1.3.1 Tramadol/Paracetamol

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Doreta®37,5 mg/325 mg film tableta té mbéshtjellura
tramadol hidroklorur/paracetamol

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

- Nése ndonjé nga efektet an€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk
figuron né€ két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Doreta dhe pér se pérdoret
2. Para se t&€ merrni Doreta

3. Si té€ merrni Doreta

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Doreta

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE DORETA DHE PER SE PERDORET

Doreta €shté kombinim i dy analgjetikéve (barna pér getésim t€ dhimbjes) tramadol dhe paracetamol t&
cilat veprojné bashké pér té lehtésuar dhimbjen tuaj.

Doreta pérdoret pér trajtimin e dhimbjeve t€ lehta dhe dhimbjeve té rénda kur mjeku rekomandon se
njé€ kombinim i tramadol dhe paracetamol éshté i nevojshém.

2. PARA SE TE MERRNI DORETA

Mos merrni Doreta:

e nése jeni alergjik (hipersensitiv) n€ paracetamol, tramadol apo cilido nga pérbérésit tjere t&
kétij bari (t€ listuara né seksionin 6)

e nése pini alkool

e nése merrni ndonjé bar g€ mund t€ ju béjé t€ pérgjumur apo zvogélon koncentrimin; ku
pérfshihen opiatet q€ pérmbajné morfiné€ dhe kodeiné pér lehtésimin e dhimbjeve

e gjithashtu nése merrni inhibitoré MAO (barna té€ caktuara q€ pérdoren pér trajtimin e
depresionit apo sémundjes sé Parkinsonit) apo i kan€ marré ato né 14 ditét e fundit para
trajtimit me Doreta

e nése keni probleme té mélgisé

e nése keni epilepsiné qé nuk €shté e kontrolluar né ményré adekuate me terapiné tuaj aktuale.

Tregoni kujdes té vecanté me Doreta
Bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj para se t€ merrni Doreta.
Tregoni kujdes t€ veganté me Doretén:
e nése keni probleme té veshkéve
e nése keni probleme té mélgisé apo sémundje t€ mélcisé nga alkoholi ose nése keni véné re se
syt€ tuaj dhe I€kura juaj ka marré€ ngjyré t& verdhg, té cilat mund té sugjerojné se keni verdhéz
ose probleme me rrugét biliare
e nése keni véshtir€si né frymémarrje, pér shembull, astma ose probleme t€ mushkérive

| PI Text038895 1 | 24.01.2023 - Updated: 24.01.2023 | Page 1 of 8 \




1.3.1 Tramadol/Paracetamol

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

e nése jeni t€ varur nga pérdorimi i barnave té tjera pér t€ lehtésuar si dhimbjet e moderuara
poashtu edhe dhimbjet e rénda, pér shembull morfing

e nése jeni epileptik apo keni pérjetuar goditje apo krizé

e nése keni vuajtur nga léndimet né koké, shok-u apo kokédhimbje té rénda té cilat mund ose
mund té mos jené t€ shoqéruara me vjellje

e merrni barna tjera q€ pérmbajné paracetamol apo tramadol

e merrni barna t€ tjera pér t’i trajtuar dhimbjet q€ pérmbajné buprenorfing, nalbufin€ ose
pentazociné

e do té€ kené anestezi. Tregoni mjekut ose dentistit tuaj se jeni duke marré Doreta.

e nése vuani nga depresioni dhe jeni duke marré barna kundér depresionit, meqé disa nga to
mund té nd€rveprojné me tramadolin (shih "Marrja e barnave tjera").

Lodhja ekstreme, mungesa e oreksit, dhimbjet e forta t& barkut, t€ pérzierat, té vjellat ose shtypja e ulét
té gjakut. Kjo mund té tregojé€ se keni insuficienc€ adrenale (nivele t€ uléta t€ kortizolit). Nése i keni
kéto simptoma, kontaktoni mjekun tuaj, i cili do t€ vendos€ nése keni nevoj€ t€ merrni suplement
hormonal.

Sindromi i serotoninés

Ekziston njé€ rrezik i vogél qé mund ta pérjetoni nj€ té ashtuquajtur sindromé serotonine € mund té
ndodh€ mé pasi t€ keni marré tramadol né kombinim me ndonjé antidepresivé apo vetém tramadol.
Kérkoni késhillén e mjekut menjéheré nése e keni ndonjérén nga simptomat qé ndérlidhen me kété
sindromég serioze (shih pjesén 4 "Efektet anésore t€ mundshme").

