Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

VITAMINE D2

Tretésiré pér injeksion - 300 000 Ul / 1 ml
(Ergokalgiferol)

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 D2 dhe pérse pérdoret?
. Pérpara se té merrni Vitamine D2

. Si ta merrni Vitamine D27?

. Efekte anésore t€ mundshme

. Si ta ruani Vitamine D27?

. Informacion i métejshém.
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1. CFARE ESHTE VITAMINE D2 DHE PERSE
PERDORET?
Vitamina D bén pjesé né grupin e vitaminave té
tretshme né yndyrna. Me termin vitaminé D kuptohet
njé varg pérbérjesh sterolike t€ ngjashme qé kané veti
té parandalojné ose té mjekojné rakitin. Burimet
natyrore té vitaminés D pér organizmin e njeriut varen
nga rrezatimi ultravjollcé (UV), i cili e shndérron 7-
dehidrokolesterolin (provitamina D) né kolekalgiferol
(vitamina D3) ose ergosterolin né ergokalgiferol
(vitamina D2).
Pamjaftueshméria e vitaminés D shfaget kur nuk
béhet njé ekspozim i miré né dritén e diellit ose nga
pamjaftueshméria e késaj vitamine né ushgim.
Pamjaftueshméria e vitaminés D shkakton rakitin tek
fémijét dhe osteomalaciné tek té rriturit.

Indikimet jané:

« parandalim dhe mjekim i pamjaftueshmérisé sé
vitaminés D si rezultat i mungesés sé futjes sé
késaj vitamine né organizém dhe nga ulja e
sintezés sé saj (dieté e njganshme dhe pa
yndyrna, mungesé ekspozimi né diell, grregullim i
pérthithjes sé saj nga zorrét);

« parandalim dhe mjekim i rakitit e osteomalacisé;

+ spazmofilité e fémijéve dhe né tetanité.

Mijeku juaj mund ta keté dhéné Vitamine D2 pér njé

qéllim tjetér. Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té

dini pse ju éshté dhéné ky bar.

CROPING AREA 12x19cm

2. PERPARA SE TE MERRNI VITAMINE D2

Mos pérdorni Vitamine D2 né qofté se keni:

« mbindjeshméri ndaj ergokalgiferolit ose etil oleatit;
« nefrit;

< litiazé renale;

« progese degjenerative kardiovaskulare;

« hiperkalgemi;

« kalgifikim metastazik.

Né qofté se mendoni se keni gjendjet e pérmendura
meé sipér, késhillohuni fillimisht me mjekun tuaj dhe
ndigni késhillat e dhéna.

Tregoni kujdes té veganté me Vitamine D2
Vitamina D duhet pérdorur me kujdes tek pacientét
me funksion renal t& démtuar, me kalkula renale dhe
tek ata me sémundje kardiake, sepse nése ndodh
hiperkalgemia, kéta pacienté jané mé té riskuar pér
démtim té organeve.

Gjaté trajtimit me vitaminé D duhen kontrolluar
pérgéndrimet plazmatike té fosfateve pér té reduktuar
riskun e kalgifikimit ektopik.

Késhillohet gé pacientét té cilét marrin doza
farmakologjike té vitaminés D té kontrollojné
rregullisht nivelet e kalgiumit né plazém, kryesisht né
fillim té trajtimit dhe nése shfagen simptomat e
toksicitetit.

Késhillohet qé nénat té cilat marrin doza farmakolog-
jike té vitaminés D, té mos i ushgejné foshnjet me gji,
sepse atyre mund t'u shfaget hiperkalgemi.

Vitamina D duhet pérdorur me kujdes né foshnjet
sepse jané té ndjeshme ndaj efekteve té saj.
Toleranca ndaj vitaminés D varion ndjeshém ndérmjet
personave; foshnjet dhe fémijét jané mé té ndjeshém
ndaj efekteve té saj toksike.

Diferenca mes pérgéndrimit terapeutik dhe atij toksik
éshté e vogél, ndaj duhet treguar kujdes né marrjen e
késaj vitamine.

Marrja e barnave té tjera

« Kur vitamina D pérdoret njéherésh me diuretikét
tiazidiké, kalgiumin ose fosfatet, ekziston rreziku i
hiperkalcemisé. Né kété rast, duhen mbikqyrur
pérgéndrimet plazmatike té kalgiumit té t€ sémurit.

« Disa antiepileptiké mund t'i shtojné kérkesat pér
vitaminé D (p.sh. karbamazepina, fenobarbitali,
fenitoina dhe primidoni).

