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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Doreta® 75 mg/650 mg film tableta t&€ mbéshtjellura

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

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

Substancat ndihmése me efekt t€ njohur
1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 2,5 mg natrium.

Pér listen e ploté t€ substancave ndihmése, shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Film tableta t€ mbéshtjellura

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

Tableta mund t€ ndahet n€ doza té barabarta.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Tabletat Doreta jané t€ indikuara si terapi simptomatike pér dhimbje t€ mesme deri né té forta.

Pérdorimi i barit Doreta duhet té kufizohet te pacientét pér té cilét konsiderohet se trajtimi i dhimbjes
s€ mesme deri né té forté kérkon kombinimin e tramadolit dhe paracetamolit (shih seksionin 5.1).

4.2 Dozimi dhe ményra e aplikimit
Dozimi

Pérdorimi i barit Doreta duhet t€ kufizohet te pacientét pér té cilét konsiderohet se trajtimi i dhimbjes
s€ mesme deri né té forté kérkon kombinimin e tramadolit dhe paracetamolit.

Doza duhet té pérshtatet individualisht, pér ¢do pacienté n€ ményré té veganté, sipas intenzitetit té
dhimbjeve dhe pérgjigjes sé pacientit. Duhet t€ pérzgjidhet né pérgjithési doza efikase mé e ulét pér
analgjeziné.

Nuk duhet té tejkalohet doza totale prej 4 tabletash pér film tableta t€ mbéshtjellura 75 mg/650 mg
(ekuivalente me 300 mg tramadol dhe 2600 mg paracetamol) né dité. Intervali i dozimit nuk duhet té
jeté mé i shkurtér se gjashté oré.

Té rriturit dhe adoleshentét (12 vijet dhe mé té moshuar)
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Rekomandohet doza iniciale e njé tablete Doreta. Dozat e shtesé¢ mund t€ mirren, por nuk duhet té
tejkalohen 4 tableta (qé €shté ekuivalente me 300 mg hidroklorur tramadol dhe 2600 mg paracetamol)
né dité.

Intervali i dozimit nuk guxon t€ jet€ mé i vogél se gjashté oré.

Doreta nuk guxon né asnjé€ rrethané t€ pérdoret mé gjaté se sa q€ ésht€ e domosdoshme (shih seksionin
4.4). Nése nevojitet terapia afatgjate ose e pérséritur me barin Doreta, pér shkak t€ peshés dhe natyrés
sé sémundjes, atéheré duhet t€ vendoset me kujdes, monitorimi i rregullt i pacientit (me ndérprerjen e
terapisé, kur €sht€ e mundshme), pér té vlerésuar nése vazhdimi i terapis€ €shté i domosdoshém.

Popullata pediatrike
Efikasiteti dhe siguria e aplikimit t€ barit Doreta nuk jané vértetuar tek fémijét mé té rinjé se 12 vjec.
Prandaj aplikimi te popullaté nuk rekomandohet.

Pacientét e moshuar

Rregullimi i dozés zakonisht nuk éshté i nevojshém tek pacientét deri n€ moshén 75 vjecare pa shenja
klinike t€ insuficiencés s€ mélcisé ose veshkave. Tek pacientét deri n€ moshén 75 vjecare eliminimi i
barit mund t€ zgjatet. Prandaj, nése €shté i nevojshém, intervali i dozimit duhet t& zgjatet né bazg té
nevojave t€ pacientit.

Démtimi i veshkave/dializa
Tek pacientét me funksion t€ démtuar té veshkave eliminimi mund t€ zgjatet. Tek kéta pacienté duhet
me kujdes t€ shqyrtohet zgjatja e intervalit t€ dozimit né pérputhje me nevojat e pacientit.

Démtimi i funksionit té mélcisé

Tek pacientét me funksion t€ mélgisé t€ démtuar eliminimi i tramadolit éshté i zgjatur. Tek kéta
pacienté duhet t€ shqyrohet me kujdes zgjatja e intervalit t€ dozimit né€ pérputhje me nevojat e
pacientit (shih seksionin 4.4). Pér shkak t& prezencés s€ paracetamolit bari Doreta nuk guxon té
aplikohet tek pacientét me funksion t€ mélgisé t€ démtuar réndé (shih seksionin 4.3).

Meényra e aplikimit

Pérdorimi oral.
Tabletat duhet t& gélltiten t€ téra, me sasi t€ mjaftueshme t€ 1€ngjeve. Mund té ndahen n€ dy doza t&€
barabarta. Nuk guxon t€ thyhet dhe té pértypet.

4.3 Kundérindikimet

Ndjeshméria n€ substancat aktive ose né cilén do tjetér substanc€ ndihmése té barit té listuar né
seksionin 6.1.

Intoksikimi akut me alkool, barnat hipnotike, analgjetiké t€ cilét veprojn€ n€ ményré gendrore, opioid
ose barna psikotropike.

Bari Doreta nuk guxon t€ aplikohet tek pacientét té cilét marrin frenues t€ monoaminooksidazés ose né
periudhén prej dy javé pas ndérprerjes s€ tyre (shih seksionin 4.5).

Démtimi i réndé i mélgisé.

Epilepsia e cila nuk éshté e kontrolluar me terapi (shih seksionin 4.4).

4.4 Paralajmérimet e posacme dhe masat e kujdesit gjaté pérdorimit té barit

Paralajmérimet
- Tek té rriturit dhe adoleshentét prej 12 vjet dhe mé té vjetér nuk guxon té€ tejkalohet doza
maksimale prej 4 tableta né dité té barit Doreta. Pér t€ shmangur mbidozimin e pag€llimshém,
pacientét duhet t€ késhillohen qé t€ mos marrin mé shumé se sa doza e rekamanduar dhe té
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mos pérdorin njékohésisht cilin do bar tjetér i cili pérmban paracetamol (p&rfshiré edhe ato t&
cilat mund t€ mirren me pa receté mjekésore) ose hidroklorur-tramadol pa késhilla mjekésore.

- Tek insuficienca e veshkave (klirensi i kreatininés <10 ml/min) nuk rekomandohet pérdorimi i
barit Doreta.

