FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

LUMINAL

Tretésiré pér injeksion — 200 mg / 2 ml (10%)
(Fenobarbital natriumi)

Tableta — 15 mg, 60 mg
(Fenobarbital)

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 qé nuk pérmendet
né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

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

1. GFARE ESHTE LUMINAL DHE PERSE PERDORET
Luminal pérmban si Iéndé aktive fenobarbital, i cili bén pjesé né
grupin e barbiturateve. Ai mund té shkaktojé njé pérndryshim té
gjendjes shpirtérore né té gjitha nivelet e sistemit nervor gendror,
duke filluar nga nxitja, getésimi i lehté, hipnoza e deri né koma.
Né doza terapeutike relativisht té larta, barbituratet mund té
nxisin anesteziné. Dozat e larta mund té shkaktojné vdekje.
Fenobarbitali deprimon koren ndijimore, ul veprimtariné motore,
pérndryshon funksionin e trurit t& vogél dhe shkakton pérgjumje,
qetésim dhe hipnozé. Barbituratet kané veprim té dobét
analgjezik né doza nénanestezike dhe mund té rrisin reaksionin
ndaj stimujve né dhimbje. Té gjitha barbituratet ushtrojné veprim
antikonvulsiv né doza anestezike. Barbituratet jané deprimues té
frymémarrjes; shkalla e deprimimit t& frymémarrjes varet nga
doza. Barbituratet pérthithen né shkallé té ndryshme pas
pérdorimit nga goja ose me rrugé parenterale. Kripérat pérthithen
mé shpejt se acidet. Shpejtésia e pérthithjes rritet né qofté se
kripérat e natriumit merren né trajté té njé tretésire té holluar ose
merren me stomak bosh. Fillimi i veprimit pas marrjes nga goja
luhatet nga 20 deri né 60 minuta. Fillimi i veprimit pas injektimit
né muskul éshté disi mé i shpejté se né rastin kur fenobarbitali
merret nga goja, kurse pas injektimit né vené veprimi mund té
fillojé pas 5 minutash. Deprimimi maksimal i sistemit nervor
gendror mund té€ mos shfaget edhe rreth 15 minuta pas injektimit
né vené. Barbituratet jané acide té dobéta dhe shpérndahen
shpejt né té gjitha indet dhe Iéngjet e organizmit, por
pérgéndrimet mé té larta gjenden né tru, mélgi dhe veshka. Ato
lidhen me proteinat plazmatike dhe indore. Shkalla e lidhjes rritet
drejtpérdrejt si njé varési e tretshmérisé né lipide. Barbituratet
metabolohen kryesisht né mélgi me anén e sistemit enzimatik
mikrozomal, kurse produktet e metabolizmit jashtégiten né uriné
dhe pak né fege. Aférsisht 25 — 50% e dozés sé fenobarbitalit
jashtéqitet e pandryshuar pérmes urinés.

Luminal pérdoret:

+ si mjekim afatgjaté i krizave té gjeneralizuara toniko-klonike

dhe kortikale fokale;

+ sipjesé e trajtimit né urgjencat e konvulsioneve akute,

pérfshiré status epilepticus;

+ si mjekim afatshkurtér i pagjumésisé;

» si qetésues paraanestezik;
né trajtimin e konvulsioneve febrile né fémijé.

2. PERPARA SE TE MERRNI LUMINAL
Mos merrni Luminal né qofté se:

+ jeniindjeshém (alergjik) ndaj fenobarbitalit, barbiturateve té
tjeré ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve joaktivé té
pérmendur né fund té kétij fletéudhézuesi;

» keni té dhéna pér porfiri;

* keni démtim té réndé té funksionit t&€ mélgisé;

» keni depresion té réndé té frymémarrjes;

 jeni té sémuré me nefrit ose insufigiencé renale;

» keni té dhéna pér varési ndaj barnave getésuese e
gjumésjellése.
Tretésira pér injeksion Luminal nuk duhet té pérdoret tek
fémijét nén 3 vjeg pér shkak té pérmbajtjes sé alkoolit
benzilik.

Tregoni kujdes té veganté me Luminal
Pyesni mjekun tuaj pérpara se t&€ merrni Luminal.
Fenobarbitali duhet pérdorur me kujdes:

+ tek fémijét, t& moshuarit ose pacientét e dobésuar, né ata
me dhimbje akute si dhe né pacientét me ¢rregullime
depresive;

* né qofté se keni démtim té funksionit té€ veshkave ose té
mélgisé (duhet ménjanuar kur démtimi éshté i réndé);

* nése keni deprimim té frymémarrjes (duhet ménjanuar kur
démtimi éshté i réndé);

* né qofté se keni probleme abuzimi me drogén apo alkoolin;

* né pacientét té cilét géndrojné pa |8vizur pér periudha té
gjata ose gé kané ekspozim té pamjaftueshém né diell ose
marrje t&€ pamjaftueshme té kalgiumit, sepse mund té jeté e
nevojshme marrja e vitaminés D;

* né pacientét té cilét drejtojné automjetin ose pérdorin
makineri;

* né qofté se jeni shtatzéné ose ushqeni fémijén me gji.

