Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

VITAMINE B1

Tableta - 10 mg
Tretésiré pér injeksion — 50 mg / 1 ml
(Tiaminé klorhidrat)

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 t'i démtojé ata edhe pse
mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

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

Né kété fletéudhézues:

. Cfaré éshté Vitamine B1 dhe pérse pérdoret
. Pérpara se té merrni Vitamine B1

. Si ta merrni Vitamine B1

. Efekte anésore t&€ mundshme

. Si ta ruani Vitamine B1

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE VITAMINE B1 DHE PERSE
PERDORET

Vitamine B1 (tiaminé klorhidrat) bén pjesé né grupin e
vitaminave té tretshme né ujé, ndonése disa rriedhés
té saj kané njé faré lipofiliciteti.
Funksionet themelore té tiaminés klorhidrat jané:
metabolizmi i karbohidrateve, zhvillimi normal i
organizmit, pérgimi i impulseve nervore dhe sinteza e
acetilkolinés. Tiamina éshté thelbésore pér
metabolizmin aerob normal. Ajo kombinohet me
adenoziné trifosfatin (ATP) né prani té enzimés
tiaminédifosfokinazé, duke dhéné tiaminépirofosfatin,
njé koenzimé e réndésishme gé njihet edhe me emrin
kokarboksilazé.
Tiaminépirofosfati éshté forma vepruese e tiaminés
dhe qgé vepron si koenzimé né metabolizmin e
karbohidrateve, ku bén ¢karboksilimin e
a — ketoacideve (si p.sh. acidi piruvik) dhe té
a — ketoglutarateve.
Pamjaftueshméria e tiaminés shfaget kur marrja e saj
népérmijet ushqimit éshté e papérshtatshme.
Pamjaftueshméria e réndé shkakton sémundjen e
beriberit, e cila karakterizohet me ¢rregullime
gastrointestinale dhe neuropati periferike.

Vitamine B1 tableta dhe tretésiré pér injeksion
pérdoret né situatat e méposhtme klinike:
« profilaksi ose mjekim i pamjaftueshmérisé sé
tiaminés (beri-beri)
« profilaksi e sindromit Wernicke-Korsakoff
« mijekim i kolitit ulgeroz, i diarresé kronike, i
sindromit cerebral, i polineuritit, nxitése e oreksit.

CROPING AREA 12x19cm

Pérdorimi i injeksionit indikohet kur marrja nga goja
éshté e pamundur ose nuk késhillohet.

2. PERPARA SE TE MERRNI VITAMINE B1
Mos merrni Vitamine B1 né qofté se keni
mbindjeshméri té njohur ndaj kétij bari (tiaminés
klorhidrat) ose ndaj pérbérésve té tjeré té tabletés ose
té tretésirés pér injeksion.

Tregoni kujdes té veganté me Vitamine B1

Duhet treguar kujdes pér shfagjen e reaksioneve té
mbindjeshmérisé. Né rastin e marrjes sé Vitamine B1
né formé tablete, ky fenomen éshté i rrallé, ndérsa kur
pérdoret né rrugé parenterale (muskul ose veng),
atéheré késhillohet qé té béhet prova intradermale.
Jané konstatuar raste vdekjeje nga injektimi né vené i
injeksioneve té vitaminés B1.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té
ndikojé ose té ndikohet nga Vitamine B1.

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin
tuaj né qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét
e fundit barna té tjera, pérfshiré ato té€ marra pa
receté. Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér
trajtimin me Vitamine B1 né qofté se ju jepet ndonjé
bar tjetér gjaté trajtimit.

Eshté vecanérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté
né dijeni té faktit qé ju jeni trajtuar me:

* bllokues neuromuskuloré sepse vitamina B1
mund té rrisé efektin e tyre. Réndésia klinike e
kétij fenomeni mbetet e panjohur.

 antiacide sepse pengojné pérthithjen e
vitaminés B1.

Marrja e Vitamine B1 me ushgim dhe pije
Shkalla e pérthithjes sé tabletave Vitamine B1
ndikohet nga marrja e njékohshme e ushgimeve.

Shtatzénia

Kategoria C.

Nése jeni shtatzéné, késhillohuni me mjekun pérpara
se té merrni kété bar.

Nuk rekomandohet pérdorimi i Vitamine B1 gjaté
shtatzénisé né doza mé té larta se ato té rekomanduara
té marrjes me ané té dietés, pérveg rastit kur pérfitimi
tejkalon riskun potencial.

Gjaté shtatzénisé, nevojat pér vitaminén B1 jané té
rritura, por pavarésisht késaj, sasia e marré me dieté
zakonisht éshté e mjaftueshme.

