Fletéudhézues: Informacion pér pacientin

MBROTIR L tableta 65 mg

Jodur kaliumi

Lexoni me kujdes kété fletéudhézues pérpara pérdorimit té kétij bari, sepse pérmban

informacion té réndésishém pér ju.

- Ruajeni kété fletéudhézues. Mund t’ju nevojitet ta lexoni pérséri mé voné.

- Nése keni pyetje té métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté vetém pér ju. Mos ua jepni té tjeréve. Mund t’i démtojé ata, edhe nése
simptomat e tyre jané té njéjta me tuajat.

- Nése véreni ndonjé efekt anésor, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Kétu pérfshihet ¢do
efekt i mundshém anésor gé nuk éshté pérmendur né kété fletéudhézues. Shihni seksionin
4,

Cfaré pérmban ky fletéudhézues

Cfaré éshté MBROTIR L dhe pérse pérdoret

Cfaré duhet té dini pérpara se té pérdorni MBROTIR L
Si ta merrni MBROTIR L

Efektet e mundshme anésore

Si ta ruani MBROTIR L

Pérmbajtja e paketés dhe informacione té tjera

ogakrwdE

1. Cfaré éshtée MBROTIR L dhe pérse pérdoret

Cfaré éshté MBROTIR L

MBROTIR L pérmban 1éndén vepruese “jodur kaliumi”. Joduri i kaliumit &shté njé komponim
kimik, medikament dhe shtesé ushgimore.

Joduri i kaliumit éshté njé agjent bllokues i tiroides gé pérdoret pér té parandaluar démtimin e
shkaktuar nga jodi radioaktiv.

Pérse pérdoret MBROTIR L
MBROTIR L pérdoret né rastet e aksidenteve bérthamore ose aksidenteve té reaktoréve
bérthamoré, pér té parandaluar pérthithjen e jodit radioaktiv nga tiroidja.

NEé rastin e aksidenteve té reaktoréve bérthamoré, mund té keté ¢lirim té jodit radioaktiv. Nése
ndodh kontaminimi, jodi radioaktiv pérthithet nga tiroidja. Pérthithja e jodit radioaktiv nga
tiroidja parandalohet nga marrja e jodit joradioaktiv (p.sh. né formén e jodurit t& kaliumit)
pérpara ose gjaté kontaminimit.

Si funksionon MBROTIR L

Kur merret nga dikush gé éshté ekspozuar ndaj jodit radioaktiv, joduri i kaliumit mund té
parandalojé démtimin né gjéndrén tiroide duke e ngopur até me jod joradioaktiv, duke bllokuar
né kété ményré marrjen e jodit radioaktiv nga ajri, uji, quméshti dhe burime té tjera té
kontaminuara.



2.  Cfaré duhet té dini pérpara se té pérdorni MBROTIR L

Duhet té lexoni fletéudhézuesin e paketimit té té gjitha produkteve mjekésore gé do té merren
bashkérisht me MBROTIR L pérpara fillimit té trajtimit me MBROTIR L.

Mos e merrni MBROTIR L:

- nése jeni alergjik ndaj jodurit té kaliumit ose ndaj ¢do pérbérési tjetér té kétij bari, té
pérmendur né seksionin 6. Nése mendoni se mund té jeni alergjik, késhillohuni me mjekun
tuaj.

- nése keni njé sémundje autoimune qé pérfshin té kruara dhe flluska né l1ékuré (dermatitis
herpetiformis van Duhring)

- nése keni tiroide mbiaktive, gé prodhon hormone té tepérta té tiroides (hipertireozé).

- nése keni njé ¢rregullim té mureve té enéve té gjakut (vaskulit hipokomplementemik)

Nése ndonjéra nga kéto pika lidhet me ju, mos pérdorni MBROTIR L. Flisni me mjekun tuaj
nése jeni i/e pasigurt.

Paralajmérime dhe pérkujdesje paraprake

Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara pérdorimit t¢ MBROTIR L nése:

- keni njé tumor malinj né tiroide apo nése mjeku juaj supozon se keni njé té tillé,

- keni ngushtim té trakesé (gé shkakton probleme me frymémarrjen). Pérdorimi i MBROTIR
L mund ta pérkeqésojé kété problem,

- po trajtoheni ose jeni trajtuar mé paré pér probleme me tiroiden,

- keni njé problem specifik me tiroiden tuaj, t€ quajtur autonomi e tiroides, dhe nuk jeni
duke marré trajtim pér té,

- keni probleme me veshkat.

- keni probleme ose po merrni trajtim pér probleme té gjéndrave mbiveshkore,

- po vuani nga dehidratimi ose ngérci pér shkak té nxehtésisé sé larté,

- po merrni ndonjérén nga barnat e renditura né€ seksionin “Barna t€ tjera dhe MBROTIR L.

