Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PRODIVAKAINE 5

Tretésiré pér injeksion - 5 mg / ml
(Bupivakainé 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 sepse 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 tietér anésor gé
nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi té
njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Prodivakaine 5 dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& merrni Prodivakaine 5
3. Si ta merrni Prodivakaine 5
4. Efekte anésore té mundshme
5. Si ta ruani Prodivakaine 5
6. Informacion i métejshém.

1. GFARE ESHTE PRODIVAKAINE 5 DHE PERSE
PERDORET

Prodivakaine 5 pérmban Iéndén vepruese bupivakainé
klorhidrat. Bupivakainé klorhidrat é€shté njé bar qé pérdoret
pér anestezi lokale infiltrative. Ai éshté njé homolog i
anestezikéve lokalé qé pérmbajné grupin aminoacil dhe ka
pérparési mé té médha se anestezikét e tjeré lokalé sepse
ka veprim mé té zgjatur.
Ai ka njé fillim veprimi mé té ngadalté, pas 30 minutash,
por ka njé efekt té ploté.

Prodivakaine 5 pérdoret:
si anestezik lokal;
si analgjezik né kirurgji ose né progedura kirurgjike
orale dhe dentale;
né procedura diagnostike dhe terapeutike;
si analgjezik epidural pér getésim té dhimbjeve;
né terapité para kirurgjisé;
* né anesteziné obstetrikale;
+ pas traumave.
Prodivakaine 5 (flakon 20 ml) pér shkak se pérmban metil
hidroksibenzoat, nuk duhet té pérdoret pér bllok kaudal,
epidural apo spinal.

2. PERPARA SE TE MERRNI PRODIVAKAINE 5
Mos merrni Prodivakaine 5 né rast se:
jeni i ndjeshém (hipersensitiv) ndaj klorhidratit té
bupivakainés ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té
tjeré té barit, pasi mund té shfagen reaksione
mbindjeshmérie ndaj tij;
jeni i ndjeshém (hipersensitiv) ndaj ndonjé anesteziku
lokal té sé njéjtés klasé (té tillé si: lidokaina ose
ropivakaina);
keni bllok té ploté té zemrés;
keni infeksion té |ékurés afér vendit ku do kryhet
injektimi;
keni shok kardiogjenik (kushte serioze kur zemra
éshté e paafté té furnizojé mjaftueshém me gjak té
gjithé trupin);
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keni shok hipovolemik (presion shumé i ulét i gjakut,
qé kalon né kolaps);

keni probleme me koagulimin e gjakut ose nése
merrni barna antikoagulante;

vuani nga meningiti;

keni dhimbje té shpeshta koke té shkaktuara nga
gjakrrjedhje e brendshme (hemorragiji intrakraniale);
keni probleme me shtyllén kurrizore;

vuani nga anemia;

keni kaluar sé aférmi njé traumé, tuberkuloz ose
tumor té shtyllés kurrizore.

Bupivakaina nuk duhet té pérdoret né anestezi regjionale
intravenoze (blloku i Bier) dhe as né anesteziné
paracervikale né obstetriké.

Prodivakaine 5 (flakon 20 ml) pér shkak se pérmban metil
hidroksibenzoat, nuk duhet té pérdoret pér bllok kaudal,
epidural apo spinal.

Tregoni kujdes té vecanté me Prodivakaine 5
Pyesni mjekun tuaj pérpara se té€ merrni Prodivakaine 5 né
qofté se:

« vuani nga sémundje té& mélgisé;

« vuani nga sémundje té& zemrés, kryesisht nése kané
té béjné me ritmin e saj dhe nése pércimi éshté i
démtuar;
vuani nga shoku i réndé ose presioni i ulét i gjakut;
vuani nga humbja e kujtesés pér shkak t& moshés;
keni marrje fryme pér shkak té pranisé sé léngjeve
ose ndonjé mase né abdomen;
vuani nga presioni i larté i gjakut ose keni probleme
me garkullimin e gjakut né tru;
keni ulje té sasisé sé léngjeve qarkullues né trup, gjé
qé shkakton simptoma, si: djersitje, konfuzion mendor,
pérgjumje ose gjendje té fikéti (p.sh. pér shkak té njé
dehidratimi ose humbjeje t€ madhe gjaku);
vuani nga porfiria;
vuani nga Myasthenia Gravis;

« vuani nga epilepsia.
Prodivakaine 5 duhet té jepet me shumé kujdes tek té
moshuarit, tek personat e dobésuar dhe tek fémijét.
Né qgofté se nuk jeni té sigurt, bisedoni me mjekun tuaj
para se té merrni kété bar.