- Bari Doreta nuk guxon t€ aplikohet tek pacientét me démtim hepatik t€ rénd€ (shih seksionin
4.3). Rreziku nga mbidozimi me paracetamol €shté mé i madh tek pacientét me sémundjen
jocirotike alkoolike t€ mélgisé. N€ rastet e d€émtimit mesatar duhet me kujdes t€ shqyrtohet
zgjatja e intervalit t€ dozimit.

- Tek insuficienca respiratore e réndé nuk rekomandohet pérdorimi i barit Doreta.

- Tramadol nuk €shté€ i pérshtatshém pér pérdorim si bar zé€vendésues tek pacientét e varur nga
opioidét. Edhe pse éshté agonist i opioidéve, tramadol nuk mund ti zbérthejé simptomat
apstinenciale té pezullimit t¢ morfinés.

- Jané regjistruar konvulsione tek pacientét e trajtuar me tramadol t€ cilét jané t€ ndjeshém ndaj
sulmeve epileptike ose tek ata t€ cilét kan€ marré barna tjera té cilat e zvogélojné pragun e
sulmit, para se gjithash frenuesit selektiv té térheqjes s€ serotoninés, antidepresivét triciklik,
antipsikotikét, analgjetikét t€ cilét veprojné né anestezionin gendror ose lokal. Pacientét me
epilepsi né terapi t€ kontrolluar ose pacientét té cilét jan€ t€ ndjesh€ém ndaj sulmeve duhet 3
prej 11 té trajtohen me barin Doreta vetém nése ekzistojné rrethanat obliguese. Konvulsionet
jané regjistruar tek pacientét té cilét kané marré tramadol né kuadér t€ dozés sé rekomanduar.
Rreziku mund t€ shtohet kur tejkalohet doza e rekomanduar maksimale e tramadolit.

- Nuk rekomandohet pérdorimi i njékohshém i agonistéve-antagonistéve opioidé (nalbufinés,
buprenorfinés, pentazocinés) (shih pjesén 4.5).

Sindromi i serotoninés

Sindroma e serotoninés, njé gjendje potencialisht kércénuese pér jetén, Eshté raportuar tek pacientét qé
marrin tramadol n€ kombinim me agjenté serotonergjiké t€ tjeré ose vetém me tramadol (shih pjesét
4.5, 4.8 dhe 4.9).

Nése trajtimi 1 njékohshém me agjenté serotonergjiké té tjeré éshté i garantuar klinikisht, késhillohet
vézhgimi i kujdesshém i pacientit, posac€risht gjaté fillimit té trajtimit dhe rritjes sé dozés.

Simptomat e sindromés s€ serotoninés mund té pérfshijné ndryshime t€ gendjes mendore, pavarési
jostabile, anomali neuromuskulare dhe/ose simptoma gastrointestinale.

Nése dyshohet né sindromén e serotoninés, duhet t€ merret parasysh reduktimi i doz€s ose ndérprerja e
terapis€ varésisht nga ashpérsia e simptomave. Térheqja e barnave serotonergjike zakonisht sjell
pé€rmirésim té shpejté.

Crregullimet e frymémarrjes gé lidhen me gjumin

Opioidet mund t€ shkaktojné ¢rregullime t€ frymémarrjes t€ lidhura me gjumin, duke pérfshiré apnean
gendrore t€ gjumit (CSA) dhe hipokseminé e lidhur me gjumin. Pérdorimi i opioideve e rrit rrezikun e
CSA varésisht nga doza. Tek pacientét g€ paragesin CSA, merreni parasysh uljen e doz€s totale t€
opioideve.

Insuficienca adrenale

Analgjezikét opioidé mund té€ shkaktojné€ nganjéheré insuficiencé adrenale riversibile qé kérkon
monitorim dhe terapi z€vendésuese t€ glukokortikoideve. Simptomat e insuficiencés adrenale akute
ose kronike mund t&€ pérfshijné p.sh. dhimbjet e forta abdominale, t€ pérzierat dhe té vjellat, shtypjen e
ulét t€ gjakut, lodhjen ekstreme, uljen e oreksit dhe humbjen e peshés.

Masat e kujdesit pér pérdorim

Rreziku nga pérdorimi i njékohshém i barnave getésuese si benzodiazepinat ose barnat e lidhura me to
Pérdorimi i njékohshém i barit Doreta me sedativé si¢ jané benzodiazepinét ose barnat e ngjajshme
mund té ¢ojé né getésim, depresion respirator, komé dhe vdekje. Pér shkak té kétij rreziku, pérshkrimi
i njékohshém me kéto barna sedative duhet t€ rezervohet pér pacientét pér t€ cilét nuk jané t&
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mundshme mundésit€ alternative pér trajtim. Nése mirret vendimi g€ njékohésisht t& pérshkruhet
Doreta me sedativé, duhet t€ aplikohet doza efektive mé e vogél, ndérsa kohézgjatja e trajtimit duhet t&
jeté sa mé e shkurtér.

Pacientét duhet té pércillen me kujdes pér shkak té€ shenjave dhe simptomave té depresionit respirator
dhe getésimit. Né lidhje me két€, iu rekomandohet pacientéve dhe kujdestaréve t€ tyre qé t€ njoftohen
me kéto simptoma (shih seksionin 4.5).

Toleranca, varésia fizike dhe psikologjike mund t€ zhvillohen madje edhe né€ dozat terapeutike,
posacérisht pas pérdorimit afatgjaté. Rregullisht duhet té€ shqyrtohet nevoja klinike pét trajtim
analgjetik (shih seksionin 4.2). Tek pacientét e varur me opioid dhe pacintét me histori t&
keqgpérdorimit té drogave ose varshméris€, trajtimi duhet t€ béhet vetém pér njé kohé té shkurtér dhe
nén mbikqyrje medicinale.

Bari Doreta duhet t€ pérdoret me kujdes tek pacientét me traumén kraniale, tek pacientét t€ cilét jané
té prirur pér konvulsione, me ¢rregullim t€ traktit biliar, n€ gjendje shoku, né€ gjendjen e ndryshuar té
vetédijes nga arsye t€ panjohura, me probleme té€ cilat ndikojné né gendrén respiratore ose funksionin
respirator, ose me presion intracranial t€ shtuar.

Mbidozimi me Paracetamol mund t€ shkaktoj€ toksicitet hepatik tek disa pacienté.

