PERFORMER 750 mg
Jo1DC 04
Cefaklor (monohidrat)

TABLETA ME CLIRIM TE MODIFIKUAR

PERBERJA

Cdo tableté pérmban:

Léndé vepruese: Cefaklor monohidrat né sasi té barabarté me 750 mg Cefaklor

Léndeé té tjera (eksipienté): Hidroksipropilmetilcelulozé, manitol, povidon, stearat magnezi, silic
koloidal, propilen glikol, dioksid titani.

FORMA FARMACEUTIKE DHE PERMBAJTJA
Tableta me cilirim t& modifikuar, né kuti me 6 ose 12 tableta

KATEGORIA FARMAKOTERAPEUTIKE
Antibiotik i klasés sé cefalosporinave, pér pérdorim nga goja.

ZOTERUESI | LEJES SE TREGETIMIT
VECCHI & C. PIAM - Via Padre G. Semeria, 5 - 16131 Gjenova

PRODHUESI DHE KONTROLLUESI PERFUNDIMTAR
FACTA Farmaceutici S.p.a. — Via Laurentina Km 24, 730 — Pomecia (ROMA)

INDIKIMET TERAPEUTIKE

Tabletat me clirim t& modifjkuar PERFORMER 750 mg jané té indikuara né trajtimin e formave té
rénda té infeksioneve té meposhtme:

- Bronkit akut ose riakutizim i bronkitit kronik

- Faringit dhe tonsilit

- Infeksione te I&kurés dhe indeve té buta

- Infeksione jo té ndérlikuara té rrugéve té poshtme té traktit urinar

KUNDERINDIKIMET
Mbindjeshméri ndaj Iéndés vepruese ose ndaj léndéve té tjera té produktit, mbindjeshméri ndaj
cefalosporinave té tjera ose penicilinave.

PERKUJDESJET GJATE PERDORIMIT

Pérpara fillimit té trajtimit me PERFORMER, duhet té vlerésohet me kujdes nése pacienti ka patur
reaksione mbindjeshmérie té méparshme ndaj cefalosporinave, penicilinave ose barnave té tjeré.
Ka pacienté, té cilét pas marrjes sé penicilinave ose cefalosporinave, pérfshi edhe cefaklorin, kané
shfaqur reaksione té rénda (pérfshi edhe anafilaksing) té€ ndérmjetésuara nga IgE dhe gé jané
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manifestuar zakonisht né nivelin e lékurés, traktit gastrointestinal, traktit respirator ose né nivel
kardiocirkulator.

Simptomat e kétyre reaksioneve mund té jené: hipotension i papritur, i formés sé theksuar,
pérshpejtim ose ngadalésim i ritmit té rrahjeve té zemrés, lodje ose mungesé fugie e pazakonté,
ankth, agjitim, marrje mendsh, humbje té ndérgjegjes, véshtirési né frymémarrje ose né gélltitje, té
kruara té gjeneralizuara, sidomos né shputat e kémbéve ose péllémbét e duarve, urtikarie té
shogéruara ose jo me angioedemé (zona té |ékurés té cilat jané té enjtuara dhe qé kruhen, té
lokalizuara mé shpesh né gjymtyré, pjesét e jashtme té organeve seksuale, dhe né fytyré, sidomos
rreth syve dhe né buzé), skugje té [kurés, sidomos rreth veshéve, cianozé (mavijosje), djerésitje e
shumté, té pérziera, té vjella, dhimbje barku né trajtén e krampeve, hegje barku (diarre).

Né rast se shfaget ndonjé reaksion alergjik si pasojé e pérdorimit t¢ PERFORMER, produkti duhet
t8 ndérpritet menjéheré. Trajtimi me antibiotiké me spektér té gjeré veprimi, pérfshi PERFORMER,
mund té ¢rregullojé florén normale té zorrés sé trashé dhe té favorizojé rritien e numrit té
klostridieve.

Studime té ndryshme kané treguar gé shkaku kryesor i diarresé sé formés sé réndé qé mund té
shogérojé trajtimin me antibiotiké, péfshi edhe kolitin pseudomembranoz éshté njé toksiné e
prodhuar nga Clostridium difficile.

Pér kété arsye éshté shumé e réndésishme gé kjo diagnozé té mbahet miré parasysh né pacientét
(é gjaté trajtimit me kéto antibiotiké shfaqin diarre.

