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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE Ti BARIT
1. EMRII MEDIKAMENTIT

Naklofen® 75 mg/3 ml tretésiré pér injeksion

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

1 ml tretésiré pér injeksion pérmban 25 mg diklofenak natrium. 3 ml tretésir€ pér injeksion (1 ampulé)
p€rmbajné 75 mg diklofenak natrium.

Substancat ndihmése me efekt t& njohur

- alkool benzilik: 120 mg/3 ml tretésiré

- propilen glikol: tretésir€ 630 mg/3 ml tretésiré
- metabisulfit natriumi: 3 mg/3 ml tretésiré

- natrium: 0,29736 mmol/3 ml tretésiré

Pér listén e substancave ndihmése, shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Tretésiré pér injeksion.
Tretésiré pér injeksion Eshté 1éng 1 kthjellét, pa ngjyré deri né ngjyré t€ verdhé té lehté.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Sémundjet tek té cilat déshirohet t€ arrihet efekti anti-inflamator dhe/ose analgjetik:

- sémundjet inflamatore reumatike: artriti reumatoid, spondilartritisi, artriti juvenil kronik,
artrititet tjer€,

- reumatizmi degjenerativ i nyjeve dhe shpinés: artroza, spondiloza,

- artriti i shkaktuar me kristale: gihti dhe pseudogihti,

- reumatizmi jasht€ nyjeve periartriti, burziti, mioziti, tendiniti, sinoviti,
inflamacionet tjera dhe gjendjet e dhimbshme té pérbérjes muskulore-kockave.

Sl analgjetik, Naklofen jepet te 1éndimet e indeve té buta, te ndérhyrjet e ndryshme stomatologjike, pas

operacioneve, né€ sulme té rénda té migrenés, te dhimbjet renale dhe biliare.

4.2 Dozimi dhe ményra e pérdorimit

Dozimi

Pér supresionin e dhimbjeve t€ forta, 1 ampul€ jepet né ményré intramuskulare njé heré deri né dy
heré né dit€. Posa t€ jeté e mundur, trajtimin duhet vazhduar me formé tjetér t€ medikamentit (tableta
acido-rezistente, tablet me lirim t€ zgjatur, kapsulat, supozitoré).

Né kolika t€ veshkéve, injeksioni i dyté€ mund t€ jepet 30 minuta pas té parit.

Efektet anésore mund t€ minimizohen me dozén mé t& ulét efektive gjaté periudhés mé té shkurtér
kohore pér kontrollin (¢lirimin) e simptomeve (shih seksionin 4.4).

Pacientét me démtim té veshkave
Medikamenti duhet t€ pérdoret me kujdes tek pacientét me démtim t€ veshkave (shih seksionin 4.4).
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Pacientét me démtim té mélgisé
Medikamenti duhet t€ pérdoret me kujdes tek pacientét me ¢rregullim té funksionit t& mélgisé (shih
seksionin 4.4).

Personat e moshuar
Rekomandohet qé diklofenak natriumi t€ pérdoret né dozén efektive mé t& vogél t€ mundshme (shih
seksionin 4.4).

Popullata pediatrike
Naklofen éshté i kundérindikuar tek fémijét (shih seksionin 4.3).

Meényra e pérdorimit
Pérdorim intramuskular.

Nuk rekomandohet g€ ky bar t€ pérzihet me barna t€ tjera né t€ njéjtén shiringg.
4.3 Kundérindikacionet

- Ndjeshméria né€ substancat active, metabisulfit natriumi ose substancat ndihmése té theksuara
né seksionin 6.1.

- Si edhe medikamentét tjeré jo-steroide anti-inflamatore (NSAID-i), diklofenak &shté
kundérindikuar tek pacientét te té cilét ndjeshméria né salicilate dhe NSAID tjeré kané
shkaktuar astmén bronkiale, urtikariné ose rinitisin.

- Démtimi i réndé i mélgisé ose veshkéve (shih seksionin 4.4).

- Tremujori i fundit i shtatz€nisé (shih seksionin 4.6).

- Ulgera aktive e stomakut ose e zorréve, gjakderdhja ose perforacioni.

- Historia e gjakderdhjes gastrointestinale ose perforacioni né terapin€ e méparshme me NSAID.

- Ulgera peptike acktive ose rekurente/hemoragjia n€ historin€ e sémundjes (dy ose mé& shumé
episode t€ qarta t€ gjakderdhjes ose ulceracionit t€ provuar).

- Insuficienca kongjestive e provuar e zemrés (NYHA II-1V), sémundja ishemike e zemrés,
sémundjet periferike té arterieve dhe/ose s€émundja cerebrovaskulare.

Injeksionet nuk jané t€ pérshtatshme pér fémijét.
4.4 Paralajmérimet e posacme dhe masat e kujdesit gjaté pérdorimit té¢ medikamentit

Paralajmérimet e pérgjithshme

Efektet anésore mund t€ reduktohen né minimumin e pérdorimit t€ dozés mé té ulét né periudhén mé
té shkurtér kohore t& nevojshme pér kontrollin e simptomave (shih seksionin 4.2 dhe GI dhe rreziget
kardiovaskulare mé posht¢).