Crregullimet e frymémarrjes gé lidhen me gjumin

Doreta mund té shkaktojé crregullime té frymémarrjes q€ lidhen me gjumin, si apnea e gjumit
(ndérprerjet e frymé€marrjes gjat€ gjumit) dhe hipoksemia e lidhur me gjumin (niveli i ulét i oksigjenit
né gjak). Simptomat mund té pérfshijné ndérprerjet e frymémarrjes gjaté gjumit, zgjimin nga gjumi
gjaté natés pér shkak t€ gul¢imit, véshtirésité pér ta mbajtur gjumin ose pérgjumjen e tepért gjate dités.
Nése ju ose ndonjé person tjetér i véren kéto simptoma, kontaktoni mjekun tuaj. Njé reduktim i doz€s
mund té merret n€ konsideraté nga mjeku juaj.

Tramadol transformohet né mél¢i népérmjet enzimeve. Disa persona kané variacion té kétij enzimi dhe
kjo mund t€ ndikoj€ te njerézit né ményra t€ ndryshme. Te disa persona ndoshta nuk do t€ ket€ ndikim
té mjaftueshém né lirimin nga dhimbjet por disa persona mund t€ kené efekte t€ padéshirueshme
serioze. Nése vini re disa nga kéto efekte t€ padéshirueshme, duhet t€ ndaloni té merrni kété bar dhe
duhet té kérkoni ndihmé mjekésore: frymémarrje ¢ ngadalésuar ose e shkurtér, konfuzion, pérgjumje,
pupila t€ zvogé€luara, ndjenjé e s€émundjes, opstipacion, humbje e oreksit.

Fémijét dhe adoleshentét

Pérdorimi te fémijét me probleme t€ frymémarrjes

Tramadol nuk rekomandohet te fémijét té cilét kané probleme me frymémarrje, sepse simptomat e
toksicitetit me tramadol mund té jené edhe mé t€ rénda te kéta fémijé.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit nése jeni duke marr€ ose keni marré barna té tjera kohéve té
fundit, duke pérfshiré barnat qé merren pa recetén e mjekut.

E réndésishme: Ky bar pérmban paracetamol dhe tramadol. Tregoni mjekut tuaj nése jeni duke
marré ndonjé bar tjetér qé pérmban paracetamol apo tramadol, né ményré qé té mos tejkaloni
dozat makimale ditore.

Ju nuk duhet t€ mermi Doreta bashké me inhibitoré t€ monoaminé oksidazés ("MAOI-t&") (shiko
seksionin "Mos merrni Doreta").

Doreta nuk rekomandohet me barnat né vijim, pasi qé mund té ndikojé né até se sa miré
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funksionojné ato:

- karbamazepine (bar g€ pérdoret pér trajtimin e epilepsisé apo disa llojeve t€ dhembjeve)

- buprenorfing, nalbufiné apo pentazociné (lehtésues dhembjesh té 1lojit opioid). Efekti lehtésues i
dhembjes mund té zvogélohet.

Doreta mund té rrisé rrezikun e efekteve anésore nése gjithashtu merrni barnat né vijim:

- triptanét (q€ pérdoren pér migrené) apo inhibitorét e pérzgjedhur t€ ri-marrjes s€ serotoninés
(SSRI-t€ g€ pérdoren pér depresion). Konsultohuni me mjekun tuaj nése pérjetoni huti,
nervozizé€m, temperaturé, djersitje, l&vizje, 1&évizje t&€ pakoordinuar t&€ gjymtyréve dhe syve,
lévizje té pakontrolluara t€ muskujve apo diarre.

- getésues, barnat pér gjumé, lehtésuesit tjeré té dhembjes si¢ jané morfina apo kodeina
(gjithashtu si bar pér kollitje), baklofen (relaksues i muskujve), barnat q€ pérdoren pér uljen e
presionit t€ gjakut, antidepresantét apo barnat pér trajtimin e alergjive. Konsultohuni me mjekun
tuaj nése ndiheni i pérgjumur apo sikur u bie té fikét.

