Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

KARBAMAZEPINE

Tableta - 200 mg
(Karbamazepiné)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni pérdorimin e

barit.

+ Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

+ Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

+ Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré. Mund ti
démtojé ata edhe pse mund té kené té njgjtat simptoma si ju.

+ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né qofté se véreni
ndonjé efekt tietér anésor qé nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi
té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

1. Gfaré éshté Karbamazepine dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& mermi Karbamazepine

3. Sita mermi Karbamazepine

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Sita ruani Karbamazepine

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE KARBAMAZEPINE DHE PERSE PERDORET
Karbamazepine éshté njé antiepileptik i grupit té karbe , Gé ushtron
edhe veprim psikotrop dhe neurotrop. Mekanizmi i veprimit t€ karbamazepinés
ende nuk éshté sqaruar. Me sa duket stabilizimi i membranés neuronale éshté
bazé e veprimit antiepileptik. Efekti psikotrop shfrytézohet pér mjekimin e
epilepsisé dhe t€ psikozave depresive. Karbamazepine getéson dhimbjet
paroksizmale né nevralgjité trigeminale dhe glosofaringeale.

Karbamazepine pérdoret pér trajtimin e:

+ epilepsisé (kriza té pjesshme me simptomatologji komplekse dhe
simptomatologji té thjeshté);

+ formave primare ose sekondare t€ epilepsisé sé gjeneralizuar, me kriza e
komponenté toniko - kloniké si dhe formave té pérziera € epilepsisé;

+ manive dhe si mjekim profilaktik i grregullimeve maniakodepresive (bipolare)
kur nuk i pérgjigien mjekimit me litium;

+ nevralgjive trigeminale dhe nevralgjive glosofaringeale.

Mieku juaj mund tjua keté dhéné Karbamazepine pér njé qéllim tjetér. Pyesni

mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné Karbamazepine.

2. PERPARA SE TE MERRNI KARBAMAZEPINE

Mos merrni Karbamazepine né qofté se:

+  jeniindjeshém (alergjik) ndaj karbamazepinés ose léndéve té ngjashme nga
ana strukturore me t€ (p.sh. antidepresivét tricikliké) ose ndaj pérbérésve té
tieré té Karbamazepine;

jeni duke pérdorur njékohésisht frenuesit e monoaminoksidazés (IMAO) (kur
pérdoret karbamazepina, duhet qé mjekimi me kéta frenues té jeté ndérpreré
dy javé mé paré);

* jeni té sémuré me bllok atrioventrikular;

+ jeni me té dhéna pér deprimim té méparshém té palcés sé kockave;

+ jeni me té dhéna pér porfiri akute intermitente.

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e pérmendura mé sipér, mos i
merri tabletat, shkoni dhe flisni fillimisht me mjekun tuaj dhe ndigni késhillat e
dhéna.

Nga pérdorimi i karbamazepinés jané raportuar raste serioze t€ rashit né Iékuré
(sindromi Stevens - Johnson, nekroliza toksike epidermike). Shpesh, rashi
pérfshin ulgera né gojé, fyt, hundé, gjenitale dhe konjunktivit (sy té skuqur dhe té
enjtur). Kéto rashe serioze té ékurés paraprihen shpesh nga simptoma té
ngjashme me t€ gripit si ethe, dhimbje koke, dhimbje trupi. Rashi mund té
pérparojé me pérhapje t€ flluskave dhe rjepje né Ikuré. Rreziku mé i madh pér

shfagjen e reaksioneve serioze né Iékuré éshté brenda muajve té paré té trajtimit.
Keéto reaksione serioze té Iékurés mund € jené mé t€ zakonshme tek njerézit nga
disa shtete té Azisé. Rreziku pér kéto reaksione tek pacientét kinezé € etnisé Han
ose me origjiné tajlandeze mund té parashikohet me ané té njé analize gjaku té
kétyre pacientéve.

Mieku juaj duhet € jeté i afté tju késhillojé né qofté se éshté e nevojshme njé
analizé gjaku pérpara se t& mermi karbamazeping.

