Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

ADVIT

Tretésiré me pika pér gojé -
(10.000 UI + 10.000 UI) / mL
(Vitaminé A + Vitaminé D)

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 tieré. 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 Advit dhe pérse pérdoret
. Pérpara se té merrni Advit

. Si ta merrni Advit

. Efekte anésore t&€ mundshme

. Si ta ruani Advit

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE ADVIT DHE PERSE
PERDORET

Advit ka né pérbérjen e tij vitaminé A (retinol) dhe
vitaminé D (ergokalgiferol). Vitamina A éshté e
domosdoshme pér rigjenerimin e rodopsinés sé
retinés, pér formimin normal té epitelit dhe pér rritjen.
Pamjaftueshméria e vitaminés A mund té shkaktojé
verbim, hiperkeratozé dhe metaplazi t& mukozés, e
cila béhet mé e ndjeshme ndaj infeksioneve.
Vitamina D rregullon metabolizmin normal té
kalgiumit dhe fosforit dhe parandalon e mjekon
rakitin. Vitaminat A dhe D jané té tretshme né
yndyrna. Ato pérthithen nga aparati tretés né masén
rreth 80%, kurse pérthithja e dozave mé té larta éshté
mé e ulét. Pérthithja varet nga kripérat biliare.
Advit pérdoret pér parandalimin dhe mjekimin e
pamijaftueshmérisé sé vitaminave A dhe D.

2. PERPARA SE TE MERRNI ADVIT
Mos merrni Advit né qofté se:
- keni mbindjeshméri ndaj vitaminave A dhe D ose
ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té Advit;
- jeni me hiperkalgemi.

Tregoni kujdes té vecanté me Advit

Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Advit.

Pér té parandaluar mbidozimin e vitaminés A dhe D,
duhet té kihet parasysh sasia e kétyre vitaminave qé
foshnjet e marrin me quméshtin e gjirit ose me
quméshtin e posagém pér fémijé. 100 mL qumésht
néne pérmbajné 200 Ul vitaminé A dhe 10 Ul
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vitaminé D. E njéjta sasi quméshti lope pérmban 80 Ul
vitaminé A dhe 10 Ul vitaminé D. Tipat e ndryshém té
qumeéshtit t& posagém pér fémijé pérmbajné sasi té
ndryshme té kétyre vitaminave. Sasia e kétyre
vitaminave shénohet né fletét e posagme gé
shoqérojné qumeéshtin e pérgatitur pér fémijé.
Vitamina A duhet té pérdoret me kujdes né pacienté
me sémundje t& mélgisé. Ajo duhet té pérdoret me
kujdes tek fémijét, té cilét mund té jené mé té
ndjeshém ndaj efekteve té saj, tek pacientét me
sistem renal t& démtuar, ose me sémundje kardiake
dhe tek pacientét té cilét mund té kené démtim
organesh né rast hiperkalgemie.

Gjaté terapisé me vitaminé D duhet té€ monitorohet
pérgéndrimi plazmatik i fosfateve, né ményré qé té
shmanget rreziku i kalgifikimit ektopik. Gjithashtu,
pacientét gé marrin doza farmakologjike té vitaminés
D, duhet té€ monitorojné pérgéndrimin plazmatik té
kalgiumit né intervale té rregullta kohe, kryesisht né
fillim té trajtimit dhe né rastin e njé toksiciteti té
dyshuar.

Fémijét té cilét ushqehen me gji nga néna té cilat
marrin doza farmakologjike té vitaminés D, duhet té
monitorohen.

Marrja e barnave té tjera:

- Neomicina, bleomicina, kolestiramina dhe
parafina e Iéngét mund té reduktojné né ményré
té dukshme pérthithjen e vitaminés A.

Né qofté se acitretina, tretionina ose izotretionina
merren né té njéjtén kohé me vitaminén A, mund
té ndodhé njé gjendje e ngjashme me mbidozén
nga vitamina A.
- Konsumimi i larté i alkoolit mund té rrisé nivelet e
beta - karotenit dhe né kété ményré té preket
metabolizmi i vitaminés A.
Pacientét qé kané marré njékohésisht doza té
larta té vitaminés D dhe diuretiké (si p.sh. tiazidét,
té cilét mund té reduktojné eliminimin e kalgiumit
me ané té urinés), mund té zhvillojné hiperkalgemi
dhe ndoshta edhe alkalozé metabolike.
Pérdorimi pér njé kohé té gjaté i fenitoinés,
fenobarbitalit, ose primidonit mund té ¢rregullojé
metabolizmin e vitaminés D dhe kalgiumit dhe
mund té shkaktojé osteomalaci.
- Rifampicina dhe izoniazidi mund té reduktojné
efektin e vitaminés D.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara
se té merrni kété bar.