Simptomat e térheqjes sé reaksionit, t€ ngjajshme me ato t€ cilat lajmérohen gjaté térheqjes sé
opiatéve, mund t€ paraqiten madje edhe n€ dozat terapeutike dhe pér trajtimin afashkurtér (shih
seksionin 4.8). Kur pacienti nuk kérkon mé tej terapin€ me opioid, mund t€ rekomandohet térheqja
graduale e dozés pér ti parandaluar simptomat e térheqjes.

Né nj€ studim Eshté regjistruar se aplikimi i tramadolit gjat€ anestezionit t€ pérgjithshém dhe me
enflura dhe oksid té azotit &sht€ pérforcuar pérgjigja intraoperative. Derisa nuk jan€ n€ dispozicion t&
dhénat detaje, duhet té shmanget aplikimi i tramadolit gjaté anestezionit t& lehté.

Késhillohet kujdes nése paracetamoli jepet njékoh&sisht me flukloksacilinén pér shkak t€ rritjes sé
rrezikut nga acidoza metabolike e larté e boshllékut anion (ang. HAGMA), vecanérisht tek pacientét
me démtim t€ réndé t€ veshkave, seps€, kequshqyerje dhe burime té tjera té deficiencés sé glutationit
(p.sh. alkoolizmi kronik) si dhe ata q€ pérdorin doza maksimale ditore t€ paracetamolit.
Rekomandohet monitorim i afért, duke pérfshir€ matjen e 5-oksoprolinés urinare.

Metabolizmi CYP2D6

Tramadoli metabolizohet me ndihmén e enzimit t€ mélgis€ CYP2D6. Nése pacienti ka munges€ ose
plotésisht i mungon ky enzim, nuk mund té fitohet efekti analgjetik adekuat. Vlerésimet tregojné se
rreth 7% té popullatés sé kaukazit mund té keté kété deficit. Megjithat€ nése metabolizmi 1 pacientit
éshté ultra i shpejté, ekziston rreziku nga paraqitja e efekteve anésore té toksicitetit opioid, madje edhe
tek dozat e pérshkruara té zakonshme.

Simptomat e pérgjithshme té toksicitetit opioid pérfshijné konfuzion, pérgjumje, frymémarrje té cekét,
pupila t€ vogla, t€ pérziera, té vjella, kapsllék dhe mungesé té oreksit. Né rastet e rénda kjo mund té
pérfshijé simptomat e qarkullimit dhe depresionit respirator, e cila mund t€ jeté e rrezikshme pér jeté
dhe shumé rrall€ fatale. Vlerésimi i prevalencés tek personat me metabolizmin ultra té shpejté jané
pérmbledhur n€ vazhdim.

Popullata Prevalenca %
Afrikane/Etiopiane 29%

Afro Amerikane 3,4% deri 6,5%
Aziatike 1,2% deri 2%
Kaukazi 3,6% deri 6,5%
Grek 6,0%
Hungarez 1,9%

Evropa Veriore 1% to 2%
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Aplikim Post-operativ tek femijét

NE€ literaturén e publikuar jané€ publikuar raportet se tramadol pas operacionit tek fémijét pas
tonilektomisé dhe/ose adenoidektomis€ pér apnené opstruktive pér gjumé, ka sjellur deri tek dukurité e
rralla, port € rrezikshme pér jet€. Nevojitet kujdes ekstrem kur tramadoli aplikohet tek fémijét pér
lehtésim post-operativ t€ dhimbjeve dhe duhet pér s€ aférmi t€ pércillen simptomat e toksicitetit
opioid, pérfshiré depresionin respirator.

Fémijét me funksionin respirator té démtuar

Tramadoli nuk rekomandohet pér pérdorim tek fémijét me funksionin respirator t€ démtuar, pérfshiré
¢regullimet neuromuskulare, s€émundjet e rénda respiratore ose té zemr€s, infeksioni i rrugéve té
sipérme té frymémarrjes ose mushkérive, traumat e shuméfishta dhe procedurat e gjera kirurgjike.
Kéta faktoré mund ti pérkeqésojné simptomat e toksicitetit opioid.

Natriumi
Ky bar pé€rmban 1 mmol natrium (23 mg) pér dozg, dhe né esencé éshté "pa natrium".

4.5 Ndérveprimet me barnat e tjera dhe llojet tjera té ndérveprimit

Aplikimi i njékohshém éshté i kundérindikuar me:

- Frenuesit MAO joselektiv

Rreziku nga sindroma serotoninergjike: diarrea, takikardia, djersitje, dridhje, konfuzion, madje edhe
koma.

- Frenuesit MAO selektiv-A

- Ekstrapolimi nga frenuesit MAO joselektiv. Rreziku nga sindroma serotoninergjike: diarrea,
takikardia, djersitje, dridhje, konfuzion, madje edhe koma.

- Frenuesit MAO selektiv-B

Simptomat gendrore ekscituese t€ cilat ngjajné n€ sindromén serotoninergjike: diarrea, takikardia,
djersitje, dridhje, konfuzion, madje edhe koma.

NEé rast té terapisé kohéve t&€ fundit me frenuesit MAQO, duhet t€ béhet njé pushim prej dy javé para
terapis€ me tramadol.

Pérdorimi i njékohshém nuk rekomandohet me:
- Alkool
Alkooli e rrité efektin getésues t€ opioidéve analgjetik. Efekti né pérqéndrimin mendor mund té
ndikojé né rrezikun gjaté drejtimit t€ automjetiti dhe pérdorimit t€ makinave.
Shmangni konsumimin e pijeve alkoolike dhe medikamenteve t€ cilat pérmbajné alkool.
- Karbamazepin dhe induktoréve tjeré té enzimeve
Rreziku nga efikasiteti i reduktuar dhe kohézgjatja mé e shkurtér si pasojé e zvogélimit t&
pérgéndrimeve té tramadolit n€ plazmé.
- Agonistéve-antagonistéve opioid (buprenorfini, nalbufini, pentazocini)
Reduktimi i efektit analgjetik me bllokimin kompetitiv té receptoréve, me rrezikun nga paraqitja
e simptomés sé ndérprerjes.