Né qofté se ju shfaget rash ose kéto simptoma té Iékurés, ndérpriteni marrien e
karbamazepinés dhe njoftoni mjekun tuaj menjéheré.

Tregoni kujdes té veganté me Karbamazepine

Karbamazepine nuk éshté njé analgjezik i thjeshté, prandaj ai nuk duhet pérdorur
pér getésimin e dhimbjeve. Bari duhet pérdorur vetém nén mbikqyrien e mjekut.
Pyesni mjekun tuaj pérpara se té mermi Karbamazepine:

+ né qofté se vuani nga sémundje té rénda kardiovaskulare;

+ né qofté se vuani nga grregullime t€ funksionit t& mélcisé; gjithmoné para fillimit
té mjekimit duhen béré analizat e gjakut dhe provat pér funksionin & mélgisé.
Analizat e gjakut duhen pérséritur do javé gjaté muajit té paré dhe pastaj né
intervale mujore; edhe analizat pér funksionin e mélisé duhen kryer né ményré
periodike;

né qofté se shfagen reaksione alergjike né Iékuré ose analizat tregojné njé
pérkeqésim té funksionit té mélcisé, atéheré mjekimi me karbamazepiné duhet
ndérpreré;

né qofté se vuani nga crregullime té funksionit € veshkave;

né qofté se jeni té sémuré t& moshuar, doza e Karbamazepine duhet pércaktuar
me kujdes;

né qofté se mjekimi me Karbamazepine duhet ndérpreré menjéheré, atéheré
kalimi né njé antiepileptik tietér duhet béré i kombinuar me diazepam;

né rastet e shfagjes sé leukopenisé asimptomatike joprogresive dhe fluktuative,
e cila ndeshet shpesh; né kété rast nuk éshté e nevojshme ndérprerja
mjekimit me Karbamazepine. Megjithaté, mjekimi me kété bar duhet ndérpreré
né qofté se i sémuri vuan nga njé leukopeni progresive, e shogéruar me shfagje
klinike, si p.sh. me ethe ose dhimbje gryke;

né qofté se vuani nga krizat pefit mal ose mioklonike;

né qofté se keni glaukomé.

Ndeérprerja e mjekimit duhet € jeté graduale dhe nén kontrollin rigoroz t& mjekut.
Kontaktoni menjéheré mjekun tuaj né qofté se ju shfagen mendime vetévrasjeje.
Pérdorimi i karbamazepinés mund té shogérohet me shfagjen e sindromit t&
mbindjeshmérisé nga antiepileptiké zakonisht fillojné té shfagen midis
javés sé paré dhe té teté té ekspozimit ku shenjat mé té zakonshme jané: ethe, rash
dhe limfadenopati. Shenja té tiera sistemike pérfshijné: démtime té funksionit té
mélcisé, shgetésime hematologjike, renale dhe pulmonare, vaskulit dhe insufiiencé
té shumé organeve. Né qofté se ju shfagen shenja apo simptoma té sindromit té
mbindjeshmérisé, ndérpriteni menjéheré mjekimin dhe kérkoni késhillén e mjekut.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré ose keni marré sé
fundmi bama t€ tjera, edhe ato pa receté, té filla si:

cimetiding, danazol, diltiazem, eritromicin, klaritromicin, fluoksetin, izoniazid,
nikotinamid, propoksifen, ketokonazol, itrakonazol, verapamil, valproat natriumi
- kéto jané barna qé mund ti risin nivelet e karbamazepinés né serum;
cisplatin, doksorubicin, rifampicin, fenobarbital, primidon, teofiliné - kéto jané
barna gé mund t€ ulin nivelet e karbamazepinés né serum;

kontraceptivé qé merren nga goja, haloperidol, antikoagulantg, acid valproik,
felodipiné, antidepresivé tricikliké dhe lamotriginé sepse nivelet e tyre né serum
mund € ulen nga karbamazepina.