- barnat g€ mund ta shkaktojné€ konvulsione (shpérthimet emocionale), si¢ jan€ disa antidepresivé,
antipsikotiké, anestetiké, barnat q€ ndikojné né gjendjen shpirtérore ose bupropioni (qé pérdoret
pér t& ndihmuar né ndalimin e pirjes s€ duhanit). Rreziku nga pérjetimi i ndonjé shpérthimi
emocional mund té€ rritet né€se merrni Doreta né€ té njéjtén kohé. Mjeku juaj do t'ju tregojé nése
Doreta €shté e pérshtatshme pér ju.

- disa antidepresivé. Doreta mund t& nd€rveprojé me kéto barna dhe mund ta pérjetoni sindromén
e serotoninés (shih pjesén 4 "Efektet an€sore t€ mundshme").

- varfarin apo fenprokumon (pér hollimin e gjakut). Efikasiteti i barnave t€ tilla mund té
ndryshohet dhe mund té paraqitet gjakderdhje (shiko seksionin 4). Cdo gjakderdhje e zgjatur
apo e papritur duhet t'i raportohet menjéheré mjekut tuaj.

- flukloksacilina (antibiotik), pér shkak té rrezikut serioz nga anomalité e gjakut dhe 1é€ngjeve
(acidoza metabolike me boshll€k t€ larté anion) qé duhet t€ trajtohen urgjentisht dhe g€ mund t&€
paragiten sidomos né rast t&€ démtimit t€ rénd€ té veshkave, sepsés (kur bakteret dhe toksinat e
tyre qarkullojné né gjak, ¢faré con né démtim té organeve), kequshqyerja, alkoolizmi kronik dhe
nése pérdoren dozat maksimale ditore té paracetamolit.

Efektshméria e Doreta mund té ndryshohet nése ju gjithashtu merrni barnat né vijim:

- metoklopramide, domperidone apo ondansetron (barnat qé pérdoren pér trajtimin e nauzesé dhe
vjelljes/té genit i s€émuré).

- kolestiraminé (bari q€ pérdoret pér t€ reduktuar kolesterolin né gjak).

Pérdorimi i njékohshém i barit Doreta dhe sedativéve si¢ jané benzodiazepinet ose barnat e ngjashme
rritin rrezikun nga pérgjumja, véshtirésité me frymémarrje (depresioni respirator), koma dhe mund té
jené té rrezikshme pér jetén. Pér kété arsye, pérdorimi i njékohshém duhet t€ merret parasysh vetém
kur opsionet e tjera nuk jané té€ mundura.

Por, nése mjeku ju pérshkruan barin Doreta bashké me barnat sedative, dozimi dhe kohézgjatja e
trajtimit t€ njékohshém duhet t€ kufizohet nga ana e mjekut tuaj.

Njoftoni mjekun tuaj pér sedativét té cilat i merrni dhe me kujdes pércillni rekomandimet pér dozim
nga mjeku juaj. Do t€ jet€ e réndésishme q&€ miqté€ dhe familjarét t€ informohen pér shenjat dhe
simptomat e pérmendura. Nése keni ¢cfarédo simptoma, njoftoni mjekun.

Marrja e Doreta me ushqim, pije dhe alkool

Doreta mund t€ merret me ose pa ushqgim.

Doreta mund t€ ju béjé t€ ndiheni i pérgjumur, me alkool mund t€ ju béjé t€ ndiheni edhe mé t&
pérgjumur. Rrit efektin getésues t€ analgjezikéve opioid dhe té ndikojé né vigjilencé duke béré t&
rrezikshme ngasjen e automjeteve dhe pérdorimin e makinave. Shmangni pijet alkoolike dhe produktet
medicinale q€ pérmbajné alkool.

Shtatzénia dhe gjidhénia
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Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.
Nése jeni shtatzéné€ apo duke ushqyer me gji, mendoni se mund t€ jeni shtatzéné€ apo keni plane pér té
pasur foshnjé, pyetni mjekun apo farmacistin tuaj pér késhilla para se t& merrni kété bar.

Shtatzénia
Pasi g€ Doreta &shté njé kombinim i caktuar i pérbérésit aktiv duke pérfshiré tramadol, ajo nuk duhet
té pérdoret gjaté shtatzénisé.