Né bazé té t€ dhénave medicinale elementare, kujdesi €shté i nevojshém tek personat e moshuar.
Posagérisht rekomandohet pérdorimi i doz€s mé t€ ulét efikase tek pacientét e dobét t&€ moshuar ose
tek ata me peshé trupore té voggl.

Si edhe tek pérdorimi i NSAID-eve tjeré, mund té vijé deri te paraqitja e reaksioneve alergjike, duke
pérfshiré reaksionet anafilaktike/anafilaktoide, gjithashtu edhe tek personat t€ cilét mé herét nuk iu
kané ekspozuar medikamentit. Edhe reaksionet e hipersensitivitetit mund ta pérparojné né€ sindromén
Kounis, njé reaksion alergjik serioz ky q€ mund t€ rezultojé n€ infarkt miokardi. Paraqitja e
simptomave té reaksioneve té€ tilla mund t’i pérfshijé dhimbjet e gjoksit q€ paraqiten né lidhje me
ndonjé reaksion alergjik ndaj diklofenakut.
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N¢é sémundjet infektive duhet marr€ parasysh efektet antiinflamatore dhe antipiretike t€ diklofenak
natriumit, ngase mund ti fshehin simptomet e késaj sémundje.

Pérdorimi i Naklofen njékohésisht me NSAID-e, pérfshiré edhe frenuesit selektiv té
ciklooksigjenazés-2, duhet té€ shmanaget pér shkak t€ mungesé€s s€ déshmive té cilét tregojné
pérparésité sinergjike dhe potencialin aditiv t€ efekteve anésore.

Instruksionet pér injeksion intramuskular duhet té respektohen né ményré t€ rrepté pér té parandaluar
efektet e padéshirueshme né vend té injeksionit, q¢ mund t€ sjell€ te dobésimi i muskulit, paraliza e
muskujve, hipoestezioni dhe nekroza n€ vend t€ injeksionit.

Efektet gastrointestinale

Gjakderdhja gaastrointestinale, ulceracioni ose perforacioni, t€ cilét mund té€ jené fatal, jané lajméruar
gjaté terapis€ me t€ gjithé medikamentét e grupit NSAID né cilén do periudhé té trajtimit, me ose pa
simptome paralajméruese ose ngjarje anésore gastrointestinale né historin€ e sémundjes. Me pasoja
serioze afatgjate lajmérohen tek personat e moshuar. Nése gjaté kohés s€ pérdorimit t& diklofenak
vjen deri te gjakderdhja gastrointestinale ose ulgerave, duhet t€ ndérprehet pérdorimi i kétij
medikamenti.

NSAID, duke pérfshiré diklofenakun, mund t€ asocohen me rrezikun e shtuar nga rrjedhja
anastomotike gastro-intestinale. Rekomandohet mbik&qyrje e afért mjekésore dhe kujdes kur
diklofenaku pérdoret pas operacionit gastrointestinal.

Si edhe gjaté pérdorimit té té gjithé NSAID-eve, pérfshiré edhe diklofenak, éshté e domosdoshme
mbikqyrja me kujdes e mjekut, me ¢rast kujdes t€ posagém duhet fokusuar né pérshkrimin e
diklofenak pacientéve me simptome t€ cilét tregojné né ¢rregullimet gastrointestinale ose me
ulceracionet gastrike ose intestinale, gjakderdhjen ose perforacion né historiné e s€émundjes (shih
seksionin 4.8).

Rreziku nga gjakderdhja GI, ulgerat ose perforacioni rritet me rritjen e dozés s€ NSAID-it, dhe tek
pacientét me ulceré né historiné e s€mundjes, posacérisht nése jané pércjellé me komplikimet né
formé té hemoragjis€ ose perforacionit(shih seksionin 4.3). Tek personat e moshuar éshté rritur
frekuenca e reaksioneve anésore né NSAID-e, posacérisht gjakderdhja gastrointestinale dhe
perforacionet, t€ cilat mund t€ jen€ fatale.

Pér ta zvogéluar rrezikun nga toksiciteti GI tek pacientét me ulgeré né historin€ e s€émundjes,
posacérisht nése jan€ pércjellur me komplikimet né formé t€ hemoragjisé ose perforacionit, si edhe
tek personat e moshuar, terapiné duhet filluar dhe mirémbajtur me dozén efikase mé té ulét.

Terapia e kombinuar me efekt protektiv (p.sh. misoprostoli ose frenuesit e pompés protonike) duhet té
shqyrtohen te kéta pacienté, si edhe tek pacientét té cilét kérkojné pérdorimin e njékoh&shém té
medikamenteve té cilat pérmbajné doza t€ vogla té acidit acetilsalicik, ose medikamenteve tjera pér té
cilat ekziston probabiliteti se shtojné rrezikun nga crregullimet gastrointestinale (shih seksionin 4.5).