Pérdorimi i njékohshém qé duhet té merret né konsiderim

- Tramadoli mund té shkaktojé konvulsione dhe té shtoj€ potencialin pér shkaktimin e
konvulsioneve té barnave tjera si¢ jané frenuesit selektiv t€ rimarrjes sé serotoninés (SSRI),
frenuesit e t€rhegjes s€ serotonionés dhe noradrenalinés (SNRIs), antidepresivét triciklik,
antipsikotikét dhe barnat tjera pér uljen e pragut pér paraqitjen e konvulsioneve (si¢ jané
bupropioni, mirtazapini, tetrahidrokanabinoli).

- Terapia e njékohéshme e aplikimit té tramadolit dhe barnave serotonergjike si¢ jané frenuesit
selektiv t€ rimarrjes sé€ serotoninés (SSRIs), frenuesit e té€rheqjes s€ serotoninés dhe
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noradrenalin€s (SNRIs), frenuesit MAO (shih seksionin 4.3), antidepresivét triciklik dhe
mirtazapini mund té shkaktojé sindromin serotonik, sémundje potencialisht kércénuese pér jetén
(shih pjesét 4.4 dhe 4.8).

- Barnat opioide tjera (pérfshiré barnat kundér kollitjes dhe terapis€ supstitutive),
benzodiazepinét dhe barbituratet: rrezik i shtuar pér paraqitjen e depresionit respirator i cili
mund té jeté fatal né rast t€ mbidozimit.

- Depresantét tjeré té sistemit nervor gendror, si¢ jané derivatet e opioidéve (pérfshiré barnat
kundér kollitjes dhe terapité supstitutive), barbituratet, benziodiazepinét, anksiolitikét tjer€,
hipnotikét, antidepresivét getésues, antihistaminikét geté€sues, neuroleptikét, antihipertensivét té
cilét veprojné n€ ményré qendrore, talidomidi dhe baklofeni. K&to barna aktive mund t&
shkaktojné depresion gendror t€ pérforcuar. Efekti n€ pérqéndrimin mendor mund t€ ¢oj€ deri
tek rreziku gjaté drejtimit t€ automjetit dhe pérdorimit t€ makinave.

- Produkte mjekésore qetésuese si benzodiazepinat ose substancat e ngjashme: Pérdorimi i
njékohshém i opioideve me barna qetésuese si¢ jan€ benzodiazepinat ose barnat e lidhura me to,
e shton rrezikun nga sedacioni, depresioni i frymémarrjes, koma dhe vdekja pér shkak t&
efekteve depresive aditive t&€ SNQ-sé&. Doza dhe kohézgjatja e pérdorimit t€ njékohshém duhet té
kufizohen (shih pjesén 4.4).

- Sipas rastit mjekésor, vlerésimi i koh€paskohshém i kohés sé protrombinés duhet t&€ béhet kur
Doreta dhe pérbérés té ngjashém me varfarinén jepen njékohésisht pér shkak se jané raportuar
nivele t€ ngritura t& INR-s€.

- Né numrin e kufizuar t€ studimeve, té aplikimit paraoperativ ose postoperativ antiemetik 5-HT3
antagonistéve té ondansetronit, ¢ ka rritur nevojén pér tramadol, tek pacientét me dhimbje
postoperative.

- Dubhet pasur kujdes kur paracetamoli pérdoret njékohésisht me flukloksacilinén, sepse marrja e
njékohshme &shté shoqéruar me acidozé metabolike té larté t€ boshllékut anion, vecanérisht tek
pacientét me faktoré rreziku (shih pjesén 4.4).

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe gjidhénia

Shtatzénia
Pasi q€ Doreta paraget kombinimin fiks t€ dy substancave aktive, prej té cilave njéra €shté tramadoli,
ky bar nuk guxon t€ pérdoret gjat€ shtatzénis€.

Té dhénat té cilat kané té béjné me paracetamolin:

Njé pjesé€ e madhe e t€ dhénave pér graté shtatzéna nuk tregojné toksicitet as malformativ, as
feto/neonatal. Studimet epidemiologjike pér zhvillimin neurologjik tek fémijét g€ i jané ekspozuar
paracetamolit né€ mitér tregojné rezultate jo bindése.

T¢ dhénat té cilat kané té béjné me tramadolin:

Tramadoli nuk guxon té pérdoret gjaté shtatzénisé, sepse nuk ka t€ dhéna adekuate pér aplikimin e
sigurté€ t€ tramadolit tek shtatzénat. Tramadoli i aplikuar para ose gjaté lindjes nuk ndikon tek
kontraksionet e mitrés. Tek té posalindurit mund té shkaktojé ndryshime né frekuencén respiratore e
cila zakonisht nuk ka réndési klinike. Aplikimi kronik gjaté shtatzénis€ mund t€ shkaktojé simptomat e
ndérprerjes tek t€ posalindurit, si pasoj€ e shprehisé.

Gjidhénia

Pasi qé Doreta paraget kombinimin fiks t€ dy substancave aktive, prej t€ cilave njéra €shté tramadoli,
ky bar nuk guxon té pérdoret gjaté periudhés sé laktacionit. T€ ushqyerit me gji duhet té€ ndérprehet
gjaté trajtimit me tramadol.

T¢ dhénat qé kané té béjné me paracetamolin:
Paracetamoli sekretohet né qumeéshtin e nénés, por jo né sasi té konsiderueshme klinike. Té dhénat ¢
publikuara né dispozicion tregojné q€ aplikimi i paracetamolit nuk €shté€ 1 kundérindikuar tek graté t&
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cilat ushgejné fémijét me gji, nése pérdorin barna me nj€ substancé — ato t€ cilat pérmbajné vetém
paracetamol.

T¢ dhénat té cilat kané té béjné me tramadolin:

Péraférsisht 0,1% té dozés materiale t€ tramadolit sekretohet né quméshtin e nénés. N& periudhén
postpartum t€ drejtépérdrejté, pér dozén ditore orale t€ nénés prej 400 mg, kjo i p€rgjigjet sasisé
mesatare t€ tramadolit i cili mirret gjaté t€ ushqyerit me gji t€ foshnjés deri 3% t€ peshés materiale té
dozg€s sé pérshtatur. Pér kété€ arsye tramadoli nuk guxon té pérdoret gjaté laktacionit ose, né ményré
alternative, t&€ ushqyerit me gji duhet t& ndé€rprehet gjaté trajtimit me tramadol. Ndérprerja e t&
ushqyerit me gji pérgjith&sisht nuk €shté e nevojshme pas njé doze té tramadolit.

