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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Doreta® 75 mg/650 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 éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u béj€ 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 ésht€ kombinim i dy analgjezikéve (barna kundér dhimbjes) tramadol dhe paracetamol qé
veprojné s€ bashku pér té lehtésuar dhimbjen.

Doreta pérdoret pér trajtimin e dhimbjeve t€ lehta dhe dhimbjeve té rénda kur mjeku rekomandon se
nj€ kombinim i tramadolit dhe paracetamolit €shté i nevojshém.

2. PARA SE TE MERRNI DORETA

Mos merrni Doreta

- jeni alergjiké (hipersensitiv) ndaj paracetamolit, tramadolit ose ¢farédo pérbérési tjetér té kétij
bari (t€ dhéna né seksionin 6);

- konsumoni alkool;

- merrni barna nga té cilat ndjeheni t€ pérgjumur ose jeni mé pak té kthjellét; kjo pérfshin edhe
opioidet pér lirimin nga dhimbja si¢ jan€ morfina dhe kodeina;

- nése merrni inhibitor€ MAO (barna té caktuara té cilat pérdoren pér trajtimin e depresionit ose
sémundjes sé Parkinsonit) ose 1 keni marr€ gjaté 14 ditéve t€ fundit para fillimit t€ trajtimit me
barin Doreta;

- keni sémundje serioze t€ mélgisé;

- keni epilepsi e cila nuk éshté e kontrolluar né ményré adekuate me barnat aktuale.

Tregoni kujdes té vecanté me Doreta
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ filloni t€ merrni barin Doreta.
Keni kujdes té veganté me Doreta nése:

- keni probleme t€ veshkéve;
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- keni probleme t&€ mélgisé apo s€émundje t€ mélgis€ nga alkoholi ose nése keni véné re se syté
tuaj dhe Iékura juaj kan€ marr€ ngjyr€ t€ verdhé, nga e cila mund té sugjerohet se keni verdhéz
ose probleme me rrugét biliare;

- keni véshtirési né frymémarrje, pér shembull, astmé ose probleme t€ mushkeérive;

- jeni t€ varur nga pérdorimi i barnave t€ tjera pér té leht€suar si dhimbjet e moderuara poashtu
edhe dhimbjet e rénda, pér shembull morfing;

- jeni epileptik apo keni pérjetuar sulm ose krizé;

- keni vuajtur nga 1éndimet né koké, shok-u apo kokédhimbje t€ rénda t€ cilat mund ose mund
t€ mos jené té€ shogéruara me té vjellja;

- merrni barna tjera qé pérmbajné paracetamol ose tramadol;

- merrni barna té tjera pér t’i trajtuar dhimbjet g€ pérmbajné buprenorfing, nalbufiné ose
pentazocing;

- do t€ kené anestezi. Tregoni mjekut ose dentistit tuaj se jeni duke marré Doreta.

- 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 dhe Doreta").

Lodhja ekstreme, mungesa e oreksit, dhimbjet e forta t& barkut, t€ pérzierat, t€ 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€ t€ ashtuquajtur sindromé serotonine q€ 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
sindromé serioze (shih pjesén 4 "Efektet anésore t€ mundshme").

Crregullimet e frymémarrjes g€ 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 ¢ 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 dozés
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 té padéshirueshme
serioze. Nése vini re disa nga kéto efekte t€ padéshirueshme, duhet t€ ndaloni té merrni kété bar dhe
duhet t€ kérkoni ndihmé mjekésore: frymémarrje e 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 marré ose keni marré barna té tjera kohéve té
fundit, duke pérfshiré barnat q€ merren pa recetén e mjekut.
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E réndésishme: Ky bar pérmban paracetamol dhe tramadol. Njoftoni mjekun tuaj nése merrni
ndonjé bar tjetér i cili pérmban paracetamol dhe tramadol, né ményré qé té mos tejkaloni dozén
ditore maksimale.

Mos merrni barin Doreta s¢ bashku me inhibitorét e monoaminooksidazés ("MAOI") (shih seksionin
"Mos merrni Doreta").