Pacientét me toksicitet gastrointestinal né historiné e sémundjes, posagérisht personat ¢ moshuar,
duhet t€ késhillohen ta lajmérojné dukuring e cilit do simptom t€ pazakonshém abdominal
(posagérisht gjakderdhjen gastrointestinale). Rekomandohet kujdes tek pacientét t€ cilét njékohésisht
marrin medikamentet t€ cilat mund ta shtojné rrezikun nga paraqitja e gjakderdhjes dhe ulgerave, sig
jané kortikosteroidét pér pérdorimin sistemik, medikamentet antikoagulative si¢ éshté varfarin,
frenuesit selektiv t€ rimarrjes sé serotonin€s (SSRI) ose medikamentet antiagregacionit sikur acidet
acetilsalicilike (shih seksionin 4.5).
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Nevojitet mbikqyrja medicinale e kujdesshme dhe kujdes tek pacientét me kolitisin ulgeroz ose
sémundjen e Krohn-it pér shkak t€ pérkeqésimit t€ mundshém té gjendjes sé€ tyre (shih seksionin 4.8).

Efektet né mélgi
Nevojitet pércjellja e rregullt e pacientit me démtim t€ funksionit t€ mélgisé né rast t€ pérshkrimit t&
diklofenakit, ngase mund t€ vij€ deri te pérkeqésimi i gjendjes sé tyre.

Si edhe tek NSAID-et tjeré, pérfshiré diklofenakin, mund té vij€ deri te rritja e vlerave t& njérit ose mé
shumé enzimeve t€ mél¢is€. Gjaté terapis€ afatgjate me diklofenak, rekomandohet pércjellja e rregullt
e parametrave t€ funksionit t€ mélcisé, si masa t€ kujdesit. N&se vlerat e rritura té€ mél¢is€ vazhdojné
ose rriten, nése ekzistojn€ shenjat klinike ose simptomet e démtimit té funksionit té¢ mél¢is€ ose ka
ardhur deri te paraqitja e reaksioneve tjera (eozinofilia, skugja), pérdorimi i diklofenakit duhet té
ndérpritet. Gjaté kohés s€ pérdorimit t€ diklofenakit mund t& lajmérohet hepatitisi pa simptomin
prodromal.

Kujdes nevojitet tek pacientét té cilét e kan€ porfiriné hepatike, ngase diklofenaki &shté “shkrehés”
potencial pér sulm.

Efektet né veshka

Duke marr€ parasysh se pas pérdorimit t&€ medikamenteve nga grupi i NSAID-eve, pérfshiré edhe
diklofenakin mund té vij€ deri te retencioni i Iéngjeve dhe paraqitja e edemit rekomandohet kujdes i
posacém tek pacientét me démtim t€ funksionit t€ zemrés ose veshkave, pacientét me hipertension né
historin€ e s€mundjes, tek personat e moshuar, tek pacientét né terapin€ e njékohéshme me diuretikét
ose medikamentet t€ cilat mund t€ ndikojné duksh&€m né funksionin e veshkave dhe tek pacientét me
volum dukshém t€ zvoggluar té Iéngjeve ekstracelulare nga cila do arsye, p.sh. para ose gjaté
operacioneve t€ médha kirurgjike (shih seksionin 4.3). Né& kéto raste gjaté pérdorimit t& diklofenakit,
si masé e kujdesit rekomandohet pércjellja e funksionit t€ veshkave. Ndérpreja e terapisé zakonisht
pércillet me pérmir€simin deri né gjendjen e cila ka gqené para fillimit té terapisé.

Efektet kardiovaskulare dhe cerebrovaskulare

Eshté i domosdoshém monitorimi adekuat dhe késhillimi i pacientéve me hipertension dhe/ose
insuficiencén kongjestive t€ buté deri n€ mesatare t€ zemrés né historiné e s€mundjes, meqé jané
lajméruar rastet e retencionit t€ léngjeve dhe edemit t€ lidhur me terapiné e NSAID-eve.

Studimi klinik dhe t€ dhénat epidemiologjike tregojné se pérdorimi i diklofenakit, posagérsiht né doza
té larta (150 mg né dit€) dhe gjaté periudhés s¢ gjaté, mund té lidhet me rritjen e rrezikut nga ngjarjet
arteriale trombotike (p.sh. infarkti i miokardit ose sulmi né tru).

Pacientét me faktor t€ rénd€sishém té rrezikut pér paraqitjen e ngjarjeve kardiovaskulare (p.sh.
hipertensioni, hiperlipidemia, diabeti melitus, pirja e duhanit) duhet ta pérdorin diklofenak vetém pas
vlerésimit t&€ kujdesshém.

Duke marr€ parasysh se rreziku pér paraqitjen e ngjarjeve kardiovaskulare rritet me rritjen e dozés dhe
me kohézgjatjen e terapisé€, éshté e domosdoshme qé terapia t€ zgjaté sa mé pak duke pérdoré dozén
efikase ditore sa mé t€ vogél. Nevojitet qé periodikisht pérséri té pércillet nevoja e pacientit pér terapi
simptomatike, si dhe pérgjigja ndaj terapisé.

Pacientét duhet t€ qéndrojné vigjilenté ndaj shenjave dhe simptomave té reaksioneve serioze
arteriotrombotike (p.sh. dhimbjet e gjoksit, frymémarrje t€ véshtirésuar, dobési ose té folur t&
paqart€), té cilat mund t€ paraqiten pa paralajmérim. Pacientét duhet t€ udhézohen qé né rast t€ ndonjé
reaksioni té till¢ t€ kontaktojn€ me ndonjé mjek menjéheré.