Kéto barna mund té ndikohen nga Karbamazepine ose mund té ndikojné né
meényrén se si ajo vepron, ndaj né pérdorimin e njékohshém té tyre mund t€ lindé
nevoja € ulet ose té rritet doza e karbamazepinés. Mjeku ose farmacisti juaj do tju
késhillojé.

Kjo listé nuk éshté e ploté dhe mund té keté bama t€ tjera qé ndérveprojné me
Karbamazepine.

Marrja e Karbamazepine me ushqim dhe pije
Nuk ka té dhéna qé ushgimi ndikon né pérthithjen e Karbamazepine. Nuk
rekomandohet pérdorimi i njgkohshém i kétij bari me alkool ose léngun e grejpfrutit.

CROPING AREA 12x 19 cm

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné ose po planifikoni t&
mbeteni shtatzéné sepse ende nuk éshté pércaktuar siguria e pérdorimit t&
Karbamazepine né shtatzéni. Mjeku ose farmacisti do té diskutojné mbi rreziget dhe
pérfitimet  marrjes sé saj gjaté shtatzénisé.

Ushqimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushqeni foshnjen me qumésht gjiri
sepse siguria dhe efekishméria e saj né fémijét mé € vegjél se 6 vjeg ende nuk
éshté pércaktuar.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Karbamazepine mund t€ shkaktojé pérgjumje, marrje mendsh ose turbullim té t&
parit, prandaj té sémurét duhet té jené tepér € kujdesshém kur drejtojné automjetin
ose punojné me makineri.

Informacion i ré pér disa nga pé it e Karbamazepine

(Gdo tableté Karbamazepine pérmban laktozé. Né rast se ju éshté théné nga mjeku
juaj se vuani nga intoleranca ndaj disa sheqernave, késhillohuni me mjekun para se
t& mermi kété bar.

3. SITAMERRNI KARBAMAZEPINE

Gjithmoné merrini tabletat Karbamazepine vetém sipas késhillés sé mjekut. Né
qofté se ndjeni qé efektet e Karbamazepine jané shume té forta ose shumeé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Tabletat Karbamazepine duhen gélltitur t& plota, gjaté ose pas ngrénies, me pak
éng.

Késhillohet € tabletat ti merrmi né té njjtén oré cdo dité.

Epilepsia.

Kur éshté e mundur, bamat antiepileptike duhet € jepen té vetme. Késhillohet qé
mjekimi me Karbamazepine t fillohet me doza té vogla dhe pastaj ato rriten né
ményré individuale deri né efektin e déshiruar terapeutik. Pércaktimi i niveleve
plazmatike té barit mund t€ shérbejé si treques pér vendosjen e dozés optimale,
sidomos kur karbamazepina pérdoret si terapi e kombinuar. Kur i sémuri kalon né
mjekim me karbamazeping, doza e barit antiepileptik qé duhet té& ndérpritet, duhet
ulur gradualisht.

Dozimi éshté si vijon:

Té rriturit dhe fémijét mbi 15 vjeg: Né fillim 200 mg, 1 ose 2 heré né dité e pastaj
doza rritet ngadalé deri né njé nivel prej 400 mg, 2 - 3 heré né dité, me té cilén
arrihet njé efekt optimal.

Fémijét: 10 - 20 mg / kg peshé, dmth. deri né 1 vjeg, 100 - 200 mq né dité; 1-5
vjeg, 200 - 400 mg né dité; 5 - 10 vjec, 400 - 600 mg né dité, 10 - 15 vjeg,
0.6-1gné dité, qé merren né doza & ndara.

Nevralgjia trigeminale: Doza fillestare éshté 100 mg, 2 heré né dité (ditén e
paré); doza mund té rritet deri né 200 mq né dité e pastaj 200 mg, 3 - 4 heré né dité
derisa i sémuri té qetésohet nga dhimbja; pastaj doza ulet gradualisht deri né njé
nivel & pranueshém.

Psikoza maniako — depresive: Doza ditore &shté 400 deri 600 mg.
Megjithaté, doza mund t€ keté nevojé pér tu rritur ose pér tu ulur. Mjeku juaj do tju
késhillojé né pérputhje me rrethanat.

