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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Apaurin® 5mg tableta té mbéshtjellura
Apaurin® 10 mg tableta
diazepam

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

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

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

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

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt ané€sor qé nuk
figuron né két€ fletudhézim, ju lutemi tregojeni mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka €shté Apaurin dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Apaurin

3. Si t€ merrni Apaurin

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Apaurin

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE APAURIN DHE PER SE PERDORET

Apaurin €shté nj€ preparat nga grupi i benzodiazepinave, me njé spektér t€ gjeré veprimi. Ai ushtron
veprim anksiolitik (zvogélon shqgetésimin mendor dhe ankthin), hipnosedativ (ka efekt geté€sues dhe
sedativ), miorelaksant (redukton tensionin ¢ muskujve) dhe antikonvulsant (parandalon sulmin
epileptik) nép€rmjet lidhjes me receptorét qendror t€ benzodiazepinave.

Bari indikohet né trajtimin e ¢do gjendjeje klinike t€ karakterizuar nga tensioni emocional, ankthi,
eksitimi, shqetésimi, pagjumésia dhe spazmat muskulare. Gjithashtu indikohet edhe pér trajtimin e
spazmave t€ muskujve gendroré dhe periferik (sémundjet e sistemit nervor gendror me shenja té
pavullnetshme, rritje e tonusit t€ muskujve, rritje e pérgjigjes refleksive, spazmé e muskujve né pjesén
kurrizore dhe reumatizém ekstra-artikular).

2. PARA SE TE MERRNI APAURIN

Mos merrni Apaurin

- nése jeni alergjik (hipersensitiv) né diazepam ose n€ ndonj€ prej pérbérésve t€ tjeré t& kétij bari
(t€ renditur né seksionin 6), ose ndaj benzodiazepinave t€ tjera.

- nése keni glaukomé me kénd t€ ngusht€, miastenia gravis (dob&sim t&€ muskujve), ¢crrregullim i
rénd€ i frymémarrjes, apnea né gjumé (ndérprerja e frymémarrjes gjaté gjumit), ose démtim i
réndé i mélgisé.

- nése keni helmim akut me alkool, hipnotiké, analgjeziké ose barna t€ tjeré psikotropé.

Tregoni kujdes té vecanté me Apaurin
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni Apaurin.

Arsyet pér t€ cilat Apaurin nuk &shté i pérshtatshém pér ju jané té listuara mé poshté. Nése ju keni
ndonjérén nga kéto bisedoni me mjekun para marrjes sé kétij bari
- nése jeni mbi moshén 65 vjecare ose nén moshén 18 vjecare,
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- nése keni ose keni pasur né t€ kaluarén démtim té trurit,

- nése keni sémundje kronike pulmonare,

- nése keni démtime té rénda té veshkave,

- nése keni pamjaftueshméri t€ rénd€ t& zemrés,

- nése trajtoheni pér psikozg,

- nése jeni t€ varuar nga alkooli, barnat psikotrope (barna pér trajtimin e s€émundjeve mendore)
apo substanca ilegale psikoaktive.

Trajtimi zakonisht zgjat pér disa dité€ deri n€ maksimum 12 javé duke pérfshiré kétu edhe periudhén e
zvogélimit gradual t€ dozimit. Pérdorimi i zgjatur i benzodiazepinave mund té shkaktojé zhvillimin e
tolerancés (zvogélimi i pérgjigjes ndaj dozave té pérséritura terapeutike té barit) ose shenjave té varésisé
psikike dhe fizike. Ky rrezik éshté mé i madh n€ dozat e larta dhe gjat€ p€rdorimit t& zgjatur.

Ndérprerja e menjéhershme e mjekimit mund t€ shkaktojé sindromén e abstinencés (dridhjet, ngérge t&
barkut dhe muskujve, vjellje, djersitje) késhtu q€ mjekimi duhet t&€ nd€rpritet gradualisht.