Efektet né lékuré dhe indin nénlékuror
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Reaksionet né 1€kur€, ndonjéheré fatale, pérfshiré dermatitisin eksfoliativ, sindromi Stevens-Johnson
dhe nekrolizén epidermale toksike, jané lajméruar shumé rrallé t&€ shogéruar me pérdorimin e NSAID-
eve (shih seksionin 4.8). Si duket pacientét jané né rrezikun mé t€ madhé né fillim té terapisé, né té
shumtén e rasteve kéto reagime jan€ gjat€ muajit té par€ t& terapis€. Terapia me medikamentin
Naklofen duhe té ndérpritet kur t€ lajmérohen shenjat e para té skugjes né 1€kuré, lezionet e mukozés
ose cilat do shenja t€ ndjeshmérisé.

Efektet hematologjike
Pérdorimi i Naklofen rekomandohet vetém pér trajtim afatshkurtér. Gjaté terapis€ s€ vazhdueshme me
diklofenak rekomandohet t€ pércillet pasqyra e gjakut.

Si edhe NSAID-et tjeré, diklofenak mund ta frenojé né ményré reverzibile grumbullimin e trombit.
Rekomandohet t€ pércillen me kujdes pacientét me ¢rregullimet e hemostazés.

Astma para-ekzistuese

Tek pacientét me astmé, rinitisi alergjik sezonal, &njtjen e mukozés s€ hundés (p.sh. polipi i hundés),
sémundjet opstruktive t& mushkérive ose infeksionet kronike té traktit respirator (posacérisht nése
jang té lidhur me simptomet e ngjajshme me rinitisin alergjik), sepse paraqitja ¢ shpeshté e
reaksioneve anésore né NSAID-e né krahasim me pacientét tjeré, si¢ €shté egzacerbacioni i astmés (e
ashtuquajtura jotoleranca né analgjetik/astma e shkaktuar me analgjetik), edemi Quincke ose urtikaria.
Pér kété arsye tek kéta pacienté nevojitet kujdes i posagcém (gatishmeéria pér té reaguar shpejté). Kjo
ka t€ b&j€ edhe me pacientét té cilét jané alergjik né substancat tjera, p.sh. me reaksionet e I€kurgs,
pruritusin ose urtikaring.

Kujdes i posag€m rekomandohet kur Naklofen pérdoret n€ ményré parenterale te pacientét me astmé,
pasi g€ simptomet mund té pérkeqésohen.

Bencil alkooli

3 ml tretésiré Naklofen (1 ampulé) pérmban 120 mg benzil alkool.

Benzil alkooli mund t€ shkaktoj€ reaksione alergjike. Véllimet e larta duhet t€ pé€rdoren me kujdes dhe
vetém nése &shté e domosdoshme, veganérisht tek graté shtatzéna dhe ato g€ e ushqejné fémijén me
gji, si dhe tek pacientét me démtim té mélgisé apo veshkave, pér shkak té rrezikut nga akumulimi dhe
toksiciteti (acidoza metabolike).

Metabisulfitet
Metabisulfitet mund té shkaktojné rrall€ reagime t€ rénda t€ ndjeshmérisé dhe bronhospazém.

Natriumi
Ky produkt mjekésor pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér dozé€, q€ do té thot€ se né thelb
&shté "pa-natrium'.

4.5 Ndérveprimi me medikamentet tjera dhe llojet tjera té ndérveprimit

Litiumi: Tek pérdorimi i njékohshém, diklofenak mund t€ shkaktoj€ rritjen e pérqéndrimit té litiumit
né plazmé. Késhillohet té pércillet pérqéndrimi i litiumit né serum.

Digoxini: Tek pérdorimi i njékohshém, diklofenak mund té shkaktojé rritjen e pérqéndrimit t&
digoksinés né plazmé. Késhillohet t& pércillet pérqéndrimi i digoksinés né serum.

Diuretikét dhe medikamentet antihipertenzive: Si edhe NSAID-et tjeré, pérdorimi i njékohshém i
diklofenak me diuretikét dhe medikamentet antihipertensive (p.sh. bllokuesit-beta, frenuesit ACE )
mund ta zvogélojné efektin e tyre antihipertensiv. Prandaj rekomandohet kujdes tek pérdorimi i
njékohshém 1 tyre dhe pércjellja periodike e tensionit t&€ gjakut, posacérisht tek personat e moshuar.
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Pacientét duhet t€ jen€ té hidruar né ményr€ adekuate me ¢’rast rekomadohet t&€ pércillet funksioni i
veshkave pas marrjes sé terapisé sé njékoh€shme dhe periodikisht pas asaj, posagérisht tek pérdorimi i
njékohéshém me diuretikét dhe frenuesit ACE, pér shkak rrezikut t€ shtuar nga nefrotoksiciteti.

Medikamentet qé dihet se shkaktojné hiperkalemi: Trajtimi i njékohshém me diuretiké qé kursejné
kalium, ciklosporing, takrolimus apo trimetoprim mund t€ shogérohet me rritje t€ niveleve t€ kaliumit
né serum, t€ cilat, pér kété arsye, duhet t€ monitorohen shpesh (shih pjesén 4.4).