« Rifampicina dhe izoniazidi mund té reduktojné
efikasitetin e vitaminés D.

« Kortikosteroidet mund té antagonizojné efektin e
vitaminés D.

Kérkoni késhillén e mjekut ose té farmacistit nése

njékohésisht me Vitamine D2 merrni edhe barnat e

pérmendura mé sipér.

Marrja e Vitamine D2 me ushgim dhe pije
Nuk aplikohet.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se
jeni shtatzéné ose po planifikoni té ngeleni
shtatzéné dhe késhillohuni me té pér pérdorimin e
kétij bari gjaté shtatzénisé:

Hiperkalgemia gjaté shtatzénisé mund té shkaktojé
shgetésime kongenitale tek fetusi dhe hipoparatiroidizém
tek i porsalinduri.

Késhillohet shmangia e pérdorimit gjaté shtatzénisé.

Ushqimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se
ushqgeni foshnjen me qumésht gjiri dhe
késhillohuni me té pér pérdorimin e kétij bari gjaté
késaj periudhe.

Vitamina D kalon né quméshtin e gjirit.

Késhillohet qé nénat té cilat marrin doza farmakolog-
jike té vitaminés D, té€ mos i ushqgejné foshnjet me gji,
sepse atyre mund t'u shfaget hiperkalgemi.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ka té dhéna.

3. SI TA MERRNI VITAMINE D2?

Fémijét, pér profilaksiné e rakitit, me injektim né
muskul: 1 ml (300 000 Ul), dozé qé mund té
pérséritet pas 3 — 5 javésh.

Pér mjekimin e rakitit: 1 ml (300 000 Ul), dozé gé
mund té pérséritet pas 3 — 5 javésh.

Dozat mé té larta jané té pérshtatshme pér tu
pérdorur né shenjat e rakitit té réndé, si edhe kur
fémija preket nga sémundje té rénda akute
(pneumoni, sémundje me ethe).

Né raste tetanie né fémijét, si rezultat i rakitit, éshté e
nevojshme qé vitamina D2 té kombinohet edhe me
pérdorimin e kalgiumit.

Né rastet e tetanisé nga hipoparatireoza primare
né té rriturit, injektohen doza deri né 400 000 Ul
(10 mg) né dité, pér ditét e para, sé bashku me
marrjen e kalgiumit nga goja.

Né qofté se keni marré mé shumé Vitamine D2

Né qofté se keni marré mé shumé Vitamine D2 se
sasia qé duhet té€ merrnit, ose né qofté se fémijét e
kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi t& kontaktoni
mijekun tuaj, spitalin, ose té telefononi urgjencén pér
té marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér
veprimet gé duhet t& ndérmerren.

Né qofté se keni harruar té merrni Vitamine D2

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

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té plotésuar
dozén e harruar!

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Té gjitha barnat mund té shkaktojné efekte anésore.
Ndonjéheré ato jané serioze, shumicén e heréve jo.
Marrja e tepért e vitaminés D ¢on né zhvillimin e
hiperkalgemisé ose té hiperfosfatemisé. Efektet qé
shogérojné hiperkalgeminé jané: hiperkalgiuri,

kalgifikim ektopik dhe démtim renal dhe kardiovaskular.

Simptomat e mbidozimit pérfshijné: anoreksi, képutje,
té pérziera dhe té vjella, konstipacion ose diarre,
poliuri, nokturi, djersitje, dhimbje koke, etje, pérgjumje
dhe marrje mendsh.

Kané ndodhur edhe reaksione mbindjeshmérie.

Nése shfaget toksicitet, vitamina duhet ndérpreré.
Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve
anésore té pérmendura mé sipér ju shqgetéson.

Né qofté se véreni efekte anésore qé nuk jané té
pérmendura né kété fletéudhézues, ju lutemi té
njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.
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5. SI TA RUANI VITAMINE D2?

Mbaijeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Vitamine D2 pas datés sé skadencés
e cila éshté e shénuar né paketim.

Té ruhet nén 25°C!

Ruajeni né vende té thata e pa drité!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Vitamine D2

Lénda vepruese éshté ergokalgiferol.

Cdo ampulé 1 ml pérmban 300 000 Ul (NJ.N)
ergokalciferol.

Pérbérésit e tjeré: etil oleat.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 10 ampula, kuti me 100 ampula
(pér pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
C% Sipas recetés sé mjekut.
E Pérmbaijtja. ' Kujdes.
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0 Tretésiré pér injeksion.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim 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
Dhjetor 2012.