Marrja e barnave té tjera

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 t€ marra pa receté. Mos
harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me
Prodivakaine 5 né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté
trajtimit. Kjo pér arsye sepse Prodivakaine 5 mund té keté
efekt mbi veprimin e disa barnave ose disa barna mund té
ndikojné né veprimin e saj.

Eshté vecanérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né
dijeni té faktit qé ju jeni trajtuar ose jeni duke u trajtuar me
anestezikeé té tjeré lokalé ose antiaritmiké sepse kéto
barna ndérveprojné me bupivakainén.

Kur bupivakaina pérdoret njékohésisht me propranolol
rritet rreziku pér toksicitet té& bupivakainés.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Kategoria C.

Bupivakaina e kalon placentén.

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se jeni shtatzéné, po
planifikoni t€ ngeleni shtatzéné, ose né qofté se jeni duke
ushqyer foshnjen me gji.

Ky bar nuk duhet pérdorur gjaté shtatzénisé€, pérveg rastit
kur pérfitimi e tejkalon riskun potencial ndaj té cilit
ekspozohet fetusi.

Ky bar nuk duhet pérdorur gjaté ushgimit me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Bupivakaina shkakton ndjenjén e pérgjumjes, ndaj

késhillohet kujdes pér té paré ményrén sesi ky bar ndikon
tek secili.

Nése merret bupivakaing, nuk duhet té drejtohet automjeti
ose té pérdoret makineri deri ditén tjetér.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e
Prodivakaine 5 (flakon 20 ml)

Prodivakaine 5 (flakon 20 ml) pérmban metil hidroksibenzoat
(nipaging), i cili mund té shkaktojé reaksione alergjike
(ndoshta té vonuara), dhe né raste té veganta,
bronkospazém.

3. S| TA MERRNI PRODIVAKAINE 5
Mijeku juaj do t'ju informojé pér sasiné e Prodivakaine 5 qé
duhet t& merrni, kur ta merrni até, si dhe dozén e sakté.
Eshté e réndésishme qé t& ndigni udhézimet e mjekut tuaj
me pérpikméri dhe asnjéheré nuk duhet ta ndryshoni
dozén veté, sido gé té ndiheni.
Pyesni mjekun apo farmacistin tuaj né qofté se jeni té
pasigurt pér dozén gé duhet t& merrni dhe kur duhet ta
merrni até.
Pér anesteziné obstetrikale késhillohet njé pérgéndrim
0.25% dhe 0.5%. Eksperiencat me progedurat obstetrike
né graté shtatzéna rekomandojné qé nuk duhet pérdorur
njé pérgéndrim 0.75%.
Doza e administrimit t& Prodivakaine 5 né anesteziné
lokale ndryshon me progedurén anestezike, sipérfagen qé
do anestezohet, vaskularizimin e indeve, numrin e
segmenteve qé do bllokohen, thellésiné e anestezisé,
shkallén e kérkuar té léshimit t& muskulaturés,
kohézgjatjen e anestezisé qé kérkohet, tolerancén
individuale dhe kushtet fizike té pacientit. Doza e
Prodivakaine 5 duhet té reduktohet né rastin e té
moshuarve, té pacientéve té dobésuar dhe atyre me
sémundje t& zemrés dhe mélgisé.

Dozimi éshté si mé poshté:

Bllok i nervave periferiké: doza e zakonshme éshté 5 ml
(25 mg) klorhidrat bupivakaine 0.5% (5 mg/ml).
Anestezia kirurgjikale

Bllok epidural

Lumbar: T& rriturit: klorhidrat bupivakaine 5 mg/ml (0.5%),
maksimumi 20 ml.

Kaudal:Té rriturit: klorhidrat bupivakaine 5 mg/ml (0.5%),
maksimumi 30 ml.