Marrja e barit Doreta nuk rekomandohet me barnat né vijim, sepse mund té ndikojné né efektin e
tyre:
- karbamazepin (bar i cili pérdoret né trajtimin e epilepsis€ ose te llojet e dhimbjeve té forta)
- buprenorfin, nalbufin ose pentazocin (barnat té cilat pérdoren pér zbutjen e dhimbjeve té tipit
opioid). Efekti analgjetik mund t€ jeté i zvogéluar.

Doreta mund té rrité rrezikun nga shkaktimi i efekteve té padéshirueshme nése njékohésisht merret
me kéto barna:

- triptanét (q€ pérdoret pér migren€) ose inhibitorét selektiv t€ marrjes s€ sérishme té
serotonin€s (SSRI t€ cilat pérdoren pér depresion). Verifikoni me mjekun tuaj nése jeni
konfuz, ndjeni lodhje, keni ethe, djersitje, 1évizje té pakoordinuara té gjymtyréve ose syve,
1€vizje t& pakontrolluara t&€ muskujve ose diarre.

- trankuilizantét (barna pér relaksim), barna pér fjetje, barna té tjera pér zbérthimin e dhimbjeve
si¢ €shté morfina dhe kodeina (pérdoren gjithashtu edhe kundér dhimbjeve dhe kundér
kollitjes), baklofeni (relaksues i muskujve), barna pér uljen e tensionit t€ gjakut, antidepresivé
dhe barna kundér alergjive. Kontrolloni me mjekun tuaj n€se keni pérgjumje ose
marramendje.

- barnat g€ mund ta shkaktojné konvulsione (shpérthimet emocionale), si¢ jané disa
antidepresive, antipsikotiké, anestetiké, barnat q€ ndikojné né gjendjen shpirtérore ose
bupropioni (g€ pérdoret pér t€ ndihmuar né ndalimin e pirjes s€ duhanit). Rreziku nga
pérjetimi i ndonj€ shpérthimi emocional mund té rritet nése merrni Doreta né té njéjtén kohé.
Mjeku juaj do t'ju tregoj€ nése Doreta éshté e p&rshtatshme pér ju.

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

- varfarina ose fenprokumoni (pér hollimin e gjakut). Efektiviteti i barnave té tilla mund t€ rritet
dhe mund t€ paraqitet gjakderdhja (shih seksionin 4). Cdo gjakderdhje e zgjatur apo e papritur
duhet t'i raportohet menjéheré mjekut tuaj.

- flukloksacilina (antibiotik), pér shkak té rrezikut serioz nga anomalit€ e gjakut dhe 1€ngjeve
(acidoza metabolike me boshllék t€ lart€ anion) q€ duhet t€ trajtohen urgjentisht dhe qé mund
té paraqiten sidomos né rast t&€ démtimit t€ réndé t€ 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 t€ paracetamolit.

Efekti i barit Doreta mundet gjithashtu té ndryshohet nése merrni kéto barna:
- metoklopramid, domperidon ose ondansetron (barna té cilat pérdoren né terapi né raste té
mundimit ose vjelljes/té jesh i sémur€).
- holestiramina (bar i cili pérdoret pér uljen e kolesterolit né€ gjak).

Pérdorimi i njékohshém i barit Doreta dhe sedativéve si¢ jané benzodiazepinet ose barnat ¢ ngjashme
rritin rrezikun nga pérgjumja, véshtir€sité 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 ¢ tjera nuk jané t€ 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 barit.
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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 ¢farédo simptoma, njoftoni mjekun.

Marrja e Doreta me ushqim, pije dhe alkool

Doreta mund té merret me ose pa ushqim.

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

Shtatzénia dhe gjidhénia

Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné€ ose ushgeni fémijén me gji, mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni t€ keni bebe,
pyetni mjekun tuaj ose farmacistin pér késhillé, para se té merrni kété bar.

Shtatzénia
Pasi g€ bari Doreta paraget kombinim fiks té substancave aktive duke pérfshri€¢ edhe tramadolin, nuk
duhet té pérdoret né€ periudhén e shtatzEnisé.