NSAID-ét tjeré dhe kortikosteroidet: Pérdorimi i njékoh&€shém i diklofenak dhe NSAID-eve tjeré
ose kortikosteroidéve mund t’a rrit€ rrezikun nga efektet an€sore gastrointerstinale (shih seksionin
4.4).

Antikoagulantét dhe antitrombocitét: Rekomandohet kujdes tek pérdorimi i njékohshém pér shkak
té rrezikut t€ shtuar nga gjakderdhja (shih seksionin 4.4). Edhe pse duket se testimet klinike nuk kané
treguar se diklofenak ndikon né€ aktivitetin e medikamenteve antikoagulante, jané paraqitur rastet e
izoluara té rrezikut t€ shtuar pér paraqitjen e hemoragjisé tek pacientét t€ cilét njékohé&sisht kané marré
diklofenak dhe medikament antikoagulanté. P&r kété arsye, €shté e domosdoshme té pércillet me
kujdes tek kéta pacient€.

Frenuesit selektiv pas rimarrjes sé serotoninés (SSRI): Pérdorimi i njékoh&€shém i NSAID-&ve
sistemik, pérfshiré diklofenak, SSRI mund ta rrité rrezikun nga gjakderdhjet gastrointestinale (shih
seksionin 4.4).

Antidiabetikét: Studimet klinike kané treguar se diklofenak mund t€ pérdoret njékohé&sisht me
antidiabetikét oral pa ndikim né efektet e tyre klinike. Megjithaté, jané paraqitur rastet e izoluara t&
paragqitjes sé€ hipoglikemisé dhe hiperglikemisé t€ cilét kan€ ké€rkuar ndryshime né dozimin e
antidiabetikéve gjaté terapis€ me diklofenak. Prandaj si masé e kujdesit rekomandohet pércjellja e
vlerave t€ glukozés né gjak, si masé e kujdesit, gjaté terapisé sé njékoh&shme.

Probenecidi: Produktet mjekésore q€ pé€rmbajné€ probenecid mund ta vonojné€ ekskretimin e
diklofenakut.

Metotreksati: Diklofenak mund ta frenoj€ klirens metotreksatin renal tubular n€ até ményré duke
rritur pérqéndrimin e metotreksatit. Rekomandohet kujdes nése NSAID-i, pérfshiré edhe diklofenak,
pérdoret mé pak se 24 oré para terapis€ me metotreksat, sepse mund t€ vijé deri te rritja e pérqéndrimit
té metotreksatit né gjak dhe rritja e toksicitetit té tij.

Ciklosporina: Diklofenak, si edhe NSAID-ét tjeré, mund ta rrité nefrotoksicitetin e ciklosporinés pér
shkak té efektit né prostaglandinén e veshkave. Prandaj rekomandohet pérdorimi i dozave mé t€ vogla
té diklofenak tek pacientét té cilét nj€kohésisht marrin ciklosporiné.

Medikamentet kinolike antibakteriale: Jané paraqitur rastet e izoluara té konvulzioneve tek
pérdorimi i njékohéshém i kinolin€s dhe NSAID-eve.

Fenitoina: Gjaté pérdorimit té njékohéshém té fenitoinés me diklofenak, rekomandohet té pércillet
pérgéndrimi i fenitoin€s né plazmé, pér shkak té rritjes s€ pritshme t€ ekspozimit té fenitoinés.

Kolestipoli dhe kolestiramina: Kéto medikamente mund té indukojné shtyrjen ose reduktimin e
resorbimit té diklofenak. Prandaj rekomandohet g€ diklofenak té merret s€ paku njé oré para ose 4 — 6
oré pas marrjes t€ kolestipolit/kolestiraminit.

Frenuesit e fugishém CYP2C9: Rekomandohet kujdes gjaté pérshkrimit té€ njékohéshém té
diklofenak me frenuesit e fugishém CYP2C9 (si¢ jané sulfinpirazoni dhe vorikonazoli), sepse mund té
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vijé deri te rrritja e konsiderueshme e pérgéndrimeve maksimale né plazmé dhe ekspozimi i
diklofenak, si pasojé e frenimit t€ metabolizmit t€ diklofenak.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe laktacioni

Shtatzénia

Frenimi i sintezés s€ prostaglandinés mund t€ ndikoj€ negativisht n€ shtatzé€ni dhe/ose né zhvillimin
embriofetal. T€ dhénat nga studimet epidemiologjike tregojné né ekzistimin e rrezikut t€ shtuar nga
aborti dhe/ose malformacioni i zemrés dhe gastroshiza pas pérdorimit t€ frenuesve t€ sintezes sé
prostaglandinés né€ shtatzé€nin€ e hershme. Rreziku absolut nga malformacionet kardiovaskulare ka
gené i rritur mé pak se 1% né péraférsisht 1,5%.

Besohet se rreziku rritet me rritjen e doz€s dhe kohézgjatjen e terapisé. Tek kafshét eksperimentale,
pérdorimi i frenuesve t€ sintezés sé prostaglandinés ka rezultuar me rritjen e humbjes
postimplantacionale dhe letalitetin embriofetal.