Ushgyerja me gji

Tramadol ekskretohet n€ quméshtin e gjirit. Pér kété arsye, ju nuk duhet t&€ merrni Doreta mé shumé se
njé heré€ gjat€ ushqyerjes me gji, apo n€ ményré alternative, nése merrni Doreta mé shumé se njé herg,
ju duhet t€ ndérprisni ushqyerjen me gji.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Mos ngisni automjetin, pé€rdorni makineri ose realizimin e aktiviteteve t€ tjera pér t€ cilat ju duhet té
jeni vigjilent deri sa t€ kuptoni se si ndikon Doreta te ju. Doreta mund t& ju béjé t&€ ndiheni té
pérgjumur.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Doreta

Doreta pérmban natrium.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér dozim, g€ mund té thuhet se éshté "pa
natrium".

3. SITE MERRET DORETA

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

Doza fillestare e zakonshme éshté dy tableta. Nése kérkohet, doza té€ métejshme mund té merren pas
¢do gjashté or€, e rekomanduar nga mjeku juaj.

Mos merrni mé shumé se 8 tableta n€ dit€ (t€ barasvlershme me 300 mg tramadol hidroklorur dhe
2600 mg paracetamol).

Doza duhet t€ rregullohet me intensitetin e dhimbjes dhe ndjeshmérin€ tuaj individuale.

Né pérgjithési duhet t€ merret dozé€ mé e ulét pér dhimbjen-leht€simin.

Sémundje té rénda té mélcisé (insuficienca)

Pacientét me insuficiencé té réndé t€ mélcisé nuk duhet té marrin Doreta.

Nése né rastin tuaj insuficienca €shté e buté€ apo e moderuar, mjeku juaj mund té rekomandojé t& rrisé
kohé&n mes dozave.

Pérdorimi te fémijét
Doreta nuk rekomandohet pér pérdorim pér fémijét nén 12 vjet.

Pacientét e moshuar
Te pacientét e moshuar (mbi 75 vjeg) ekskretimi i tramadol mund t€ vonohet. Nése kjo vlen pér ju,
mjeku juaj mund t€ rekomandojé prolongimin e intervalit t€ dozimit.

Tabletat duhet gélltitur me 1€ngje. Tableta nuk duhet pértypur apo shtypur.

Tabletat duhet t€ merren pér njé kohé sa mé t€ shkurtér t€ mundur.

Nése mendoni se efekti i Doret-&s €shté shumé i forté (d.m.th. ju ndiheni shumé i pérgjumur ose keni
vEshtirési né frymémarrje) ose shumé i dobét (p.sh. lehtésim 1 pamjaftueshém i dhimbjes), kontaktoni
mjekun apo farmacistin. Nése simptomet tuaja nuk do t€ pérmirésohen, késhillohuni me mjekun tuaj.
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Nése merrni Doreta mé shumé se ¢’duhet

NE rast t€ njé mbidoze késhilla e menjéhershme mjekésore duhet t€ kérkohet edhe nése ju ndjeheni
miré, pér shkak t€ rrezikut t€ vonuar, g€ mund té€ coné tek démtimi i réndé i mélgisé.

Nése merrni mé shumé Doreta sesa qé duheni, ju mund t€ pérjetoni ¢rregullim t€ réndé t€ furnizimit t&
organeve me gjak, crregullime t€ vetédijes deri né koma, konvulzione, apo mund té keni véshtirési né
frymémarrje, ndjenjé t€ genit i sémuré, vjellje, humbje peshe apo t€ ndjeni dhembje abdominale.

Nése harroni té merrni Doreta
Mos merrni doz€ t& dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.
Vazhdoni me skemén e zakonshme té dozimit g€ t€ mund t€ merrni dozén tjetér né€ orén e zakonshme.

Nése e ndérprisni marrjen e Doreta

Nése keni gené duke pérdorur Doret-€n pér disa kohé, ju duhet t€ bisedoni me mjekun tuaj nése ju
doni té ndérpreni marrjen e Doret-és sepse trupi juaj mund jeté mésuar me te.