Nése ndonjé prej rasteve t& mésipérme vlen pér ju, flisni me mjekun tuaj pérpara fillimit
té trajtimit.

Fémijét
Foshnjat disa javéshe duhet té vizitohen nga mjeku sa mé paré té jeté e mundur pas marrjes sé
MBROTIR L, né ményré gé funksioni i tiroides sé tyre té monitorohet nga afér.

Barna té tjera dhe MBROTIR L

Tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke pérdorur ose keni pérdorur sé fundmi apo
mund té pérdorni barna té tjera. Arsyeja éshté se MBROTIR L mund té ndikojé né ményrén e
funksionimit té disa barnave té tjera. Gjithashtu, disa barna té tjera mund té ndikojné né ményrén
e funksionimit t¢ MBROTIR L.

Né vecanti, i thoni mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ndonjé prej medikamenteve

té méposhtme:

- medikamente gé pengojné funksionin e tiroides; kur merren njékohésisht me MBROTIR L,
duhet té monitoroheni nga afér nga njé mjek,



- captopril ose enalapril; kéto medikamente mund té shkaktojné rritje té niveleve té kaliumit
né gjak,

- quinidine; efekti i quinidines né zemér rritet nga MBROTIR L,

- diuretiké kursyes t€ kaliumit (“shkarkues’) si amiloride ose triamterene; kéto medikamente
mund té shkaktojné nivele té rritura té kaliumit né gjak.

Pérdorimi i MBROTIR L mund té ndikojé terapiné me radiojod dhe rezultatet e testeve té
tiroides.

Shtatzénia dhe ushqgyerja me gji

Nése jeni shtatzéné ose nése ushgeni fémijén me gji, mendoni se mund té jeni shtatzéné ose nése
planifikoni njé shtatzéni, késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se té merrni kété
bar.

Graté shtatzéna nuk duhet té marrin mé shumé sesa njé dozé me 2 tableta. Nése MBROTIR L
merret né fazat e vonshme té shtatzénisé, rekomandohet té kontrollohet funksioni i tiroides sé té
sapolindurit.

Graté qé ushgejné me gji nuk duhet té marrin mé shumé sesa njé dozé me 2 tableta.

Joduri del né qumeéshtin e gjirit, por sasia nuk éshté e mjaftueshme pér té mbrojtur foshnjén
plotésisht. Prandaj, tabletat e jodurit duhet t’i jepen edhe foshnjés.

(Shihni seksionin 3 “Si ta merrni MBROTIR L”)

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
MBROTIR L nuk ka ndikim tek aftésité e drejtimit té automjetit ose pérdorimit té makinerive.

3. Si ta merrni MBROTIR L

Tabletat MBROTIR L mund té merren vetém né rastet e aksidenteve bérthamore dhe nése
njoftohen nga autoriteti pérkatés, p.sh. pérmes radios ose televizorit.
Mos i merrni kéto tableta pa rekomandim.

Pérdoreni gjithmoné kété medikament saktésisht si¢ pérshkruhet né kété fletéudhézues ose sipas
udhézimit té mjekut ose farmacistit tuaj. Nése jeni i/e pasigurt, duhet té késhilloheni me mjekun
ose farmacistin tuaj.

Pér mbrojtje maksimale, éshté e nevojshme gé tabletat t& merren sa mé paré té jeté e mundur
(mundésisht brenda dy orésh) nga momenti i njoftimit té ¢lirimit té jodit radioaktiv.

Megjithaté, éshté gjithsesi e dobishme t& merren tabletat deri né 8 oré pas ekspozimit ndaj jodit
radioaktiv.

Tabletat gélltiten té plota. Pér foshnjat gé ushgehen me gji, tabletat mund té shtypen ose té treten
né ujé, shurup ose léngje té ngjashme. Mund té duhen deri né 6 minuta gé tabletat té treten
plotésisht. Sigurohuni qé tabletat t€ jené tretur plotésisht pérpara se t’ia jepni fémijés suaj.



Doza e rekomanduar éshté:

Te rriturit dhe fémijét mbi moshén 12 vjec: 2 tableta
Fémijét 3-12 vjec: 1 tableté
Fémijét 1 muajsh deri né 3 vjec: Ystablete
Té sapolindurit dhe foshnjat nén 1 muajsh: Yatablete
Graté shtatzéna (té té gjitha moshave): 2 tableta
Kjo dozé siguron edhe mbrojtjen e fetusit.
Graté qé ushgejné me gji (té té gjitha moshave): 2 tableta

Té sapolindurit, graté shtatzéna dhe ato gé ushqgejné me gji, si dhe té rriturit mbi moshén 60 vjeg,
nuk duhet té marrin mé shumé sesa njé dozé té vetme.