Fémijét dhe adoleshentét
Apaurin 5 mg tabletat ¢ mbéshtjellura dhe Apaurin 10 mg tabletat nuk jané té pérshtatshme pér fémijé.

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 g€ merren pa recetén e mjekut.

Marrja e Apaurinit s€ bashku me sedativét (barna q€ kané njé€ efekt getésues), antidepresivét (barna pér
trajtimin e depresionit), antipsikotikét (barna pér trajtimin e skizofrenisé dhe gjendjeve tjera psikotike),
barbiturateve (barna pér gjumé), opiatet (barna pér leht€simin e dhimbjeve t€ rénda), anestetikét,
inhibitorét e monoamino oksidazés (MAO) (barna pér trajtimin e depresionit), antiepileptikét (barna pér
trajtimin e epilepsis€) dhe antihistaminikét (barna pér trajtimin e alergjive) rrisin efektin qetésues né
sistemin nervor gendror.

Aplikimi i nj€kohésishém i Apaurinit dhe opioideve (barnave té forta kundér dhimbjeve, barnave pér
terapi supstitutive dhe disa barna kundér kollitjes) rrit rrezikun nga pérgjumja,véshtérsi né

frymémarrje (depresioni respirator), koma dhe mund té jené té rrezikshme pér jetén. Prandaj, aplikimi
1 njékohé&sishém duhet t€ merret parasysh vetém kur nuk ekzistojné opsione té tjera.

Por, nése mjeku juaj ju ka pérshkruar Apaurin bashké me opioide, dozé€n dhe kohézgjatjen e trajtimit
té njékohésishém duhet t’a pércaktojé mjeku juaj.

Njoftoni mjekun tuaj pér t€ gjitha barnat opioide té cilat i merrni dhe pércillni me kujdes
rekomandimin e mjekut rreth dozimit. Do t€ ishte e dobishme g€ miqté dhe familjarét té njoftohen
rreth simptomave té lartépérmendura. Kontaktoni mjekun nése ju paraqiten simptoma té tilla.

Efekti i diazepamit gjithashtu rritet nga marrja sé bashku me eritromiciné ose rifampiciné (barna pér
trajtimin e infeksioneve).

Diazepam redukton efektin e levodopés (njé€ bar pér trajtimin e sémundjes s€ Parkinsonit).

Cimetidina (njé bar pér trajtimin e ulgerés gastrointestinale) redukton klirensin e diazepamit dhe fugizon
aktivitetin e tij.

Omeprazoli (njé bar pér trajtimin e ulcerave gastrointestinale dhe urth) ngadaléson metabolizmin e
diazepamit dhe zgjat veprimin dhe eleminimin e tij.

Pérdorimi i njékoh&shém i antimikotik&ve (barna pér trajtimin e infeksioneve fungale) - itrakonazoli,
flukonazoli dhe ketokonazolin - mund t€ rris€ nivelet plazmatike t€ diazepamit dhe t€ shkaktojé efekte
anésore.

Kontraceptivéve oral (barna pér parandalimin e shtatzénis€) mund té ul metabolizmin e diazepamit.

Marrja e Apaurin me ushqim, pije dhe alkool
Ushqimi nuk ka ndikim n€ absorbimin ¢ diazepamit.
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Gjaté trajtimit me diazepam nuk duhet t€ konsumoni alkoolin pér shkak se fuqizon veprimin e
diazepamit.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzén€, mendoni se mund t€ jeni shtatzéné ose planifikoni t€ keni bebe, pyetni mjekun ose
farmacistin tuaj pér késhill€ para se t€ merrni kété bar.

Diazepam nuk rekomandohet gjaté shtatzénis€. Ky bar indikohet vetém né rastet urgjente kur dobia qé
pritet pér shéndetin e nénés justifikon rrezikun pér frytin.