Barin nuk duhet t€ ndaloni ta merrni pérnjéher€, pérveg né€se nuk ju thoté mjeku juaj. Nése déshironi té
ndaloni t& merrni kété bar, s€ pari pér kété bisedoni me mjekun tuaj, posagérisht nése e merrni pér njé
kohé t€ gjaté. Mjeku juaj do t€ ju késhilloj€ si dhe kur duhet té ndaloni t€ merrni barin, g€ mund té jeté
zvogélim gradual 1 dozés, pér t€ zvogéluar mundésiné e zhvillimit t& efekteve serioze té
padéshirueshme (simptomat e térhegjes). Nése ju papritur nd€rpritni pérdorimin Doret-€s, ju mund té
mos ndjeheni miré. Ju mund té pérjetoni ankth, shqetésim, nervoz€, pagjumési, hiperaktivitet, té
dridhura dhe / ose shqetésime né lukth.

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

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Doreta mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té gjithé paraqgiten
ato.

Efektet anésore shumé té zakonshme (mund té prekin mé shumé se 1 né 10 persona):
- mundim,
- marramendje,
- 1pérgjumur.

Kéto efekte jané zakonisht t€ buta dhe jo t€ mundimshme.

Efektet anésore té zakonshme (mund té prekin deri né 1 né 10 persona):
- tévjella,
- probleme me tretje (konstipacion, fryrje, diarre),
- dhimbje barku,
- tharje e gojés,
- dhimbje koke,
- dridhje,
- konfuzion,
- crregullime t€ gjumit,
- ndryshime né disponim (ankthi, nervozé, eufori (ndjenjé e "fluturimit" gjaté gjithé kohés)),
- djersitje e shtuar,
- kruarje.

Efektet anésore té pazakonshme (mund té prekin deri né 1 né 100 persona):
- shtypje t€ larté té gjakut, ¢rregullime t€ ritmit t€ zemrés dhe t& rrahurave t€ zemrés,
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- véshtirési apo mundim t€ urinimit, proteina né uring,
- reagimet né 1€kuré (koshere, skugje),

- ting€llimé né vesh,

- depresion,

- éndérra té kéqija,

- halucinacione (duke dé€gjuar, paré ose ndjeré gjéra qé nuk jané reale),
- humbja e kujtesés,

- véshtirési né gélltitje,

- gjak né jashtéqitje,

- dridhje té shkurta,

- ndjenj€ e nxehtésisé,

- dhimbje né€ gjoks,

- lévizje jovullnetare t€ muskujve,

- ndjenjé e pazakonté pickimi ("gjemba"),

- shkurtim i frymémarrjes,

ngritje e enzimave t& mélgisé.

Efektet anésore té rralla (mund té prekin deri né 1 né 1,000 persona):
- varésia né bar,

- sulme, véshtirési né€ kryerjen e 1€vizjeve t€ koordinuara,

- turbullim 1 shikimit,

- gjendja konfuze akute (delirium),

- humbje e pérkohshme e vetédijes,

- ngushtimi i beb&zés (mioza),

- crregullimet e té folurit,

- zgjerimi i tepért i beb&zave (midriaza).

Efektet anésore shumé té rralla (mund té preké deri né 1 né 10,000 persona):
- abuzimi me bar.

Efektet anésore té panjohura (shpeshtésia nuk mund té vierésohet nga té dhénat né dispozicion):
- rénie e nivelit t& sheqerit né gjak,
- lemza.

Sindromi i serotoninés, g€ mund t€ manifestohet me ndryshime t€ gjendjes mendore (p.sh. shqetésimi,
halucinacionet, koma), dhe efekte té tjera, si¢ jané€ ethet, rritje e t€ rrahurave t€ zemrés, shtypja
jostabile e gjakut, dridhjet e pavullnetshme, ngurtésia muskulare, mungesa e koordinimit dhe/ose
simptomat gastrointestinale (p.sh. té pérzierat, t€ vjellat, barkqitja) (shih pjesén 2 "Para se té merrni
Doreta'").

Céshtjet n€ vijim jané efekte anésore t€ njohura t€ cilat jané raportuar nga njerézit q€ kané pérdorur
barna qé pérmbajné vetém tramadol hidroklorur apo paracetamol. Megjithaté, nése pérjetoni ndonjé
nga kéto derisa jeni duke marré Doreta, ju duhet t’i tregoni mjekut tuaj:

- ndjeni sikur u bie t€ fikét kur ngriheni nga pozita e shtriré apo e ulur, keni rit€ém té ngadalté t&
zemrés, t€ fikét, ndryshim né oreks, ligéshtim i muskujve, frymémarrje mé t€ ngadalté dhe mé té
dobét, ndryshim n€ disponim, ndryshime né aktivitet, ndryshim né perceptim, pérkeqésim té
astmes.