Vitaminat A dhe D e kalojné placentén dhe
ekskretohen me quméshtin e gjirit. Pér shkak té
potencialit teratogjen dhe toksik qé kéto vitamina
paragesin nése merren né doza té larta, pérdorimi i
tyre mund té béhet vetém né rastet kur jua késhillon
mjeku.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk jané véné re efekte mbi aftésiné pér té drejtuar
automjete dhe pér té pérdorur makineri.

3. SI TA MERRNI ADVIT
Gjithmoné merreni Advit sipas késhillés sé mjekut. Né
qofté se nuk jeni i sigurt kontaktoni me mjekun ose
farmacistin.

Dozimi i Advit éshté individual.

Dozimi ditor i rekomanduar pér fémijét éshté si mé
poshté:

- deri né 1 vjeg: 5 pika;

- 2-5vje¢: 510 pika;

- 6-12vjeg: 5 —10 pika.
Pas 14 ditésh késhillohet njé pushim prej 1 — 2
javésh.
Pikat pérdoren menjéheré para ngrénies, té vetme
ose té hedhura né njé lugé caji me qumeésht. Né qofté
se ushgimi pérmban sasi té pamjaftueshme
proteinash dhe yndyre, kérkesat pér vitaminé A rriten.
Foshnjet e lindura para kohe dhe foshnjet me
crregullime té tretjes (sindromé keqpérthithjeje) kané
nevojé pér doza mé té larta.
Dozimi ditor pér té rritur éshté si mé poshté:

- 10 — 20 pika 1-2 heré né dité.

1 piké ADVIT = 250 Ul vitaminé A dhe 250 U!
vitaminé D.

Né qofté se keni marré mé shumé Advit

Né qofté se keni marré mé shumé Advit se sasia gé
duhet té 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 Advit

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).

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Advit mund té shkaktojé
efekte anésore, megjithése jo ¢dokush i manifeston.
Pjesa mé e madhe e efekteve anésore jané té lidhura
me dozén dhe zhduken kur doza reduktohet ose
trajtimi ndérpritet. Disa efekte anésore mund té
ndodhin né fillim té trajtimit dhe zhduken né ményré
spontane me vazhdimin e trajtimit. Né dozat e
rekomanduara, praktikisht nuk ekziston rrezik pér
efekte t& padéshirueshme. Si rezultat i mbidozimit
mund té shfaget hipervitaminoza. Shenjat fillestare té
hipervitaminozés jané: fontanelé e tendosur, etje,
poliuri, t& pérziera, anoreksi, té vjella, tharje Iékure,
hegje né trajté luspash e I€kurés sé péllémbéve té
duarve dhe shputave té kémbés, kruarje, dhimbje e
kockave dhe e artikulacioneve. Ekziston edhe
mundésia e reaksioneve t& mbindjeshmérisé, por
jané shumeé té rralla. Mjekimi duhet ndérpreré né
qofté se shfagen shenjat e hipervitaminozés ose té
reaksioneve t& mbindjeshmérisé.

5. SI TA RUANI ADVIT
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e ruani mbi 25°C.
Mos e pérdorni Advit pas datés sé skadencés e cila
&shté e shénuar né paketim.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga
drita dhe lagéshtia.
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6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Advit
Léndét vepruese jané vitaminé A (retinol) dhe
vitaminé D (ergokalgiferol).
1 mL tretésiré me pika pér gojé pérmban 10.000 Ul
vitaminé A dhe 10.000 Ul vitaminé D.
Pérbéreés té tjeré: butilhidroksitoluen,
butilhidroksianisol, vaj ulliri i rafinuar.

Pérmbaijtja e paketimit:
kuti me njé shishe plastike 20 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

X
& Mund té merret pa recetén e mjekut.

E Pérmbaijtja. ' Kujdes.
[ J

p Tretésiré me pika pér gojé.

‘

Mbajtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
Tel.Fax: 00 355 4 23 62 800
Tirané - SHQIPERI
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Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Shtator 2014.