Pérveg késaj, frekuenca e rritur e malformacioneve t€ ndryshme, pérfshiré edhe ato kardiovaskulare,
jané paragqitur tek kafshét eksperimentale t€ cilave iu €shté dhéné frenuesi i sintezEs sé
prostaglandinés gjaté kohés s€ organogjenezes. Gjaté tremujorit t€ paré dhe t€ dyté té shtatzénisé.
Diklofenak natriumi nuk duhet t€ jepet pérvec nése ésht€ mé se e nevojshme. Nése diklofenaki
aplikohet tek graté t€ cilat provojné t€ mbesin shtatzé€né ose gjaté kohés sé tremujorit té€ paré té
shtatzénisé, duhet t€ pérdoret doza mé e vogél dhe kohézgjatja e terapisé té€ shkurtohet né minimum.

Gjaté kohés sé€ tremujorit t€ paré t&€ shtazénisé, t& gjithé frenuesit e sintezés s€ prostaglandinés tek

fetusi mund t€ sjellin deri te:

- toksiciteti kardiopulmonar (me mbylljen e parakoh&€shme t€ ductus arteriosus dhe
hipertensionin e mushkérive),

- ¢rregullimi i funksionit t€ veshkave i cili mund ta pérparoj€ deri te insuficienca renale me
oligohidramnion;

tek néna dhe neonatusi, n€ fund té shtatzénis€ mund t€ sjellin deri te:

- vazhdimi i mundshém i kohés sé gjakderdhjes, efektit antiagregacional i cili mund té paraqitet
madje edhe tek pérdorimi i dozave shumé té vogla

- frenimin e kontrakcionit t€ mitr€s, qé sjell deri te lindja e zgjatur ose e vonuar.

Si pasojé, Naklofen éshté i kundérindikuar gjaté tremujorit t€ treté t& shtatz€nisé.

Ushqyerja me gji

Si edhe NSAID-et tjer€, diklofenak né sasi t€ vogla sekretohet n€ qumeéshtin e nénés. Pér kété arsye,
pér ta shmangur efektin anésor potencial né t€ posalindurit nuk rekomandohet pérdorimi i diklofenak
gjaté t€ ushqyerit me gji.

Fertiliteti

Si edhe NSAID-¢Et tjeré, diklofenak mund té ndikojé né fertilitetin tek graté, prandaj nuk
rekomandohet pérdorimi tek ato t€ cilat déshirojné t€ mbesin shtatézéné. Tek graté té cilat kané
véshtirési né fillim t€ shtatz&nis€ ose iu jané nénshtruar testimit t€ shkakut t€ sterilitetit duhet
shqyrtuar ndérprerjen e diklofenak.

4.7 Ndikimi né aftésité gjaté drejtimit té automjetit dhe pérdorimit té makinave

Naklofen ka ndikim t€ vogél ose mesatar né aftésité gjaté drejtimit t€ automjetit dhe pérdorimit té
makinave.

Pacientét té cilét ndjejné pengesa vizuale, vertigo, somnolencé, pengesa né nivelin e sistemit nervor
gendror, duhet t€ késhillohen g€ t€ mos drejtojné automjetet, dhe as t& pérdorin makinat.
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4.8 Efektet anésore

Efektet anésore t€ cilat mund t€ lajmérohen gjaté terapisé me diklofenak jané klasifikuar sipas

frekuencés né kéto grupe:

- shumé shpesh (> 1/10),

- shpesh (> 1/100, deri né€ < 1/10),

- periodike (= 1/1000, deri né < 1/100),
- rrallé (> 1/10,000, deri né < 1/1,000),
- shumé rrall€ (< 1/10000),

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

Efektet anésore mé shpesh t€ vérejtura jan€ t€ natyrés gastrointestinale. Ulgera peptike, perforacioni
ose gjakderdhja GI, ndonjéheré vdekjepruese, mund té lajmérohen posagérisht tek personat e

moshuar, (shih seksionin 4.4).

Shpesh

Periodikisht

Rrallé

Shumé rrallé

E panjohur

Crregullimet e
gjakut dhe
sistemit
limfatik

Anemia (pérfshiré
aneminé
hemolitike dhe
aplastike),
trombocitopenia,
leukopenia,
agranulocitoza

Crregullimet e
sistemit imun

Ndjeshméria,
reaksionet
anafilaktike
dhe
anafilaktoide
(pérfshiré
bronhospazmé
n, hipotension
dhe shokun).

Edemi
angioneurotik
(pérfshiré edemin

e fytyrés)

Crregullimet
psikiatrike

Dezorientim,
depresioni,
pagjumésia,
ankthi, iritabilitet,
crregullimi
psikotik.

Kokédhimbyje,
marramendje

Crregullimet e
sistemit
nervor

Pérgjumje,
lodhje

Parestezione,
¢rregullimi i té
mbajturit né
mend,
konvulsione,
anksiozitet,
tremori,
meningitis
aseptik,
crregullimi i
shqisave t€ shijes,
ngjarjet
cerebrovaskulare.