Ashti sic ndodh edhe me antibiotike té tjeré, gjaté trajtimit me PERFORMER, duhet té mbahet miré
parasysh mundésia e shfagjes sé mikroorganizmave rezistenté, té cilét mund ti japin fillesé njé
mbiinferksioni, pér té cilin éshté e nevojshme té merren, sipas rastit, masat e pérshtatshme.

Pérdorimi né té porsalindurit
Efikasiteti dhe toleranca e kétij produkti né fémijé nuk éshté pércaktuar pérfundimisht.

NDERVEPRIMET

Shkalla e pérthithjes s& PERFORMER pakésohet né rast se brenda njé ore nga marrja e
antibiotikut gjithashtu pérdoren barna antiacidé té cilét pérmbajné hidroksid magnezi ose alumini,
ndérkohé gé barnat Ha-bllokues nuk ndikojné shpejtésiné e pérthithjes s&€ PERFORMER.

Né ményré té ngjashme me antibiotikét betalaktamikeé té tjeré, jashtéqitja urinare e PERFORMER
pengohet nga pérdorimi i probenecidit. Gjaté studimeve klinike nuk jané vérejtur ndérveprime té
réndésishme me barna té tjeré.

PARALAJMERIME TE VECANTA

Pérdorimi gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji

Nuk jané kryer studime specifike dhe té kontrolluara miré né graté shtatzéna dhe, megenése
studimet lidhur me ndikimin mbi riprodhimin né kafshé jo gjithmoné mund té parashokojné ményrén
se si pérgjigjen njerézit, ky produkt mund té pérdoret gjaté shtatzénisé vetém né rast se ai éshté
gartésisht i nevojshém.

Pérdorimi i PERFORMER gjaté aktit té lindjes nuk éshté studiuar dhe pér kété arsye ky produkt
mund té pérdoret gjaté shtatzénisé vetém né rast se ai éshté dukshém i nevojshém.
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Nuk njihen ndikimet e cefaklorit né fémijét gé ushgehen me gji. Késhillohet kujdes gjaté pérdorimit
té kétij bari gjaté ushqyerjes me gji.

Ndikimi mbi aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pérdorur makineri
PERFORMER nuk ka ndikimi mbi aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pérdorur makineri.

TE MBAHET NE VENDE TE PAARRITSHME NGA FEMIJET

DOZAT, MENYRA DHE KOHEZGJATJA E PERDORIMIT

PERFORMER pérdoret nga goja dhe mund té merret pavarésisht nga ushgimi. Sidogofté, marrja e
njékohshme me ushgimin rrit pérthithjen e PERFORMER (shih Farmakokinetika). Tabletat duhet té
merren té plota, pra nuk duhet té ndahen, shtypen apo pértypen.

Késhillohen skemat e méposhtme té dozimit:

- faringite, tonsilite dhe infeksione te Iékurés dhe indeve té buta: 750 mg dy heré né dité.

- infeksione jo té ndérlikuara té rrugéve té poshtme té traktit urinar: 750 mg dy heré né dité.

- bronkite: 750 mg dy heré né dité.

Né trajtimin e infeksioneve té shkaktuara nga S. pyogenes (streptokokét e grupit A) mjekimi me
PERFORMER duhet té zgjasé deri né 10 dité.

Udhézime pér pérdorimin

PERFORMER pérdoret nga goja dhe mund té merret pavarésisht nga ushgimi. Tabletat duhet té
merren té plota, pra nuk duhet té ndahen, shtypen apo pértypen.

MBIDOZIMI

Shenjat dhe simptomat

Simptomat toksike gé ndjekin mbidozimin me PERFORMER mund té pérfshijné té pérziera, té
vjella, ¢rregullime gastrike (té stomakut) dhe diarre (hegje barku).

Trajtimi

Pérvec marrjes sé masave me karakter té pérgjithshém, duhet mbajtur parasysh se pérthithja
intestinale e barit mund pakésohet népérmjet nxitjes sé té vjellave, shplarjes sé stomakut (lavazhit
gastrik) ose dhénies sé qymyrit (karbonit) aktiv.

Diureza e forcuar, dializa peritoneale, hemodializa dhe hemoperfuzioni nuk ofrojné ndonjé
pérparési né pérshpejtimin e eliminimit t¢ PERFORMER.