Duhet shmangur ndérprerja e menjéhershme e barnave
antiepileptike.

Marrja e barnave té tjera

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

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 Luminal né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér
gjaté trajtimit.

Fenobarbitali pérshpejton metabolizmin, duke reduktuar

pérgéndrimin plazmatik t& barnave t&é méposhtme:

Metadon; antikoagulanté (kumarinat); antidepresivé (paroksetiné,
mianserin, si dhe duhet shmangur pérdorimi i njgkohshém me
lule basanin); telitromicin (fenobarbitali redukton pérgéndrimin
plazmatik té saj, duhet shmangur gjaté mjekimit si dhe 2 javé pas
marrjes sé fenobarbitalit); antiepileptiké (karbamazeping,
lamotriginé, tiagabin, zonisamid); antipsikotiké (haloperidol,
klorpromazinég, aripiprazol); anksiolitiké dhe hipnotiké (klonazepam);
betabllokues (metoprolol, timolol); kalgibllokues (felodipiné,
isradipiné); ciklosporin; kortikosteroidé; diuretiké (eplerenon —
duhet t& shmanget pérdorimi i njékohshém); montelukast;
estrogjené dhe progesteron (fenobarbitali redukton efektin
kontraceptiv té tyre); takrolimus; teofiliné; hormone té tiroides;
antiaritmiké (dronedaron — duhet shmangur pérdorimi i
njékohshém); rifampicin; doksicikliné; kloramfenikol; paracetamol;
kafein€; etosuksimid; antimykotiké (itrakonazol, posakonazol,
vorikonazol, griseofulvin, flukonazol, ketokonazol); antiviralé;
citotoksiké (etopozid); vitaminat (fenobarbitali rrit kérkesén pér
vitaminé D).

Pérgéndrimi plazmatik i fenobarbitalit mund té rritet nga ndikimi i
barnave té& méposhtme:

Antiepileptiké (okskarbazeping, fenitoin, rufinamid, stiripentol,
valproat); si dhe metilfenidat.

Shtatzénia

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

Terapia me fenobarbital né graté shtatzéna paraqet njé risk pér
defekte té lindura madhore dhe minore tek fetusi, té tilla si
anomalité e lindura kraniofaciale dhe té gishtave dhe mé rrallé
giellzé dhe buzé té garé. Risku pér zhvillimin e efekteve
teratogjene éshté mé i madh nése administrohet mé shumé se
njé bar antiepileptik. Luminal duhet shmangur gjaté shtatzénisé.

Ushgimi me gji

Luminal kalon né quméshtin e gjirit dhe mund té shkaktojé
pérgjumje prandaj duhet t&€ shmanget kur éshté e mundur gjaté
ushqgimit me giji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Luminal (fenobarbitali) mund t'i démtojé aftésité e pacientit pér té
drejtuar automjetin ose pérdorur makinerité.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Luminal
Luminal — Tableta 15 mg, 60 mg pérmban laktozé. Nése ju éshté
théné nga mjeku juaj qé keni intolerancé nga disa shegerna,
kontaktoni mjekun tuaj pérpara se t€ merrni kété bar.

Luminal — Tretésiré pér injeksion pérmban alkool etilik (etanol
96%). Alkooli etilik &shté i démshém pér personat qé vuajné nga
alkoolizmi. Gjithashtu duhet treguar kujdes i vecanté tek graté
shtatzéna, ato qé ushqejné fémijén me gji, fémijét dhe pacientét
me rrezikshmeéri té larté.

Luminal — Tretésiré pér injeksion pérmban 30 mg / 2 ml alkool
benzilik, prandaj nuk duhet té jepet tek fémijét prematuré ose té
porsalindur. Alkooli benzilik mund té shkaktojé reaksione toksike
dhe reaksione alergjike né foshnjet dhe fémijét deri né 3 vjeg,
ndaj kéto mosha duhen shmangur.

3. SI TA MERRNI LUMINAL
Gjithmoné merreni Luminal sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin. Né qofté
se ndjeni qé efektet e Luminal jané shumé té forta ose shumé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Tabletat duhet té
gélltiten me té paktén gjysmé gote ujé. Mund t'i merrni tabletat
me ose pa ushgim.

Luminal — tableta 15 mg ose 60 mg:
Né foshnjet dhe fémijét
- Si antikonvulsiv, nga goja: njé dozé ngopjeje prej
15— 20 mg / kg peshé jep nivele né gjak prej aférsisht
20 mcg / ml pak pas pérdorimit.
Té rriturit
- Sigetésues: 30 — 120 mg né dité, né 2 — 3 doza té ndara.
- Si gjumésjellés: 100 — 200 mg;
- Si antikonvulsiv: 60 — 100 mg né dité.
Fémijét:
- Si antikonvulsiv: 3 — 6 mg/kg peshé né dité.
- Siqetésues: 8 — 32 mg.
- Si hipnotik: pércaktohet nga mosha dhe nga pesha.