Crregullimet

Crregullimi i té
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Shpesh Periodikisht | Rrallé Shumé rrallé E panjohur
né nivelin e pamurit, shikimi i
syrit turbulluar,
diplopia
Crregullimet | Vertigo Tinnitus, démtimi
né nivelin e 1 t€ dégjuarit
veshit dhe
gendrés péer
barazpeshé
Crregullimet Palpitacionet, Sindromi
kardiologjike dhimbja né gjoks, | Kounis
insuficienca e
zemrés, infarkti i
miokardit.
Crregullimet Hipertensioni,
vaskulare vaskulitis
Crregullimet Astma Pneumonia
respiratore, (pérfshiré
torakale dhe dispneng)
mediastinale
Crregullimet | T€ pérziera, té¢ | Kapsllék Gastritis, Kolitis (pérfshiré | Ishemijski
gastrointestin | vjella, diarrea, gjakderdhja kolitisin kolitis
ale dispepsioni gastrointestina | hemoragjik dhe
dhimbja né le, egzacerbacioni i
gjoks, hematemeza, kolitisi ulgeroz
flatulenca, diarrea ose s€mundja e
anoreksia. hemoragjike, Crohn), kapsllék,
melena, ulgera | stomatitis
gastrointestina | (pérfshiré€
le me ose pa stomatitis
gjakderdhjet ulgeroz), glositis,
ose crregullimi
perforacionet | ezofageal,
strukturat
intestinale té
ngjajshme me
diafragmén,
pankreatitis.
Crregullimet | Aminotransfer Verdhéza, Hepatitis
hepatobiliare | aza e rritur e hepatitis fulminant dhe
serumit asimptomatik, | insuficienca e
hepatitis akut, | mélgisé
hepatitis
kronik aktiv,
nekroza
hepatocelulare,
holestaza
Crregullimet | Skugje Urtikaria Erupcionet
né nivelin e buloze, ekcemi,
lekurés dhe eritemi, erythema
indit multiforme,
nénlékuror sindromi Stevens-
Johnson,
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Shpesh Periodikisht | Rrallé Shumé rrallé E panjohur
nekroliza
epidermale
toksike (sindromi
Lyell), dermatitis
eksfoliativ,
humbja e flokéve,
reaksioni
fotosenzitiv,
purpura, purpura
alergjike, pruritus
Crregullimet Insuficienca e
né nivelin e veshkave,
veshkave dhe insuficienca akute
sistemit urinar e veshkave,
hematuria,
nefritisi intestinal,
sindromi nefrotik,
nekroza papilare e
veshkave
Crregullimet e | Reaksion né Edema,
pérgjithshme | vendin e nekrozé né
dhe reaksionet | injektimit, vendin e
né vendin e dhimbje né injektimit
pérdorimit vendin e
injektimit,
ngurtésim né
vendin e
injektimit
Infeksione dhe Abces né vendin e | Nekrozé
infektime injektimit n€ vendin
e
injektimit

Testimet klinike dhe t€ dhénat epidemiologjike tregojné se pérdorimi i diklofenak (posacérisht tek
dozat ¢ mé€dha (150 mg né dit€) dhe trajtimit afatgjaté) mund té jet€ e lidhur me rrezikun pak mé té
shtuar nga ngjarjet arteriale trombike (p€r shembull infarkti i miokardit ose sulmi né tru) (shih

seksionet 4.3 dhe 4.4).

Nése vjen deri te efektet serioze anésore, trajtimi duhet té€ ndérpritet.

Paragitja e efekteve anésore

Paraqitja e dyshimeve né efektet anésore pas marrjes s€ lejés pér medikamentin €shté e réndésishme.
Me kété mundésohet pércjellja e vazhdueshme e marrédhénieve té dobive dhe rrezigeve té
medikamentit. Punétorét shéndeté€sor duhet ta lajmérojné secilin dyshim té efekteve anésore ndaj kétij
medikamenti pérmes sistemit nacional pér paralajmérim.

4.9 Mbidozimi

Simptomet
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Nuk ekziston pasqyra klinike tipike e mbidozimit me diklofenak. Mbidozimi mund t€ shkaktojé
simptome si¢ jané:t€ vjella, gjakderdhja gastrointestinale, diarrea, marramendja, tinitusi ose
konvulsionet. Tek gjakderdhja e rénd€, mund t€ paraqitet insuficienca akute e veshkave dhe démtimi i
mélgisé.

Masat terapeutike

Masat terapeutike tek helmimi akut me NSAID-e, pérfshiré edhe diklofenak, kryesisht pérfshijné
masat suportive dhe trajtimin simptomatik. Masat suportive dhe trajtimi simptomatik duhet té
aplikohen tek komplikimet, si¢ jan€ hipotensioni, insuficienca e veshkave, konvulsionet, ¢rregullimet
gastrointestinale dhe depresioni i frymémarrjes.

Masat e posagme, si¢ jané diureza e stimuluar, dializa ose hemoperfuzioni, sigurisht nuk e shpejtojné
eliminimin e NSAID-eve pérfshiré edhe diklofenak sepse né pérqindje té médha lidhen me proteinat e
plazmés dhe kan€ metaboliz€m t€ gjeré.

Nuk ekziston antidoti specifik. Trajtimi ésht€ simptomatik.

5.  TE DHENAT FARMAKOLOGJIKE
5.1 Té dhénat farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: medikamentet antiinflamatore dhe antireumatike, josteroide; ATC kod:
MO1ABOS.

Diklofenak natriumi éshté medikament antiinflamator josteroid me efekte analgjetike, antiinflamatore
dhe antipiretike. Frenon aktivitetin e enzimeve té ciklooksigenazés dhe né€ két€ ményré sintezén e
prostaglandinés. Gjaté trajtimit me diklofenak natrium, éshté vérejtur redukimi i nivelit t&
prostaglandinés né urin€, mukozés gastrike dhe léngut sinovial.