Diazepam ekskretohet n€ quméshtin e gjirit, prandaj nuk u duhet dhéné grave né€ periudhén e gjidhénies,
me pérjashtim t€ rasteve kur me t€ vérteté nevojitet. Né kéto raste duhet ndérpreré ushqyerja me gji.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Apaurin ka ndikim t€ madh né aftésiné pér t€ drejtuar automjete dhe pér t€ pérdorur makineri, bari mund
té ndikojé né aftésité psiko-fizike t€ t&€ sémuréve, sidomos kur ai merret me alkool ose barnat depresive
té sistemit nervor gendror. Mjeku ose farmacisti duhet t€ ju njoftojn€ qé€ bari mund t€ ndikojé aftésing
pér té drejtuar automjetet dhe pér puné€ me mjete makinerike.

Pasi qé Apaurin tabletat 10 mg ushtrojné efekt té forté mbi aftésité psikofizike, Eshté i nevojshém kujdesi
shtes€ gjaté drejtimit té automjetit dhe punés me mjete makinerike, gjaté trajtimit.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Apaurin

Apaurin pérmban laktozé (5 mg tabletat e mbéshtjellura dhe 10 mg tableta), saharozé (5 mg
tabletat e mbéshtjellura) dhe ngjyré té zezé PN (E151) (10 mg tableta).

Nése mjeku juaj ju ka théné g€ ju keni nj€ intolerancé t€ disa sheqernave, kontaktoni mjekun tuaj para
se t€ merrni kété bar.

Ngjyra e zezé€ PN (E151), mund té shkaktojé reaksione alergjike.

3.SI TE MERRET APAURIN

Gjithmoné merrni Apaurin saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni té sigurt. Doza e zakonshme &éshtg:

Dozimi duhet té jeté individual varésisht nga shkalla e manifestimit t€ simptomave, moshés dhe gjendjes
sé t& sémurit.

Té rriturit

Ankthi: Dozat e rekomanduara jan€ 2 mg deri né 10 mg 2-3 heré né dité.

Pagjumési: Dozat e rekomanduara jan€ 4 mg deri n€ 10 mg né mbrémje para gjumit.
Dhimbje t€ muskujve: Dozat e rekomanduar jané 2 mg deri n€ 10 mg 3 heré né dité.

Pas 1-2 javésh, mjeku mund t€ zvogélojé dozén tuaj, dhe ju do t€ merrni barin vetém njé heré né dité,
zakonisht né mbrémyje.
Mjekimi zakonisht zgjat pér disa dit€ deri né€ disa javé.

Pacientét e moshuar, pacientét me démtim té veshkave dhe/ose mélgisé
Mjeku mund t€ ju pérshkruajé doza té vogla. Doza e rekomanduar éshté€ 2 mg njé deri né dy heré né
dité.

Fémijét dhe adoleshentét

Fémijét mbi 6 muaj

Doza e rekomanduar €shté njé tableté 2 mg 2-3 heré né dité.

Pérdorimi i Apaurin né formén e tabletave nuk éshté rekomanduar né fémijét nén 6 mua;.
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Nése véreni se efekti i barit €sht€ shumé i forté ose shumé i dobét késhillohuni me mjekun ose
farmacistin.

Nése merrni Apaurin mé shumé se ¢’duhet

Mbidozimi mund t€ shkaktojé kryesisht pérgjumje, marramendje, lodhje, ¢rregullime té t€ folurit dhe
véshtirési né frymémartje, dhe né rastet mé té€ rénda, pavetédije, zvogélim i reflekseve ose mungesé té
reflekseve dhe madje edhe véshtirési t&€ rénda t€ frymémarrjes (depresioni respirator), sidomos me
konsum t€ njékohshém té alkoolit ose t€ depresantéve tjeré té sistemit nervor gendror.