Ushgimi me gji

Pérgéndrimi i Vitamine B1 (tiaminés klorhidrat) né
qumeéshtin e gjirit nuk ndikon né ményré
domethénése tek fémija. Mendohet se pérdorimi i saj
éshté i pajtueshém me gjidhénien.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ka té dhéna se Vitamine B1 ndikon né aftésiné
pér té drejtuar automjetin apo pér té pérdorur makineri.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit
e tabletave Vitamine B1

Tabletat Vitamine B1 pérmbajné laktozé. Né qofté se
keni intolerancé ndaj disa sheqgernave, flisni me
mjekun tuaj pérpara se té merrni kété bar.

3. S| TA MERRNI VITAMINE B1
Gjithmoné merrini tabletat ose tretésirén pér injeksion
Vitamine B1 vetém sipas késhillés s& mjekut. Né
qofté se ndjeni gé efektet e Vitamine B1 jané shumé
té forta ose shumé té dobéta, flisni me mjekun ose
farmacistin tuaj.

Tabletat merren nga goja

Té rriturit: 10 - 20 mg, 1 - 2 heré né dité.
Fémijét deri né 1 vje¢: 5 mg né dité.
Fémijét 2 - 6 vjec: 10 mg né dité.
Fémijét 7 - 12 vjeg: 20 mg né dité.

Tretésira pér injeksion administrohet nén |ékuré,
né muskul ose intravené:

T& rriturit: 50 - 100 mg né dité.

Fémijét deri né 1 vjec: 2.5 - 5 mg né dité.
Fémijét 2 - 6 vjec: 5 - 10 mg né dité.

Fémijét 7 - 12 vjie¢: 12.5 - 25 mg né dité.

Né qofté se keni marré mé shumé Vitamine B1

Né qofté se keni marré mé shumé Vitamine B1 se
sasia gé duhet t& merrnit, ose né qofté se fémijét e
kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi té kontaktoni
mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi urgjencén pér té
marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér
veprimet gé duhet té& ndérmerren.

Né qofté se keni harruar té merrni Vitamine B1

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza),
merrni dozén né vazhdim kur té jeté koha pér marrjen
e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér
té plotésuar dozén (dozat) e harruar(a).

Nése keni pyetje t&€ métejshme pér kété produkt,
pyesni mjekun ose farmacistin.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjithé barnat e tjera, Vitamine B1 mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo cdokush i
manifeston. Ndonjéheré ato jané serioze, ndonjéheré
jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve té
mundshme anésore. Mund té mos ju shfaget asnjé
prej tyre.
Ndonjéheré jané konstatuar té€ pérziera, hemorragji né
aparatin tretés, edemé pulmonare, cianozé, edemé
angioneurotike, té kruajtura, urtikarie, ndjesi
ngrohtésie, djersitje, dobési, hipotension dhe kolaps
kardiovaskular. Kéto dukuri zhduken me uljen e dozés
ose me ndérprerjen e mjekimit me Vitamine B1
(tiaminé klorhidrat).
Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqgésohet,
ose né qofté se véreni efekte anésore qé nuk
pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té
lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI VITAMINE B1
Mbajeni larg fémijéve!
Mos e pérdorni Vitamine B1 pas datés sé skadencés,
e cila éshté e shénuar né paketim.
Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C!
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita!
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6. INFORMACION | METEJSHEM
Lénda vepruese éshté tiaminé klorhidrat.
Cfaré pérmban Vitamine B1 — tableté
Cdo tableté pérmban 10 mg tiaminé klorhidrat.
Pérbérésit e tjeré jané: laktozé, celulozé mikrokristalore,
acid tartrik, talk, stearat magnezi, glikolat natriumi i
amidonit.

Cfaré pérmban Vitamine B1 - tretésiré pér injeksion
Cdo ampulé 1 ml pérmban 50 mg tiaminé klorhidrat.
Pérbérésit e tjeré jané: hidrogjenfosfat natriumi,
dihidrogjenfosfat natriumi, tioure, acid klorhidrik mund
té shtohet pér rregullim pH, ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit
Tabletat: kuti me 60 tableta.

Tretésira pér injeksion: kuti me 10 ampula,
kuti me 100 ampula (pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

X
& Mund té merret pa recetén e mjekut.

& Sipas recetés sé mjekut.
E Pérmbaijtja. ' Kujdes.
°
(]D Forma e tabletés. ﬂ Tretésiré pér injeksion.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"
Tel.: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

N4

Ky fletéudhézues u formulua pér heré té fundit né
Qershor 2015.