Eshté indikuar pér trajtimin e t& gjitha formave t& sémundjeve reumatike dhe pér lehtésimin e
dhimbjeve té llojeve t€ ndryshme.

5.2 Té dhénat farmakokinetike

Distribuimi

Pérgendrimet e serumit t€ pikut jané arritur pér gjysmé ore.

Diklofenak natriumi lidhet me proteinat e serumit, kryesisht albuminén, né 99%.

Diklofenak natriumi lehté kalon né 1€ngun sinovial, ku arriné 60 deri 70% t€ vlerés sé pérqéndrimit né
serum. Pas 3 deri 6 or€, pérgéndrimet e substancés aktive dhe metabolitéve té saj n€ léngun sinovial
jan€ mé t€ médha se niveli i serumit. Diklofenak natriumi del nga 1€ngu sinovial mé ngadal se sa nga
serumi.

Biotransformimi dhe eliminimi

Gjysméjeta biologjike e eliminimit &shté 1 deri 2 oré. N¢ disfunksionin e buté t& veshkave ose mélgisé
mbetet ¢ pandryshuar.

Praktikisht i gjithé diklofenak natriumi metabolizohet n€ mél¢i, kryesisht me hidroksilacion dhe
metoksilacion. Péraférsisht 70% e diklofenak natriumit sekretohet né€ uriné si metabolite farmakologjik
joaktiv. Vetém 1% sekretohet né jo-t& metabolizuar. Pjesa tjetér e metabolitit sekretohet n€ verdhéz
dhe feces.

Nuk ka ndryshime t€ dukshme né apsorbim, distribuim, metabolizém dhe né eliminim tek pacientét e
moshuar.

5.3 Té dhénat paraklinike té sigurisé
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Studimet e toksicitetit akut tek kafshét laboratorike kané treguar se diklofenak natriumi éshté
substancé relative toksike aktive pas pérdorimit oral, intraperitoneal, intravenoz ose subkutan. Vlerat
LDso kané gen€ mé t€ vogla se 500 mg / kg té peshés trupore: ndérmjet 116 dhe 530 mg / kg t& peshés
trupore tek minjté, ndérmjet 52 dhe 240 mg / kg t& peshés trupore tek minjt€ e médhenj, ndérmjet 100
dhe 157 mg / kg té€ peshés trupore tek lepujt dhe prej 42 deri 59 mg / kg t€ peshés trupore tek genté.
Rezultati sugjeron se minjt€ dhe gent€ jan€ mé t€ ndieshém né efektet toksike t€ diklofenak natriumit
né krahasim me llojet tjera t& kashéve.

Studijmi i toksicitetit kronik pér 6 muaj tek minjté ka treguar se léndimet e traktit gastrointestinal jané
paraqitur né dozén prej 16 mg / kg t€ peshés trupore / né dit€. N& primat, 1€ndimet e traktit
gastrointestinal jané vérejtur vetém tek doza maksimale, d.m.th. 75 mg / kg té peshés trupore/né dité,
té administruar gjaté€ periudhés prej 6 muaj. Dallimet né toksicitet jané sigurisht pasoj€ e dallimit né
metabolizmin e substancés aktive né llojet e ndryshme t€ kafshéve.

Studimet e reproduksionit me diklofenak natriumin nuk kané zbuluar efekte teratogjene tek min;jté,
minjté¢ e médhenj dhe lepujt. Megjithaté, efekti toksik te néna dhe né fetus éshté vérejtur né dozat deri
n€ 20 mg / kg t€ peshés trupore/ né dit€. Frenimi i sintezés sé prostaglandinés pas pérdorimit té
diklofenak natriumit mund ta zgjat€ periudhén e gestacionit.

Diklofenak natriumi nuk ka zbuluar efekte mutagjene ose kancerogjene.

Efektet fototoksike nuk jané vérejtur né studimet in vitro dhe in vivo.

Efektet né testimet joklinike jané vérejtur vetém tek eksponimi i cili konsiderohet mjaft i larté nga
eksponimi maksimal tek njerézit, cka tregon pér réndésin€ e vogél pér pérdorimin klinik.

6. KARAKTERISTIKA FARMACEUTIKE
6.1 Lista e substancave ndihmése

alkool benzilik

propilen glikol (E1520)

metabisulfit natriumi (E223)

hidroksid natriumi (E524)

uj€ pér injeksion

6.2 Inkompatibiliteti

Nuk rekomandohet qé€ ky medikament t€ pérzihet me ndonjé medikament tjetér n€ shiringén e njéjté.
6.3 Afatii pérdorimit

5 vjet.

6.4 Masat e posacme té paralajmérimit gjaté ruajtjes

T€ ruhet né temperaturé deri né€ 25°C.
Ruajeni né paketim origjinal t&€ mbrojtur nga drita.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e ambalazhit
Ampula: 5 ampula prej 3 ml tretésiré pér injeksion, n€ kuti.
6.6 Masat e posacme té kujdesit gjaté asgjésimit

Nuk ka kérkesa t€ posagme.
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