Fertiliteti

Testimet e postmarketingut nuk tregojn€ pér ndikimin e tramadolit né€ fertilitet. Studimet te kafshét
nuk kané treguar ndikim t€ tramadolit né fertilitet. Nuk jan€ realizuar studime té fertilitetit me
kombinimin e tramadolit dhe paracetamolit.

4.7 Ndikimi i barit né aftésiné e drejtimit té automjeteve dhe pérdorimit té makinave

Hidroklorur-tramadoli mund té shkaktojé pérgjumési ose marramendje, té cilat mund té pérforcohen
me alkool ose depresanté té tjeré CNS. Nése kéto simptoma lajmérohen, pacientét nuk guxojné té
drejtojné automjete dhe t€ pérdorin makina.

4.8 Efektet anésore

Efektet anésore t€ cilat mund té lajmérohen gjaté terapisé me barin Doreta jané klasifikuar sipas
frekuencés né kéto grupe:

- shumé t€ shpeshta (> 1/10),

- t€ shpeshta (> 1/100 deri < 1/10),

- t€ pazakonshme (> 1/1000 deri < 1/100),

- t& rralla (> 1/10000 deri < 1/1000),

- shumé té rralla (< 1/10000),

- frekuenca e panjohur (nuk mund t€ vlerésohet n€ bazé t€ dhénave né dispozicion).

Brenda ¢do grupi té frekuencave efektet anésore jané paraqitur sipas shkallés sé seriozitetit n€ rénie.

Efektet anésore mé shpesh té regjistruara gjaté studimeve klinike te mé shumé se 10% e pacientéve né
terapi t€ kombinuar paracetamol/tramadol kané gené: t€ pérziera, marramendje dhe pérgjumje.

Frekuenca e efekteve anésore né disa sisteme t€ organeve:

Shumé t€ | ... Té i I
shpeshta Te pazakonshm | Té rralla Shumé 18 Te.
shpeshta . rralla panjohura
Crregullimi i hypoglike
metabobilizm mia
it dhe
ushqimit
konfuzion,
ndryshime | depresion, ..
Crregullimet té halucinacion dellrlllurx}, .| kegpérdori
psikiatrike disponimit | e, ankthe té VAISmETL . i
(anksiozite | natés anga bari
t nervozé,
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eufori),
crregullim
et e gjumit
marramend . ataksi, sindromi i
. kontrakcione . -
. je . te konvulsio serotonings
Crr.egull} met | pergjumeési kokédhimb | padéshiruara o,
e sistemit A N . sinkopa,
nervor je dridhje | té muskgjve, crregullim
parestezi, ..
amnezi ot e fte
folurit
vision i
Crregullimet paqarté
e syrit mioza,
midriaza
Crregullimet
e veshit dhe tinitus
labirintit
palpitatacion
Crregullimet e,
kardike takikardi,
aritmi
Crregullimet hlperter}s1on,
vaskulare sulme“te.: i
nxehtésisé
Crregullimet lemza
respiratore, dispne
torakale dhe
mediastinale
nausea té vijella,
kapsllék,
gojae
(;rreglllllime.t thaté, disfagi,
gastrointestin diarre, |
ale dhimbje ng | M
abdomen,
dispepsi,
fryerje
Crregullimet Sy reaksione té
e lékurés dhe Sie;s;]r © | lekures
indit pruar, (p.sh. skugje,
nénlékuror pruritus urtikari)
albuminuri,
Crregullimet crregullimet
e veshkave e  urinimit
dhe sistemit i (disuria dhe
urinar mbajtja e
urinés)
Crregullimet
e o
pérgjithshme gﬁﬁl{:}; s
dhe ok
reaksionet né EJOKS
vendin e
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aplikimit t&
medikamentit
rritja e
Testimet transaminaza
ve

*T& rregjistruara né€ testimet e postmarketingut.

Edhe pse nuk jané vérejtur gjaté€ studimeve klinike, nuk mund té pérjashtohet paraqitja e efekteve
anésore n€ vijim pér té cilat dihet g€ jané t€ lidhura me aplikimin e tramadolit ose paracetamolit:

Tramadoli

- Hipotensioni postural, bradikardi, kolaps (tramadoli).

- Monitorimi i tramadolit n€ periudhén e postmarketingut ka zbuluar ¢rregullimet e rralla né
efektin e varfarin€s, pérfshiré edhe zgjatjen e kohés protrombinike.

- Rastet e rralla té reaksionit alergjik me simptoma respiratore (p.sh. dispne, bronhospazmé,
frymémarrje e véshtirésuar, edema angioneurotike) dhe anafilaksé.

- Rastet e rralla: ndryshimet né oreks, dobésia motorike dhe depresioni respirator.

- Efektet anésore psiqike mund té paraqiten pas aplikimit té€ tramadolit, ndérsa fuqia dhe natyra e
tyre dallohen né nivelin individual (varésisht nga karakteristikat ¢ personalitetit dhe kohézgjatja
e aplikimit té medikamentit). Kjo pérfshin ndryshimet e disponimit, (zakonisht euforik, disforia
e herépashershme), ndryshimet né€ aktivitete (zakonisht supresion, periodikisht rritje) dhe
ndryshimet né kapacitetin njohés dhe ndijor (p.sh. vendim marrja, ¢rregullimet e perceptimit).

- Ka gené i regjistruar pérkeqésimi i astmés, edhe pse nuk €shté konfirmuar lidhja shkak-pasojé.

- Simptomat e sindromés s€ té€rheqjes s€ barit, t€ ngjajshme me ato t€ cilat lajmérohen gjaté
térhegjes s€ opiateve jané: shqetésimi, anksioziteti, nervoza, pagjumeésia, hiperkinezia, dridhja
dhe simptomat gastrointestinale. Simptomat tjera qé jané shumé té rralla té cilat jan€ regjistruar
gjaté ndérprerjes s€ papritur té€ hidroklorid-tramadolit pérfshijn€: sulmet e panikut, anksiozitet i
réndé€, halucinacione, parestezi, tinitus dhe simptomat pazakonshme CNS.

