ndryshime né pamjen e tabletave ose paketimit.

Barnat nuk duhet té hidhen népépmjet kanalizimit ose mbeturinave té shtépisé. Pyeteni
farmacistin se si t’i hidhni barnat q¢ nuk ju duhen mé. Ké&to masa do t€ ndihmojné pér ta
mbrojtur mjedisin.

6. INFORMACIONE SHTESE

Cfaré pérmban GRIPORT

» Substanca aktive jané: 650 mg paracetamol, 60 mg pseudoephedrineHCI dhe 4 mg
klorfeniramine maleate.

« Pérbérésit e tjeré jané: monohidrat laktoze, niseshte, hidroksipropil celulozé,
kroskarmelozé e natriumit,celulozé mikrokristaline, dioksid koloidal silikoni, stearat
magnezi, alkool polivinili, dioksid titani, makrogol, talk.

Si duket Griport dhe pérbérja e paketimit

GRIPORT jané tableta té bardha ovale, bikonvekse, té veshura me film, me vijé né njérén
ané. (vija éshté vendosur pér té lehtésuar ndajrjen e tabletés pér administrimin e saj dhe jo pér
ndarjen e saj né 2 doza té barabarta).

Pérmbatja e paketimit: Blister PVC /Alu dhe kuti kartoni gé pérmban 20 tableta té veshura
me film.



Mbajtési i Autorizimit pér marketim dhe prodhuesi

flko Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No: 10
34885 Sancaktepe/lstanbul, Turkey

Prodhuesi:
flko Ila¢ San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok.
No:1 Selcuklu / Konya, Turkey

Ky FLETEUDHEZIM sé fundmi éshté miratuar né 08.02.2014