Gjidhénia
Tramadol sekretohet né quméshtin e nénés. Pér kété arsye, nése merrni kété bar mé shumé se njé heré,
duhet t€ ndaloni t€ ushgeni fémijén me gji.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Mos ngasni automjetin, pérdorni makineri ose realizoni aktivitete t€ tjera pér t€ cilat ju duhet t€ jeni
vigjilent deri sa t€ dini se si ndikon Doreta te ju. Doreta mund té ju bé&jé€ t& ndiheni t€ p&rgjumur.

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.SI TE MERRET DORETA

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

Doza fillestare e zakonshme éshté njé tableté. Nése éshté e nevojshme, dozat e tjera mund t€ merren
pas ¢do gjashté oréve, e rekomanduar nga mjeku juaj.

Mos merrni mé shumé se 4 tableta né dité (ekuivalente me 300 mg tramadol hidroklorur dhe 2600 mg
paracetamol).

Doza duhet té rregullohet me intensitetin e dhimbjes suaj dhe té€ ndjeshméris€ individuale ndaj
dhimbjes. N& pérgjith&si duhet t€ merret doza mé e ulét pér lehté€simin ¢ dhimbjes.

Sémundja e réndé e mélcisé (insuficienca)

Pacientét me démtim serioz t€ mél¢isé nuk duhet t€ marrin barin Doreta.

N¢é qofté se né rastin tuaj insuficienca &shté e lehté apo e moderuar, mjeku juaj mund té rekomandoj
zgjatjen e intervalit t€ dozimit.
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Pérdorimi te fémijét
Doreta nuk rekomandohet pér pérdorim pér fémijét nén 12 vjet.

Pacientét e moshuar
Te pacientét e moshuar (mbi 75 vjec), lirimi i tramadolit mund t€ jeté i vonuar. Nése kjo ndodh mjeku
mund té rekomandojé zgjatjen e intervalit midis dozave.

Tabletat duhet gélltitur me 1€ngje. Tabletat duhet t& ndahen n€ dy doza t€ nj&jta. Por, nuk duhet t&
thyhen dhe as t&€ pértypen.

Tabletat duhet t&€ merren pér nj€ 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 i pamjaftueshém i1 dhimbjes), kontaktoni
mjekun apo farmacistin. Nése simptomet tuaja nuk pérmirésohen, késhillohuni me mjekun tuaj.

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 té rrezikut t€ vonuar, q€ mund t€ shpie te démtimi i rénd€ i mélgise.

Nése ju merrni Doreta mé€ shumé se sa duhet mund té€ pérjetoni ¢rregullime t€ rénda t€ furnizimit me
gjak t€ organeve, ¢grregullime t€ veté€dijes deri n€ gjendje kome, konvulsione, ose ju mund té keni
véshtirési né€ frymémarrje, t€ mos ndjeheni miré, t€ vjella, humbje peshe ose dhimbje barku.

Nése harroni té merrni Doreta
Mos merrni doz€ t& dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.
Nése harroni t€ merrni njé doz€ Doreta, merrni dozén tjetér n€ kohén e zakonshme.

Nése e ndérprisni marrjen e Doreta

Nése keni gen€ duke pérdorur Doreta pér njé kohé, ju duhet té bisedoni me mjekun tuaj nése ju doni t&
ndérpreni marrjen e Doret-€s sepse organizmi juaj mund jeté mésuar me té.

Barin nuk duhet t€ ndaloni ta merrni pérnjéheré, pérveg nése nuk ju thot€ mjeku juaj. N&ése 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 té€rheqgjes). Nése ju papritur ndérpritni pérdorimin e Doret-€s, ju mund té
mos ndjeheni mir€. Ju mund t€ pérjetoni ankth, shqetésim, nervozg, pagjumési, hiperaktivitet, t&
dridhura dhe / ose shqgetésime né lukth.

NEé 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 e padéshirueshme shumé té shpeshta (mund té ndikojné te 1 nga 10 persona):
- mundim,

- marramendje,

- pérgjumje.