Nése harroni té merrni Apaurin
Mos merrni dozé t€ dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése e ndérprisni marrjen e Apaurin

Pas té€rheqjes sé€ papritur t€ diazepamit, jané verejtur simptomat e té€rheqjes t€ ngjashme me ato qé shihen
me barbituratet dhe alkoolin (sulme epileptike, dridhje, dhimbje té barkut dhe muskujve, t€ vjella,
djersitje). Simptome t€ térheqjes shfagen né€ pacientét q€ kan€ marr€ doza t€ médha pér nj€ kohé té gjaté.
Prandaj, nd€rprerja e papritur e trajtimit duhet t&€ shmanget dhe doza ditore t€ ulet gradualisht né trajtimin
afatgjaté.

N¢ rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse té gjitha barnat, Apaurin mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té gjith€ paraqiten
ato.

Efektet anésoré jané t€ klasifikuara n€ grupet e méposhtme n€ mvartési nga shpeshtésia e paraqitjes:

Shumé té shpeshta Paraqgiten n€ mé shumé se 1 n€ 10 pérdorues

Té zakonshme Paraqiten 1 deri né 10 n€ 100 pérdorues

Jo té zakonshme Paraqgiten 1deri né 10 né 1.000 pérdorues

Té rralla Paraqiten 1deri né 10 né 10.000 pérdorues

Shumé té rralla Paraqiten n€ mé pak se 1 n€ 10.000 pérdorues

Té panjohura Shpeshtésia e paraqitjes nuk mund té
vlerésohet nga t€ dhénat né dispozicion

Efektet anésore té zakonshme: lodhje, pérgjumje, 1€vizje t€ pakoordinuara (ataksi).

Efektet anésore jo té zakonshme. konfuzioni, depresioni, ¢rregullimet né€ t€ folur, fjalim i palidhur,
hipoaktivitet, ulje e libidos, dhimbje koke, marrje mendsh, dridhje, ¢rregullime té kujtesés, rrahje té
ngadalshme t€ zemré€s (bradikardia), dobési (t€ fikét), kolaps kardiovaskular, tension i ulét i gjakut,
trazirat vizuale (shiqim i paqarté, shiqim i dyfisht€), 1€vizja e shpejté e kokérdhokut t& syrit, kapsll€k,
vjellje, crregullime té€ péshtymés,dobési e muskujve, mosmbajtjeje ¢ urinés, mbajtje ¢ urinés dhe
crregullime t€ ciklit menstrual.

Efektet anésore t€ rralla: marrrje mendsh, reaksione t€ mbindjeshmérisg, té tilla si skuqgje e 1€kur€s dhe
koshere.

Efektet anésore shumé té rralla: ¢grregullime t€ pérbérjés s€ gjakut (neutropenia) dhe verdhéz.

NEé trajtim afat-gjaté, mjeku mund qé€ heré€ pas here t€ urdhérojé pér ti béré analizat e gjakut dhe testet e
funksionit t€ mélgisé.
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Njé reaksion paradoksal pérjashtimisht mund t& ndodhé me té gjitha benzodiazepinat. Nése shfaqet njé
agjitacion i réndé, shtangim i rritur i muskujve, ¢rregullime t&€ gjumit, ose halucinacione trajtimi duhet
té ndalet.

Gjaté dhe pas trajtimit me diazepam, jané vérejtur ndryshime t€ vogla né EEG (még s€ shpeshti tension i
ulét, aktivitet i shpejté), por ato nuk jané€ klinikisht té réndésishme.

Gjaté pérdorimit afat-gjaté t€ benzodiazepinave, toleranca pér kéto barna ndryshon (pérgjigja pér doza
té pérséritura terapeutike té barit €sht€ mé e ulét); mund té€ zhvillohen shenja té varésisé psikologjike
dhe fizike. Rreziku i zhvillimit t€ varésisé &shté€ mé i larté me doza t€ médha dhe pérdorimit t& zgjatur.
Pas té€rheqjes sé€ papritur t€ diazepamit jané vérejtur simptomat t€ t€rheqjes t€ ngjashme me ato qé shihen
me barbiturate dhe alkool (sulmet epileptike, dridhje, dhimbje té barkut dhe muskujve, té vjella,
djersitje).