Luminal — Tretésiré pér injeksion 200 mg / 2 mi
Para injektimit né vené, Luminal — tretésira pér injeksion, hollohet.

Té rriturit:

- Sigetésues: 30 — 120 mg né dité me rrugé parenterale, me
injektim né muskul ose né vené né 2 — 3 doza té ndara.
Pér qetésim paraoperator: 100 — 200 mg, vetém me injektim
né muskul, 60 — 90 minuta para ndérhyrjes kirurgjikale.
Si gjlumésjeliés: 100 — 320 mg me injektim né muskul ose né
vené.
Si antikonvulsiv: né raste akute 200 — 320 mg me injektim né
muskul ose né vengé; né rast nevoje pérséritet pas 6 orésh.

Fémijét

- Pér qgetésim paraoperator: 1 — 3 mg / kg peshé me injektim
né muskul ose né vené.
Si antikonvulsiv: 4 — 6 mg / kg peshé né dité, pér 7 — 10 dité
derisa té arrihen nivele né gjak prej 10 — 15 mcg / ml ose
10 — 15 mg / kg peshé né dité me injektim né vené ose né
muskul.
Né status epilepticus: 15 — 20 mg / kg peshé me injektim né
vené brenda 10 — 15 minutash. Eshté e réndésishme té
arrihen nivele terapeutike sa mé shpejt gé té jeté e mundur.
Kur injektohet né vené mund té nevojiten edhe 15 minuta qé
té arrihen nivelet maksimale né tru.

Né qofté se keni marré mé shumé Luminal

Né qofté se keni marré mé shumé Luminal se sasia qé 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 késhilla pér
veprimet qé duhet t€ ndérmerren. Nése keni marré mé shumé
Luminal se sasia gé duhet t& merrnit, mund té shfagen simptomat
e méposhtme: lodhje, letargji, nauze, té vjella, djersitje,
konfuzion, hipotension, etj.

Né qofté se keni harruar té merrni Luminal

Né qofté se keni harruar t& merrni 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 lart€) pér té plotésuar
dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se ndérprisni Luminal

Duhet t&€ shmanget ndérprerja e menjéhershme. Reduktimi i
dozés duhet té béhet gradualisht.

Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme mbi pérdorimin e kétij
produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, Luminal mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo gdokush i manifeston. Ndonjéheré ato

jané serioze, ndonjéheré jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve
té mundshme anésore. Mund t&€ mos ju shfaget asnjé prej tyre.

Si efekte té padéshirueshme gjaté pérdorimit t&€ Luminal mund té
pérmenden: sedacion, pérgjumje, axhitim, konfuzion, hiperkinezi,
ataksi, deprimim i sistemit nervor, éndrra té kégija, nervozizém,
crregullime psikiatrike, haluginacione, pagjumési, ankth, marrje
mendsh, dhimbje koke, ethe (sidomos nga pérdorimi pér kohé té
gjaté i Luminal), depresion respirator, hipoventilim, apne,
bradikardi, hipotension, sinkop, t€ pérziera, té vjella, konstipacion,
démtim té mélgisé, sidomos kur fenobarbitali pérdoret pér njé
kohé té gjaté, reaksione alergjike né lékuré (shumé té rralla
sindromi Stevens-Johnson, nekrolizé epidermale toksike),
ekzantema, angioedema (nga pérdorimi pér kohé té gjaté i
Luminal).

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

5. 81 TA RUANI LUMINAL
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Luminal pas datés sé skadimit e cila &shté e
shénuar né paketim.
Mos e ruani mbi 25°C!
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Luminal — Tableta 15 mg
Lénda vepruese éshté fenobarbital.
Cdo tableté pérmban 15 mg fenobarbital.
Pérbérésit e tjeré jané: amidon, laktozé monohidrat, kroskarmelozé
natriumi, xhelating, talk dhe glikolat natriumi i amidonit.

Cfaré pérmban Luminal — Tableta 60 mg

Lénda vepruese éshté fenobarbital.

Cdo tableté pérmban 60 mg fenobarbital.

Pérbérésit e tjeré jané: amidon, laktozé monohidrat, xhelating,
talk, glikolat natriumi i amidonit.

Cfaré pérmban Luminal — Tretésiré pér injeksion —

200 mg /2 ml (10%)

Lénda vepruese éshté fenobarbital natriumi.

Cdo ampulé 2 ml pérmban 0.22 g fenobarbital natriumi qé éshté
ekuivalent me 0.2 g fenobarbital (10%).

Pérbérésit e tjeré jané: alkool etilik, propilenglikol, alkool benzilik,
ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit

Luminal — Tableta 15 mg, 60 mg:

Kuti me 30 tableta.

Luminal — Tretésiré pér injeksion 200 mg / 2 mi:

Kuti me 10 ampula.

Kuti me 100 ampula (pér pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

|
'& | C% Sipas recetés sé mjekut.
i Pérmbaijtja.

ﬁ Tretésiré pér injeksion.

' Kujdes.
L]

GD Forma e tabletés (15 mg). O Forma e tabletés (60 mg).

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) 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 Qershor 2014.