- né disa raste té rralla skuqja e 1€kuré€s, q€ tregon reaksion alergjik, mund té zhvillohet me énjtje
té papritur t€ fytyrés dhe qafés, véshtirési né frymémarrje apo rénie té presionit t& gjakut dhe té
fikét. Nése ju ndodh kjo, ndérprisni trajtimin dhe vizitoni mjekun menjéheré. Nuk guxoni té
merrni barin prapé.

NEé raste t€ rralla, njerézit q€ kané marré tramadol pér njé koh€ mund t€ mos ndihen miré nése
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ndérpresin trajtimin n€ ményré t€ menjéhershme. Ata mund t€ ndihen té shqetésuar, né ankth, me
nerva apo t€ 1ékundshém. Ata mund t€ jené hiperaktiv, mund t€ kené véshtir€si n€ gjumé dhe té kené
crregullim né stomak apo né fshikéz. Shumé pak njeréz mund t€ pérjetojné gjithashtu sulme paniku,
halucinacione, perceptim té pazakonshém si kruajtje, ndjesi shpimi me gjilpéra, mpirje dhe ting€llimé
né vesh (tinit). Nése véreni ndonjé nga kéto efekte, apo ndonjé simptomé tjetér t&€ pazakonté, ju lutem
tregoni mjekut apo farmacistit tuaj sa mé shpejt q€ mundeni.

NE raste t€ vecanta, analizat e gjakut mund t€ zbulojné disa abnormalitete, pér shembull, numér t& ulét
té pllakézave t€ gjakut, q€ mund t€ rezultojé n€ gjakderdhje t€ hund€s apo t€ mishit t&€ dhémbéve.

Pér barnat g€ pérmbajné paracetamol jané raportuar raste shumeé té rralla t€ reaksioneve t€ rénda né
lékurg.

Pérdorimi i Doreta bashké me barnat qé pérdoren pér t€ holluar gjakun (p.sh. fenoprokumon, varfarin)
mund té rris€ rrezikun nga gjakderdhja. Cfarédo gjakderdhje e zgjatur apo e papritur duhet té
raportohet menjéheré te mjeku.

Raportimi i efekteve anésore

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor q€ nuk pérfshihet né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj. Duke raportuar efektet an€sore ju
ndihmoni né€ sigurimin ¢ mé shumé t€ dhénave rreth sigurisé sé kétij bari. Ju mund té raportoni efektet
anésore edhe drejtpérdrejté né Agjenciné pér Produkte dhe Pajisje Medicinale té Kosovés (AKPPM):
www.akppm.com

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

5. SI TE RUHET DORETA
Mbajeni larg syve dhe duarve t& fémijéve.

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

Pér kété bar nuk kérkohen kushte t& vecanta pér ruajtje.

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

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Doreta

Substancat aktive jané: tramadol hidroklorur dhe paracetamol. 1 film tableté e mbéshtjellur pérmban
37,5 mg tramadol hidroklorur ekuivalente me 32,94 mg tramadol dhe 325 mg paracetamol.

Pérbérésit e tjeré jan€: amidon misri i pregjelatinizuar, amidon glikolat natriumi (tip A), celulozé
mikrokristalore (E460), stearat magnezi (E470b) né bérthamén e tabletés dhe hipromellozé, dioksid
titani (E171), makrogol 400, oksidi i verdhé i hekurit (E172), dhe polisorbat 80 né film mbéshtjell€sin.
Shihni seksionin 2 "Doreta pérmban natrium".

Si duket Doreta dhe pérbérja e paketimit
Film tabletat e mbéshtjellura jan€ me ngjyré t€ verdhé-kafe dhe kané formé ovale pak bikonvekse.

Kutija pérmban 10 dhe 20 film tableta té mbéshtjellura (blister paketim me nga 10 tableta).
T€ gjitha paketimet mund t€ mos tregtohen.
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Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 &4,
fax: +386 7 33227 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
Janar, 2023
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