Paracetamoli

- Efektet anésore té paracetamolit jané té rralla, por mund t€ paraqitet ndjeshméria pérfshiré edhe
skugjen e 1€kurés. Ka pasur raporte pér ¢rregullimin e gjakut pérfshiré trombocitopeniné dhe
agranulocitozén, por ato nuk kané gené t€ lidhura n€ ményré kauzale me paracetamolin.

- Kané gené disa raporte té cilat tregojné€ se paracetamoli ka mundur t€ shkaktojé
hipoprotrombineminé kur éshté aplikuar me komponimet e ngjajshme me varfarinén. Né
studimet tjera, koha protrombinike nuk ka ndryshuar.

- Jané regjistruar raste t& rralla té reaksioneve t€ rénda t€ l€kurés.

Raportimi i efekteve anésore

Raportimi i dyshimeve né reaksionet anésore pas marrjes s€ lejes pér barin éshté i réndésishém. Me
kété mundésohet monitorimi i vazhdueshém i raportit t€ dobisé€ dhe rrezikut t€ barit. Punétorét
shéndetésor duhet t€ raportojné€ ¢do dyshim né reaksionet anésore né kété bar pérmes sistemit nacional
pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Bari Doreta paraget kombinimin fiks t€ substancave aktive. N& rast t€ mbidozimit, simptomat mund té
pérfshijné shenjat dhe simptomat e toksicitetit t€ tramadolit ose paracetamolit, ose t€ dyja substancat
aktive.

Simptomat e mbidozimit me tramadol
Né parim, tek intoksikimi me tramadol, mund t€ priten simptomat e ngjajshme si edhe tek analgjetikét
tjeré t€ cilét veprojné n€ ményré gendrore (opioidét). Ato pérfshijné para se gjithash miozén, té vjella,
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kolaps kardiovaskular, ¢rregullime té vetédijes dhe deri tek koma, konvulsione dhe depresion
respirator deri tek arresti respirator. Eshté raportuar edhe sindroma e serotonings.

Simptomat e mbidozimit me paracetamol

Mbidozimi €shté posagérisht shqetésues tek fémijét e vegjél. Simptomat e mbidozimit me paracetamol
né 24 orét e para jan€ zbehja, t€ pérziera, t€ vjella, anoreksia dhe dhimbjet n€ abdomen. Démtimi 1
mélcis€ mund t€ jeté i dukshém 12 deri 48 oré pas marrjes s€ paracetamolit. Mund t€ paraqiten
crregullimet e metabolizmit t€ glukozés dhe acidoza metabolike. Tek helmimi i rénd€, insuficienca e
mélcis€ mund t€ avansohet deri tek encefalopatia, koma dhe vdekja. Insuficienca akute e veshkave me
nekrozén tubulare akute mund t€ zhvillohet madje edhe n€ mungesé t&€ démtimit t€ rénd€ t& mélgisé.
Jané regjistruar aritmité e zemrés dhe pankreatiti.

Démtimi i mélgis€ éshté i mundshém tek t€ rriturit t€ cilét kané marr€ 7,5-10 g ose mé€ shumé
paracetamol. Konsiderohet se sasia e tepruar e metabolitéve toksik (e cila zakonisht mjaftueshém
detoksikohet me glutation kur jepen dozat normale t€ paracetamolit), lidhet n€ ményré ireverzibile pér
indin e mélgisé.

Terapia pér rastet urgjente:

- Pacienti menjéheré duhet té transportohet né klinikén e specializuar.

- Dubhet té ruhen funksionet respiratore dhe funksionet e qarkullimit.

- Para fillimit t€ terapsi€, sa mé paré q¢ €shté e mundshme pas mbidozimit, duhet t€ mirret mostra
e gjakut pér t€ pé€rcaktuar pérqéndrimet e paracetamolit dhe tramadolit né plazmé dhe t€ kryhen
testet hepatike.

- Analizat e mél¢is€ duhet t€ ktyhen né fillim (mbidozimi) dhe t€ pérsériten n€ ¢do 24 or€.
Zakonisht mund t€ vérehet rritja e enzimeve hepatike (AST, ALT), e cila normalizohet pas njé
ose dy javé.

- Zbrazni stomakun duke nxitur t& vjella tek pacienti (kur pacienti éshté né gjendje t&€
vetédijshme) me iritim ose pastrim gastrik.

- Dubhet t€ futen masat mbéshtetése si¢ jané ruajtja e kalueshmérisé sé€ rrugéve t€ frymémarrjes
dhe ruajtja e funksionit kardiovaskular; duhet t€ pérdoret naloksoni pér t&€ parandaluar
depresionin respirator; sulmet mund té kontrollohen me diazepam.

- Tramadoli minimalisht eliminohet nga serumi me hemodializé ose hemofiltrim. Prandaj terapia
e intoksikimit akut me barin Doreta vetém me hemodializé ose hemofiltrim nuk €shté e
pérshtatshme pér detoksikim.

Terapia urgjente éshté vendimtare tek trajtimi i mbidozimit me paracetamol. Pérkundér mungesés sé
simptomave té hershme té réndésishme, pacientét duhet menjéheré té dérgohen né spital ku mund t€
marrin ndihmén e shpejté mjekésore, ndérsa tek té rriturit dhe adoleshentéve té cilét kan€ marré rreth
7,5 g paracetamol ose mé shumé gjaté 4 oréve t€ méparshme, dhe tek fémijét té cilét kané marré >150
mg/kg paracetamol né 4 orét e méparshme duhet té aplikohet lavazha e stomakut. Pérqéndrimi i
paracetamolit né gjak duhet t€ pércaktohet kur t€ kalojné€ 4 oré pas mbidozimit qé t€ mund té
vlerésohet rreziku nga zhvillimi i démtimit t€ mélgisé (pérmes nomogramit t€ mbidozimit me
paracetamol). Mund té kérkohet administrimi i metionés orale ose N-acetilcisteine intravenoze (NAC),
té cilat mund té kené efekt t€ dobishém deri né t€ paktén 48 oré pas mbidozés. Aplikimi i N-
acetilcisteinit intravenoz (NAC) €shté mé i dobishém kur fillon né afatin prej 8 oréve pas futjes s€
dozés sé madhe. Megjithaté, NAC duhet t€ jepet edhe pse kané kaluar mé shumé se 8 oré pas futjes sé
dozés s€ madhe dhe t€ vazhdohet me aplikimin e tij gjaté gjithé terapis€. Terapia NAC duhet t€ fillojé
urgjentisht kur dyshohet né mbidozimin e madh. Duhet té jané né dispozicion masat e pérgjithshme
mbéshtetése.