Simptomat t€ rénda t€ térheqjes ndodhin né pacientét q€ kané marré doza t€ médha pér njé kohé t& gjaté.
Simptoma t€ lehta té térheqjes (p.sh. ¢rregullime t&€ sjelljes, pagjumési) jané vérejtur pas térheqjes sé
papritur né pacientét qé kan€ marré doza terapeutike té benzodiazepinave pér disa muaj. Prandaj,
ndérprerja e papritur e trajtimit duhet t€ shmanget dhe doza ditore té ulet gradualisht n€ trajtim afat-
gjaté.

Nése vérehen efekte anésore serioze, trajtimi duhet t€ ndérpritet.

Raportimi i efekteve té padéshirueshme

Nése ju paragqitet ¢far€do efekti i padéshirueshém, bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo
pérfshin ¢farédo efekti t€ padéshirueshém gé nuk éshté dhéné né kété fletudhézim. Efektet e
padéshirueshme gjithashtu mund ti paraqitni drejt€pérdrejt€ n€pérmjet sistemit nacional pér paraqitje.
Me paragqitjen e efekteve t& pad€shirueshme mund t& ndihmoni né ofrimin e mé& shumé informacioneve
rreth sigurisé s€ kétij bari.

Nése ndonjé efekt ané€sor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kéte
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SITE RUHET APAURIN
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Apaurin pas datés s€ skadimit e cila &shté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dité€s sé fundit t€ atij muaji.

T€ ruhet né temperaturé deri né 25°C.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ shtépisé. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé€. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Apaurin
- Substanca aktive &shté diazepam.
- 1 tableté e mbéshtjellur pérmban 5 mg diazepam.
- 1 tablet€ pérmban 10 mg diazepam.
- Pérbérésit e tjeré (eksipientét) jané:
Apaurin 5 mg tableta té mbéshtjellura: monohidrat laktoze, amidon misri, povidon, talk
(E553b), dhe stearat magnezi (E470b) né bérthamén e tabletés dhe saharozé, akacie (E414), talk
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(E553b), kinoliné ngjyré e verdhé (E 104), indigotin (E132), dyll karnauba (E903), dyllé blete
té bardhé, shellak (E904) n€ mbéshtjellésin e tabletés.

Shih seksionin 2 “Apaurin 5 mg tabletat e mbéshtjellura pérmbajné laktozé dhe saharozé”.
Apaurin 10 mg tableta: monohidrat laktoze, ngjyré e zez€ PN (E151), amidon misri, povidon,
talk (E553b), stearat magnezi (E470b), ngjyré blu V (E131).

Shih seksionin 2 “Apaurin 10 mg tabletat pérmbajné laktoz€ dhe ngjyré t€ zezé€ PN (E151)”.

Si duket Apaurin dhe pérbérja e paketimit
Apaurin 5 mg tabletat e mbéshtjellura
Tabletat e mbéshtjellura jané€ té€ rrumbullakta, bikonvekse dhe me ngjyré t€ gjelbért t€ lehte.

Kuti me 30 tableta té€ mbéshtjellura (2 blistera me nga 15 tableta té€ mbéshtjellura).

Apaurin 10 mg tableta
Tabletat jané t€ rrumbullakta, me ngjyré t€ kaltér t€ lehté, me njé vijé ndarése né njérén ané dhe né anén
tjetér me shenjé t€ shtypur. Tableta mund t€ ndahet n€ dy doza t€ barabarta.

Kuti me 30 tableta (2 blistera me nga 15 tableta).

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté té€ mjekut.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 84,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
02/2024

| PI Text061121 2 | 02.11.2023 - Updated: 29.03.2024 | Page 6 of 6 \



http://www.krka.si/