Kéto jané kryesisht simptoma t€ buta dhe nuk paragesin véshtirési.
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Efekte té padéshirueshme té shpeshta (mund té ndikojné te 1 né 10 persona):
- vjellje,

- probleme digjestive (konstipacion, fryrje, diarea),

- dhimbje barku,

- gojé e thatg,

- kokédhembije,

- dridhje,

- konfuzion,

- crregullim i gjumit,

- ndryshim i disponimit (anksioz€, nervozg, eufori (ndjenjé se gjaté gjithé kohés jeni "pezull")),
- djersitje e shtuar,

- kruarje.

Efektet e padéshirueshme té pazakonshme (mund té ndikojné te 1 né 100 persona):

- rritja e tensionit t€ gjakut, ¢rregullime t€ shpejtésisé sé t€ rrrahurit t€ zemrés ose ritmit té
zemres,

- probleme ose dhimbje gjaté urinimit, proteina né uring,

- reagime né 1€kuré (urtikari, skugje),

- zhurmé né veshé,

- depresion,

- ankthe,

- halucinacione (kur dégjoni, shihni, djeni gjéra té cilat nuk ekzistojng),

- véshtirési e t€ mbajturit mend,

- probleme me gélltitje,

- gjak né feces,

- dridhje,

- skugje,

- dhimbje né gjoks,

- 1évizje té pakontrolluara t€ muskujve,

- ndjenjé t€ pazakont€ ndjesi shpimi ("kunjat dhe gjilpérat"),

- frymémarrje e shkurtér,

- enzimet e rritura té€ mélgisé.

Efektet té padéshirueshme té rralla (mund té ndikojné te 1 né 1000 persona):
- varési nga bari,

- gree, véshtirési n€ kryerjen e 1€vizjeve té koordinuara,

- shikim 1 turbullt,

- gjendja konfuze akute (delirium),

- humbje e vetédijes e kalueshme,

- ngushtimi i beb&zés (mioza),

- crregullimet e té folurit,

- zgjerimi i tepért i bebézave (midriaza).

Efekte té padéshirueshme shumé té rralla (mund té ndikojné te 1 né 10 000 persona):
- keqgpérdorimi i barit.

Frekuenca e panjohur (nuk mund t€ vierésohet né bazé té té dhénave té disponueshme):
- vlerat e zvogéluara t€ sheqerit né gjak,
- lemza.

Sindromi i serotoninés, ¢ mund t&€ manifestohet me ndryshime té gjendjes mendore (p.sh. shqetésimi,
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halucinacionet, koma), dhe efekte t€ tjera, si¢ jané€ ethet, rritje e té rrahurave t€ zemrés, shtypja
jostabile e gjakut, dridhjet e pavullnetshme, ngurtésia muskulare, mungesa e koordinimit dhe/ose
simptomat gastrointestinale (p.sh. t& pérzierat, t€ vjellat, barkqitja) (shih pjesén 2 "Para se t€ merrni
Doreta").

Efektet e padéshirueshme né vazhdim jané shénuar te pacientét té cilét kan€ pérdorur barnat té cilat
pé€rmbajné tramadol hidroklorur ose vetém paracetamol. Por, n€se vini re ¢far€do simpomi nga ato
gjaté marrjes sé barit Doreta, konsultoni mjekun tuaj:

- ndjenj€ e marramendjes gjaté ngritjes n€ kémbé nga pozita e shtriré ose ulur, ritmi i ngadal€suar
1 zemr€s, 1 dobét, ¢rregullime t€ oreksit, dobési t€ muskujve, frymémarrje e véshtirésuar ose e
ngadalésuar, ndryshimet t€ humorit, ndryshime t€ aktiviteteve, ¢rregullime t&€ perceptimit,
pérkeqésim 1 astmés.