Mjeku juaj mund tju kérkojé té merrni Karbamazepine pér njé kohé mé € gjaté.
Pyesni mjekun tuaj pér késhillé né qofté se nuk jeni i sigurt pér sa kohé duhet ta
merri.

Né qofté se keni marré mé shumé Karbamazepine

Né qofté se keni marré mé shumé Karbamazepine se sasia qé duhet t& mermit, ose
né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi té kontaktoni mjekun
tuaj, spitalin, ose t& telefononi urgjencén pér t& marré njé mendim pér rrezikun dhe
keshillé pér veprimet qé duhet té ndérmerren.

Né qofté se harroni té mermi Karbamazepine

Né qofté se harroni njé doz&, merrni dozén né vazhdim kur t€ jeté koha pér marrjen
e zakonshme té saj.

Mos mermi njé dozé € dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.

Né qofté se keni pyetje té métejshme mbi pérdorimin e kétij produkti, pyesni mjekun
ose farmacistin tuaj.
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4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Karbamazepine pérgjithésisht tolerohet miré nga organizmi né qofté se respektohen
dozat e késhilluara dhe nése i kushtohet vémendje udhézimeve t€ dhéna. Por, si té
gjitha barnat e tjera, Karbamazepine mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése
jo gdokush i manifeston. Ndonjéheré ato jané serioze, ndonjéheré jo. Kéto efekte té
padéshirueshme zakonisht zhduken né ményré té vetvetishme pas 7 deri 14 ditésh
ose duke béré njé ulje t& pérkohshme t€ dozés. Mos u alarmoni nga kjo listé e
efekteve t& mundshme anésore. Mund & mos ju shfaget asnjé prej tyre.

Efektet e padéshirueshme t& mundshme mund té jené:

+ mungesé e oreksit, tharje e gojés, t pérziera e té viella, diarre e konstipacion;
+ dhimbje koke, marrje mendsh, pérgjumie, ataksi, crregullime t& akomodimit té té
parit, diplopi;

gjendje t& konfuzionit dhe té axhitimit mund té shfagen né ndonjg rast, sidomos
né fillim t& mjekimit;

né raste € rralla vérehet hiponatremi, si pasojé e efektit antidiuretik t&
karbamazepinés dhe qé ka mundési té shogérohet me t€ vjella, dhimbje koke
dhe konfuzion mendor;

jané konstatuar edhe reaksione alergjike né I&kuré, si edhe shfagje € veguara
té dermatitit eksfoliativ, sindromi Stevens — Johnson, nekrolizé epidermike
toksike dhe rénie flokésh;

jané konstatuar edhe leukopeni, trombocitopeni, agranulocitozé,
tromboembolizém;

+ crregullime té pércimit t€ impulsit kardiak;

+ hepatit, proteinuri dhe edemé e gjendrave limfatike;

+ impotencé, infertiitet te meshkuit, gjinekomasti, galaktorre efj.

Kjo nuk éshté njé listé e ploté e efekteve anésore qé mund & ndodhin.

Kur efektet anésore jané té prapésueshme, edhe mjekimi nuk ndérpritet. Kur kéto
efekte jané mesatare ose té rénda, doza e Karbamazepine duhet ulur ose mjekimi
duhet ndérpreré.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqésohet, ose né qofté se véreni
efekte anésore gé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni
mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI KARBAMAZEPINE

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Karbamazepine pas datés sé skadimit e cila éshté e shénuar né
paketim.

Mos e ruani mbi 25°C.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmban Karbamazepine

Lénda vepruese éshté karbamazepiné.

(do tableté pérmban 200 mg karbamazepiné.

Pérbérésit e tieré jané: amidon, laktozé, xhelating, stearat magnezi, talk, glikolat
natriumi i amidont.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 30 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1
& Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

H Pérmbajtja. ' Kujdes.
[ ]
O Forma e tabletés.

Mbajtési i autorizimit té tregtimit dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Shtator 2015.