Pa marré€ parasysh sasin€ e lajméruar t€ paracetamolit t&€ pérdorur, antidotét pér paracetamol, NAC,
duhet té pérdoren né ményré orale ose intravenoze, sa mé par€, nése éshté e mundshme né afatin prej 8
oréve pas pérdorimit t&€ dozés s€ madhe.
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5. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE
5.1 Karakteristikat farmakodinamike karakteristike

Grupi farmakoterapeutik: Analgjetik, opioidét né kombinim me analgjetikét joopioid, tramadoli dhe
paracetamoli, ATC kodi: N02AJ13

Analgjetikét

Tramadoli éshté analgjetik opioid i cili vepron né sistemin nervor gendror.

Tramadoli €shté agonist i pastért joselektiv y, 6 dhe receptoré opioid k, me afinitet mé t€ madhé pér
receptorét L. Mekanizmat tjer€ t€ cilét marrin pjes€ n€ veprimin e tij analgjetik jan€ ndalues té
térheqjes neuronale t€ noradrenalinés dhe lirimit t€ shtuar t€ serotoninés. Tramadoli ka efekt antitusik.
Pér dallim prej morfinés, n€ njé game té gjeré t€ dozave analgjetike, tramadoli nuk ka efekt depresiv
né funksionin respirator. Ngjajshém me két€, motiliteti gastrointestinal nuk €shté i ndryshuar. Efektet
kardiovaskulare jan€ kryesisht t€ buta. Konsiderohet se fuqia e tramadolit pérbén njé t€ dhjetén deri
njé t€ gjashtén e fuqisé sé morfinés.

Mekanizmi i veprimit
Mekanizmi preciz i cilésive analgjetike n€ paracetamol nuk ésht€ i njohur dhe mund té pérfshijé
veprimin gendror dhe periferik.

Bari Doreta €shté i klasifikuar si analgjetik i hapit t€ II n€ shkallén e dhimbjes né WHO, prandaj
mjeku duhet ta aplikojé né pérputhje me ké&té.

5.2 Karakteristikat farmakokinetike

Tramadoli aplikohet n€ formé racemike, ndérsa format [-] dhe [+] t€ tramadolit dhe metabolitét e tij
M1, mund t€ zbulohen né gjak. Edhe pse tramadoli shpejt resorbohet pas aplikimit, resorbimi i tij
&sht€ mé i ngadalshém (ndérsa gjysmékoha e eliminimit mé e gjaté) se sa qé €shté rasti tek
paracetamoli.

Pas dozés orale t€ vetme té tabletave tramadol/paracetamol (37,5 mg/325 mg) plazma pik e
pérgéndrimit prej 64,3/55,5 ng/ml [(+)-tramadol/(-)-tramadol] dhe 4,2 ug/ml (paracetamol) arrihet pas
1,8 h [(+)-tramadol/(-)-tramadol] dhe 0,9 h (paracetamol) respektivisht. Gjysmékoha e eliminimit ti,
&sht€ 5,1/4,7 h [(+)-tramadol/(-)-tramadol] dhe 2,5 h (paracetamol).

Studimi i farmakokinetikés tek vullnetarét e shéndoshé pas doz€s sé vetme dhe doz€s sé pérséritur t&
aplikimit oral t& barit Doreta, nuk jané vérejtur ndryshime t€ réndésishme klinike t€ parametrave
kinetike t€ dy substancave active né krahasim me parametrat e supstancave aktive kur pérdoren né
ményré t€ pavarur.

Resorbimi

Tramadoli racemik shpejt dhe gati se n€ térési resorbohet pas aplikimit oral. Biodisponueshméria
absolute mesatare e doz€s s€ vetme prej 100 mg éshté péraférsisht 75%. Pas aplikimit t€ pérséritur,
biodisponueshméria rritet dhe arriné péraférsisht 90%.

Pas aplikimit t€ barit Doreta, resorbimi i barit Doreta éshté gati i plot€ dhe kryesisht ruhet né zorrén e
vogél. Plazma pik e péqéndrimit t€ paracetamolit arrihet gjaté€ njé or€ dhe nuk modifikohet me

aplikimin e njékohshém té tramadolit.

Aplikimi oral i barit Doreta me ushqim nuk ka efekt t€ réndésishém klinik né pérqéndrimin maksimal
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né plazmé ose shkalla e resorbimit as té tramadolit as t€ paracetamolit. Bari Doreta mund t€ mirret
pavarésisht nga ushqimi.

Distribuimi
Tramadoli ka afinitet t€ lart€ pér indet (V=203 £ 40 1). Pér proteinat e plazmés lidhet rreth 20%.

Duket se paracetamoli shpérndahet gjerésisht, n€ shumicén e indeve né€ organizém, pérvec indit
yndyror. VEllimi i dukshém i distribuimit &sht€ rreth 0,9 1/kg. Relativisht pjesa e vogél (~20%) e
paracetamolit lidhet pér proteinat e plazmés.

Biotransformimi
Tramadoli intenzivisht metabolizohet pas aplikimit oral. Rreth 30% e dozg€s sekretohet me uriné né
formé t€ medikamentit t&€ pandryshuar, derisa 60% e dozés sekretohet né formé t&€ metabolitit.

Tramadoli metabolizohet pérmes demetilimit O- (i cili katalizohet me enzimin CYP2D6) deri tek
metaboliti M1 dhe pé€rmes demetilimit N- (t€ katalizuar pé€rmes CYP3A) deri tek metaboliti M2. M1
mé tutje metabolizohet me demetilimin N- dhe konjugimin me acid glukuronik. Gjysmékoha e
eliminimit M1 né plazmé éshté 7 oré. Metaboliti M1 ka cilési analgjetike dhe €shté mé i fuqishém se
medikamenti themelor. Pérqéndrimi M1 né plazmé éshté disa here mé i ulét se pérqéndrimi i
tramadolit dhe nuk &shté e sigurté qé kontributi i tij pér efektin klinik t€ ndryshohet tek dozimi 1
shuméfishté.