Bllokim i nervit kryesor: klorhidrat bupivakaine 5 mg/ml
(0.5%), pak ml deri 15 - 20 ml (varet nga tipi i nervit).
Anestezia obstetrikale:

né lindje, lumbare: maksimumi 12 ml té tretésirés
klorhidrat bupivakaine 5 mg/ml (0.5%).

Né qofté se keni marré mé shumé Prodivakaine 5
Efekte anésore té rénda shfagen kur merret mé shumé
Prodivakaine 5 sesa nevaojitet, té cilat mund té sjellin edhe
vdekjen. Shenjat e para qé vihen re kur merret mé shumé
Prodivakaine 5 jané: ndjenjé trullosjeje, mpirje e buzéve
dhe rreth gojés, mpirje e gjuhés, probleme né dégjim dhe
né shikim.

Sapo mjeku shikon shenjat e para qé pérmendém mé lart,
ai duhet té ndalojé dhénien e Prodivakaine 5.

Efekte té tjera shumé serioze kur Prodivakaine 5 merret
mé shumé se ¢'duhet, jané edhe tremori, kriza dhe
problemet e zemrés.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Prodivakaine 5 mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo gdokush i
manifeston.
Efektet anésore pas anestezisé lokale mund té
shkaktohen nga gabimet né teknikén e administrimit, ose
si rezultat i bllokimit té sistemit nervor simpatik.
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Anestezikét lokalé mund té shkaktojné efekte anésore
sistemike si pasojé e pérgéndrimeve té rritura plazmatike,
té cilat ndodhin kur shkalla e pérthithjes né garkullimin e
pérgjithshém éshté mé e larté se ajo e eliminimit.
Toksiciteti sistemik prek kryesisht SNQ dhe sistemin
kardiovaskular. Eksitimi i SNQ mund té shfaget me:
nervozizém, eksitim, parestezi, marrje mendsh, zhurmé
né vesh, shikim té turbullt, t& pérziera dhe té vjella, dridhje
té muskujve dhe konvulsione. Mpirja e gjuhés dhe e
zonés periorale, trullosja e pasuar nga sedacioni, mund té
jené shenjat e para té toksicitetit sistemik. Eksitimi mund
té jeté kalimtar dhe i pasuar me depresion, pérgjumje,
insuficiencé respiratore dhe koma.

Efektet né sistemin kardiovaskular jané: depresion i
miokardit dhe vazodilatacion periferik, té cilét shkaktojné
hipotension dhe bradikardi. Mund té ndodhé edhe aritmi
dhe arrest kardiak. Shpesh, hipotensioni shogéron
anesteziné spinale dhe epidurale. Tek graté gjaté lindjes,
pozicionimi i papérshtatshém mund té jeté njé faktor
kontribues.

Reaksionet e mbindjeshmérisé jané té rralla.

5. S| TA RUANI PRODIVAKAINE 5
Ruajeni larg fémijéve!
Ruajeni né njé vend té thaté dhe té freskét, né njé
temperaturé jo mé shumé se 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita
dhe lagéshtia!
Mos e pérdorni barin pas datés sé skadencés, e cila
éshté e shénuar né paketim.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Prodivakaine 5 - tretésiré pér injeksion.
Lénda vepruese éshté bupivakainé klorhidrat.
1 ml tretésiré pér injeksion pérmban 5 mg bupivakainé
klorhidrat.
Pérbérés té tjeré:
Flakon 20 mi: klorur natriumi, metil hidroksibenzoat, acid
klorhidrik ose hidroksid natriumi mund té shtohen pér
rregullim pH, ujé pér injeksion.
Ampula 2 mi: klorur natriumi, acid klorhidrik ose hidroksid
natriumi mund té shtohen pér rregullim pH, ujé pér
injeksion.
Forma e paketimit:
Kuti me 1 flakon 20 ml.
Kuti me 10 ampula 2 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

1
@ Sipas recetés sé mjekut.

i Pérmbaitja. ' Kujdes.
°

ﬁ Tretésiré pér injeksion.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Q Rruga "Myslym Keta"

¥ Tel.: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Qershor 2016.