EFEKTET E PADESHIRUARA

Né studimet klinike, pas marrjes nga goja té PERFORMER, jané vérejtur njé numér i vogél
efektesh té padéshiruara (me pérgindje té incidencés né pérgjithési mé té vogél se 1%), pjesa mé
e madhe e té cilave kané gené té natyrés sé lehté dhe kalimtare.

Shfagje gastrointestinale: diarre (hegje barku), té pérziera, té vjella, dispepsi (¢rregullime té
tretjes).

Shfagje alergjike: gjaté pérdorimit jané hasur shperthime né Iékuré, urtikaria dhe té kruara. Gjaté
studimeve klinike té kontrolluara, né 3272 pacienté té trajtuar me PERFORMER é&shté vérejtur njé
rast me reaksion té ngjashém me sémundjen e serumit (0.03%), i karakterizuar nga shfagja e
eritemés multiforme, shpérthimeve né Iékuré dhe manifestime té tjera né lékuré, té shogéruara me

Farmaplus: Rr. Fosina Plaku, Nr 14. 10009, Tirane, Albania Page 3 of 4
E-Mail: info@farmaplus.net, Web: www.farmaplus.net




artite ose artralgji (dhimbje kycesh), me ose pa ethe. Kéto shfagje vérehen mé shpesh gjaté ose
pas njé cikli trajtimi me cefaklor, mé shpesh né fémijé se sa né té rritur. Shenjat dhe simptomat
pergjithésisht manifestohen pak dité pas fillimit té trajtimit dhe kalojné pak dité pas pérfundimit té
trajtimit. Pérdorimi i barnave antihistaminiké dhe kortikosteroidé ndihmon shérimin. Nuk jané
vérejtur ndérlikime té formave té rénda.

Shfagje né sistemin limfatik dhe garkullues: eozinofili.

Shfagje né sistemin urogenital: kandidiazé (miniliazé) vaginale, vaginite.

Né pacientét e trajtuar me PERFORMER jané shfaqur edhe efektet e padéshiruara t& méposhtme,
ndonése lidhja shkakésore me barin ka gené e paqarté: dhimbje koke, marrje mendsh, pérgjumje,
rritje t€ pérkohshme té vlerave té transaminazave dhe fosfatazés alakline, rritje té pérkohshme té
vlerave té azotemisé dhe kreatininemisé, trombocitopeni, leukopeni, limfocitozé, neutropeni dhe
crregullime té té vlerave té analizés sé urinés, té gjitha té pérkohshme.

Né pacientét e trajtuar me cefaklor ndonjéheré jané vérejtur: eritemé multiforme, ethe, anafilaksi
(mé shpesh né pacientét me alergji paraprake ndaj penicilinés), sindromé Stevens-Johnson, vlera
pozitive té testit Coombs direkt, té kruara né zonén rreth organeve gjenitale, nekrolizé toksike té
epidermés, nefrit intersticial i rikthyeshém, ¢rregullime té funksionit té mélcisé, gé pérfshijné edhe
kolestazén, rritje t€ kohés sé protrombinés né pacientét gé perdorin njékohésisht cefaklor dhe
warfaring, hiperaktivitet i rikthyeshém, nervozizém, pagjumési, gjendje konfuzionale, hipertoni,
anemi aplastike, agranulocitozé dhe anemi hemolitike.

Trajtimi me antibiotiké me spektér té gjeré mund té ndryshojé florén bakteriale intestinale, duke i
dhéné mundési shfagjes sé kolitit pseudomembranoz.

Reaksionet anafilaktoide mund té paragiten si shfagje té veguara, pérfshi angioedemén, astening,
edemén (si té fytyrés ashtu edhe té gjymtyréve), véshtirésiné né frymémarrje, parestezité
(mizérimet), sinkopin dhe vazodilatacionin.

Njoftoni mjekun ose farmacistin né rast se ju shfagen efekte té padéshiruara té cilat nuk
jané pérshkruar né fletén udhézuese.

SKADENCA DHE RUAJTJA
KUJDES: PRODUKTI NUK DUHET TE PERDORET PAS KALIMIT TE DATES SE SKADENCES
TE SHENUAR NE PAKETIM.

PERKUJDESJE TE VECANTA PER RUAJTJEN
T€ ruhet né vende me temperaturé nén 25°C.

Rishikimi i fletés udhézuese nga ana e Agjnsisé Italiane té Barnave
13 Prill 2007
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