Paracetamoli kryesisht metabolizohet n€ mél¢i pérmes dy rrugé€ve hepatike kryesore: glukuronidizim
dhe sulfatizim. Mund t€ vijé deri tek ngopja mé e shpejté gjaté dozave mé t€ médha se sa ato
terapeutike. Pjesa e vogé€l (mé pak se 4%) metabolizohet me citokrom P 450 deri te forma
intremediare aktive (N-acetil benzohinonimin) i cili, n€ kushtet normale t€ aplikimit, shpejté
detoksikohet me glutation té reduktuar dhe sekretohet me uriné pas konjugimit me cistein dhe acid
merkaptur. Megjithaté, gjaté mbidozimit masiv, sasia e kétij metaboliti Eshté e shtuar.

Eliminimi
Tramadoli dhe metabolitét e tij kryesisht eliminohen pérmes veshkave.

N¢ krahasim me vlerat tek té rriturit, gjysmékoha e eliminimit t€ paracetamolit €shté 2-3 oré€ tek
adoleshentét, dhe pak mé e gjaté tek t€ posalindurit dhe tek pacientét me cirozé. Paracetamoli
kryesisht eliminohet me dozén-e varur duke formuar derivate glukuro- dhe sulfo-t€ konjuguara. Mé
pak se 9% e paracetamolit eliminohet n€ ményré t€ pandryshuar me uring.

5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné e barit

Nuk éshté realizuar studimi paraklinik me kombinimin fiks (tramadol dhe paracetamol) me gé€llim té
testimit t€ karcinogjenitetit ose efekte mutagjene ose efektet né fertilitetin.

Nuk &shté regjistruar efekti teratogjen i cili mund ti pérshkruhet barit te minjté e vegjél té ciléve né
ményré orale iu éshté dhéné kombinimi tramadol/paracetamol.

Eshté déshmuar qé kombinimi tramadol/paracetamol embriotoksik dhe fetotoksik tek minjté gjaté
aplikimit t€ dozave t€ cilat kan€ gené toksike pér nénén (50/434 mg/kg tramadol/paracetamol), d.m.th.,
8,3 heré mé té médha nga doza terapeutike maksimale tek njerézit. Gjaté késaj doze nuk &shté vérejtur
efekti teratogjen. Toksiciteti pér embrionin dhe fetusin sjell deri tek zvog€limi i masés trupore t&
fetusit dhe rritja e mbingarkuar e brinjéve. Dozat mé t€ vogla, té cilat kan€ shkaktuar efekte toksike
mé pak t€ rénda tek néna (10/87 dhe 25/217 mg/kg tramadol/paracetamol) nuk kané shkaktuar ndon;jé
efekt toksik pér embrionin ose fetusin.
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Rezultatet e testeve standarde t€ mutagjenitetit nuk kané zbuluar ndonjé rrezik gjenotoksik potencial
nga tramadoli tek njerézit.

Rezultatet e testeve t€ karcinogjenitetit nuk tregojné ndonjé rrezik potencial nga tramadoli tek njerézit.

Studimet né kafshé me tramadol, gjaté dozave shumé té larta, kan€ zbuluar efekte né zhvillimin e
organeve, osifikim dhe mortalitet neonatal, t& lidhur me toksicitetin tek néna. Nuk ka pasur ndikim né
performansat reproduktive té fertilitetit dhe né zhvillimin e pasardhésve. Tramadoli kalon pérmes
placentés. Nuk ka pasur ndikim né fertilitet tek meshkujt dhe femrat.

Studimet véllimore nuk kané ofruar d€shmi pér rrezikun gjenotoksik relevant te aplikimi i
paracetamolit gjaté dozave (d.m.th. jotoksike) terapeutike.

Studimet afatgjate me minjté nuk kané ofruar dé€shmi pér efektin tumorogjen relevant gjat€ dozave té
paracetamolit t€ cilat nuk jan€ hepatotoksike.

Nuk jané€ béré studime konvencionale pér vlerésimin e toksicitetit t€ paracetamolit ndaj riprodhimit
dhe zhvillimit pérmes pérdorimit t€ standardeve t€ pranuara aktualisht.

6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE
6.1 Lista e substancave ndihmése

Bérthama e tabletés

Amidon misri i pregjelatinizuar

Natrium amidon glikolat (tip A)
Celulozé mikrokristalore (E460)
Stearat magnezi (E470b)

Film mbéshtjellési
Hipromelozé (E464)
Makrogol 400

Polisorbat 80

Titanium dioksid (E171)
Oksid hekuri i verdhé (E172)
Oksid hekuri i kuq (E172)

6.2 Inkompatibiliteti

Nuk jané t€ njohura.

6.3  Afatii pérdorimit

3 vjet

6.4 Masat e posacme paraprake pér pérdorim
Ky bar nuk kérkon kushte té posagme pér ruajtje.
6.5 Natyra dhe pérmbajtja e ambalazhit

Blister (folie e bardhé PVC/PVDC, folie alumini): 10, 30 dhe 60 film tableta (blister me 10 tableta), né
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kuti.
Né treg nuk mund té gjenden t€ gjitha madhésité e paketimeve.
6.6 Masat e posacme té kujdesit pér asgjésim

Nuk jané€ t€ nevojshme masat e posagme pér asgjésim.

Cdo bar i papérdorur ose mbeturinat duhet t€ asgjésohen né pérputhje me kérkesat lokale.

7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

10 film tableta t&€ mbé&shtjellura
RMA 1817/26/11/2019

30 dhe 60 film tableta t€ mbéshtjellura

RMA 1849/09/12/2019

9.  DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE
10 film tableta t&€ mbéshtjellura

Data e autorizimt té paré: 11/09/2014

Data e ripértrirjes s€ fundit: 26/11/2019

30 dhe 60 film tableta t€ mbéshtjellura

Data e autorizimt té paré: 11/06/2014
Data e ripértrirjes s€ fundit: 09/12/2019

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT
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