- né raste t& rralla paraqitja e skugjes n€ 1€kur€ mund té€ tregoj€ pér reagime alergjike, mund té
vijé deri te enjtja e befasueshme e fytyrés dhe qafés, probleme me frymémarrje ose rénia e
tensionit t&€ gjakut dhe alivanosja. Nése ju ndodh ndonjé gjé e till€, ndaloni t€ merrni barin dhe
kontaktoni mjekun menjé€her€. Nuk guxoni t€ merrni kété bar pérséri.

NE¢ raste t€ rralla, pacientét t€ cilét marrin tramadol pér njé kohé t€ gjaté, dhe té cilét nuk jané ndjeré
miré, mund t€ ndérpresin marrjen e barit. Te ata mund t€ paraqitet shqet€sim, anskiozé€, nervozg dhe
dridhje. Mund t€ jen€ hiperaktiv, t€ kené probleme me fjetje dhe ¢rregullime t€ lukthit dhe zorréve.
Njé€ numér shumé i voggl i pacientéve munden gjithashtu té ken€ sulme paniku, halucinacione, ndjenjé
té pazakonshme si¢ éshté kruarja, ndjenja e djegies, gércet ose zhurma né veshé (tinitus). N€se vini re
dicka nga ato g€ jané pérmendur mé lart€, ose dikush tjetér ka simptoma t€ pazakonshme, ju lutemi qé
té kontaktoni mjekun ose farmacistin tuaj sa mé paré té jet€ e mundur.

N¢ raste t€ jashtézakonshme, né testet e gjakut mund t€ paraqgiten abnormalitete, p.sh. numér i voggél i
pllakézave té gjakut g€ mund té shkaktojé gjakderdhje nga hunda ose nga dhémbét.

Shumé rrall€ jané shénuar raste té reagimeve té rénda né 1€kuré t€ ndérlidhura me pérdorimin e
barnave t€ cilat pérmbajné paracetamol.

Pérdorimi i barit Doreta bashké€ me barnat pér hollimin e gjakut (p.sh. fenoprokumon, varfarin) mund
té rrité rrezikun nga gjakderdhja. Cdo gjakderdhje e zgjatur ose e papritur menjéheré duhet té paraqitet
te mjeku.

Raportimi i efekteve té padéshirueshme

Nése ju paragqitet ¢farédo efekt i pad€shirueshém, bisedoni me mjekun ose farmacistin. Kjo pérfshin
¢farédo efekti t€ padéshirueshém qé nuk éshté raportuar né kété udhézim. Efektet e padéshirueshme
mund t’i paraqitni drejtépérdrejté népérmjet sistemit nacional pér raportim.

Me raportimin e efekteve t€ padéshirueshme mund t€ ndihmoni n€ ofrimin e informacioneve pér
siguriné e kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.  SITE RUHET DORETA
Mbajeni larg syve dhe duarve té fémijéve.

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

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

(Te KRKA

Ky bar nuk kérkon kushte speciale t€ ruajtjes.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ sht€pis€. 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 Doreta

Substanca aktive €shté: tramadol hidroklorur dhe paracetamol.

1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 75 mg tramadol hidroklorur ekuivalente me 65,88 mg tramadol
dhe 650 mg paracetamol.

Pérbérésit e tjeré jané:

Bérthama e tabletés: amidon misri 1 pregjelatinizuar, natrium amidon glikolat (tip A), celulozé
mikrokristalore (E460) dhe stearat magnezi (E470b).

Film mbéshtjellési: hipromelozé (E464), makrogol 400, polisorbat 80, titanium dioksid (E171), oksid
hekuri i verdhé (E172), dhe oksid hekuri i kuq (E172).

Shihni seksionin 2 "Doreta pérmban natrium".

Si duket Doreta dhe pérbérja e paketimit

Film tabletat e mbéshtjellura jané me ngjyré portokalli t€ leht€, ovale, bionvekse me vijé ndarése né t&
dy anét, dimensionet: 20 mm x 8§ mm.

Tableta mund té€ ndahet né doza té barabarta.

Kutija p€rmban 10, 30 dhe 60 film tableta té mbéshtjellura (blister me nga 10 tableta).
Né treg nuk mund té gjenden t€ gjitha madhésité e paketimeve.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska 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
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