Marrja e njé doze té vetme si mé sipér mbron nga pérthithja e mundshme e jodit radioaktiv.

Nése clirimi i jodit radioaktiv vijon (mbi 24 oré) me ekspozim té pérséritur, nga konsumi i
ushgimeve ose ujit té pijshém té kontaminuar dhe nése evakuimi nuk éshté i mundur, mund té
nevojitet njé dozé tjetér.

Tableta mund té ndahet né doza té barabarta.

Nése merrni mé shumé MBROTIR L sesa duhet

Marrja e mé shumé MBROTIR L nga sa pércaktohet mé lart nuk rrit efektin mbrojtés. Nése keni
marré shumé MBROTIR L, mund té ndodhé helmim nga jodi me efekte anésore té rénda, si
problemet e frymémarrjes dhe zemrés.

Nése keni marré shumé MBROTIR L, kontaktoni menjéheré mjekun tuaj.

4.  Efektet e mundshme anésore
Sikurse té gjitha barnat, ky bar mund té shkaktojé efekte anésore edhe pse jo te ¢cdo person.

Té rralla (mund té prekin 1 né 1 000 persona):
- Skugje e pérkohshme e lékurés

Té panjohura (shpeshtésia nuk mund té llogaritet nga té dhénat e disponueshme):

- Reaksione mbindjeshmeérie, si énjtja e gjéndrave té péshtymés, dhimbje koke, fishkéllimé
ose kollé dhe shqetésime té stomakut

- Crregullime autoimune té shkaktuara nga jodi (sémundja Grave, sémundja Hashimoto),
struma nodulare e démshme dhe hiperfunksion ose hipofunksion i pérkohshém i tiroides i
shkaktuar nga jodi

- Gjéndér tiroideje mbiaktive (karakterizohet nga rénie né peshé, reduktim i oreksit,
intolerancé ndaj nxehtésisé dhe djersitje e shtuar), inflamacion i tiroides, gjéndér tiroideje
e zmadhuar me ose pa zhvillim té€ miksedemés (njé problematiké ku ndodh trashje e lékurés



dhe indeve té trupit, mé e theksuar né fytyré)
- Depresion, nervozizém, impotencé dhe pérgjumje (pas marrjes sé vazhdueshme)
- Sialadenit (inflamacion i gjéndrave té péshtymés), shgetésime gastrointestinale

Raportimi i efekteve anésore

Nése véreni ndonjé efekt anésor, flisni me mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj. Kétu
pérfshihet ¢cdo efekt i mundshém anésor gé nuk éshté pérmendur né kété fletéudhézues.
Gjithashtu, ju mund t’1 raportoni efektet tuaja anésore drejtpérdrejt né sistemin kombétar té
raportimit. Népérmjet raportimit té efekteve anésore, ju mund té ndihmoni né zgjerimin e
informacionit lidhur me siguriné e kétij bari.

5. Sitaruani MBROTIR L
Mbajeni kété bar larg fémijéve.

Mos e pérdorni barin pas datés sé skadimit té shénuar né karton pas “EXP”. Data e skadimit i
referohet dités sé fundit t& muajit pérkatés.

Mos e ruani né temperatura mbi 25°C.
Mbajeni né paketimin origjinal me géllim gé ta mbroni nga drita dhe lagéshtia.

Mos e pérdorni kété bar nése vini re ndonjé démtim ose shenjé ndérhyrjeje né paketim.

Mos hidhni barnat népérmjet ujérave té ndotura ose mbetjeve shtépiake. Pyesni farmacistin tuaj
pér ményrén e hedhjes sé barnave té panevojshme. Kéto masa do té ndihmojné né mbrojtjen e
mjedisit.

6. Pérmbajtja e paketés dhe informacione té tjera

Cfaré pérmban MBROTIR L

- Lénda vepruese éshté joduri i kaliumit. Cdo tableté pérmban 65 mg jodur kaliumi, i
barasvlershém me 50 mg jod.

- Pérbérésit e tjeré jané:hidroksipropil metil celulozé 4000 mPa, celulozé mikrokristaling,
kroskarmelozé natrium, trisodium citrate 2-hydrate, dhe stearat magnezi.

Si duket MBROTIR L dhe pérmbajtja e paketés

Tabletat jané né ngjyré té bardhé né té verdhé, rrumbullake, me sipérfage té Iémuar, pa asnjé
defekt.

Shishe plastike qé pérmban 2, 6, 10, 20 ose 100 tableta.

Jo té gjitha pérmasat e paketés mund té ofrohen né treg.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi
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