Il SPECIFICATION |

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

LANATOZID C

Tretésiré pér injeksion — 0.4 mg /2 ml (0.02%)
(Lanatozid C)

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 keqésohet
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 Lanatozid C dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Lanatozid C
3. Si ta merrni Lanatozid C
4. Efekte anésore t&€ mundshme
5. Si ta ruani Lanatozid C
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE LANATOZID C DHE PERSE
PERDORET

Lanatozidi C éshté njé glikozid kardiak me veprim inotrop
pozitiv. Efektet e tij jané té ngjashme me digoksinén. Ai rrit
forcén e tkurrjes sé miokardit dhe ul pérgueshmériné e
zemrés, sidomos pérgimin pérmes nyjes atrioventrikulare
(AV). Lanatozidi C ushtron efekte inotrope pozitive dhe
kronotrope negative.
Rreth 20% e dozés sé pérdorur ¢aktivohet brenda dités.
Efektet e tij zhduken pas 3 — 6 ditésh. Digoksina éshté
metaboliti i lanatozidit C e gé jashtéqgitet pérmes urinés.

Lanatozid C indikohet né:

« trajtimin e dekompensimit té lehté dhe mesatarisht té

réndé té zemrés;

« trajtimin e takikardisé paroksizmale supraventrikulare.
Mijeku juaj mund ta keté dhéné Lanatozid C pér njé géllim
tjetér. Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju
éshté dhéné Lanatozid C.

2. PERPARA SE TE MERRNI LANATOZID C
Mos merrni Lanatozid C né qofté se keni:
alergji ndaj lanatozidit C (fenomen i rrall€), glikozideve
té tjeré, ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té
formulés;
dyshim pér mbidozim té digitalit (pérpara injektimit té
barit, duhet té jeni té sigurt qé jo vetém gjaté kohés,
por edhe 1-2 javé mé paré ju nuk keni pérdorur barna
digitalike, qofté edhe me doza té vogla);
mbidozim té digitalit;
crregullime té pérgimit té llojeve té ndryshme;
sindrom té sinusit t& sémuré;
fibrilacion ventrikular;
kardiomiopati obstruktive hipertrofike;
infarkt akut miokardi;
sindromin Wolff-Parkinson-White, sidomos kur éshté
i shogéruar me fibrilim atrial.
Digitalikét duhet té ndérpriten né té sémurét qé pérgatiten
pér goditjen elektrike.

CROPING AREA 12x19cm

Né qgofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e
pérmendura mé sipér, késhillohuni fillimisht me mjekun
tuaj dhe ndigni késhillat e dhéna.

Tregoni kujdes té veganté me Lanatozid C

Lanatozid C duhet pérdorur me kujdes né bllokun e
zemrés. Nése lanatozidi C dhe glikozidet e tjera kardiake
pérdoren né bllokun e pjesshém té zemrés, ato mund té
nxisin njé bllok té ploté té saj.

Kujdes duhet treguar edhe né té sémurét me kardit
reumatik.

Crregullimet elektrolitike mund té ndikojné né
ndjeshmériné ndaj digitalikéve. Efektet e tyre theksohen
nga: hipokalemia, hipomagnezemia, hiperkalgemia,
hipoksia dhe hipotiroidizmi. Né raste té tilla, doza e
digitalikut duhet té reduktohet derisa kéto gjendje té
korrigjohen.

Doza dhe nivelet e Lanatozid C né plazém duhen
kontrolluar tek pacientét me funksion renal t& démtuar, tek
té moshuarit dhe fémijét.

Gjaté pérdorimit té digitalikéve, duhet béré shumé kujdes
pér shfagjen e shenjave té helmimit prej tyre, pasi jané
barna me diapazon té ngushté terapeutik.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té ndikojé
ose té ndikohet nga Lanatozid C. Ju lutemi t& 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 Lanatozid C né qofté se ju
jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Né té sémurét qé po mjekohen me doza mbajtése té njé
glikozidi, injektimi né vené i njé glikozidi tjetér me veprim
té shpejté shkakton helmim té réndé.

Né té sémurét gé mjekohen me Lanatozid C, injektimi né
vené i simpatomimetikéve apo i preparateve té kalgiumit,
rrezikon jetén pasi mund té shkaktojé aritmi té rénda.
Barnat qé shkaktojné crregullime té elektrolitéve e shtojné
rrezikun e helmueshmérisé sé lanatozidit C dhe té
glikozideve kardiotonike né pérgjithési.

Diuretikét tiazidiké dhe ata té ansés shkaktojné hipokalemi
dhe hipomagnezemi, ¢cka mund té shkaktojé aritmi
kardiake.

Shkage té tjera té hipokalemisé jané: mjekimi me
kortikosteroide, amfotericing, rréshira jonokémbyese,
karbenoksolon dhe dializa.

Pérgéndrimet né serum té lanatozidit C mund té rriten
shumé nga kinidina, amiodaroni dhe propafenoni.
Kalgibllokuesit mund t'i rrisin pérgéndrimet e lanatozidit C.
Propranololi, verapamili dhe rezerpina kané efekt sinergjik
me veprimin kronotrop dhe dromotrop té lanatozidit C.
Barbituratet, fenilbutazoni, antihistaminikét, fenitoina dhe
hipoglicemiantét oralé shtojné metabolizmin e lanatozidit C
duke pakésuar efektin e tij.

Kérkoni késhillén e mjekut ose té farmacistit nése
njékohésisht me Lanatozid C merrni edhe barnat e
pérmendura mé sipér.

Marrja e Lanatozid C me ushgim dhe pije
Nuk aplikohet.

Shtatzénia dhe ushgimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
shtatzéné ose po planifikoni t&€ ngeleni shtatzéné ose nése
jeni duke ushqyer foshnjen me qumésht gjiri.

Duhet té evitohet pérdorimi gjaté késaj periudhe.

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

3. SI TA MERRNI LANATOZID C
Gjithmoné merreni Lanatozid C sipas késhillés sé mjekut.
Né qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose
farmacistin tuaj. Né qofté se ndjeni qé efektet e
Lanatozid C jané shumé té forta ose shumé té dobéta,
flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.
Pérpara injektimit né vené tretésira e ampulés hollohet
duke e bashkuar me tretésiré fiziologjike ose glukozé dhe
aplikohet né vené ngadalé.
Doza e ngopjes sé ngadalshme né dekompensimet e
formave té rénda éshté 0.4 — 0.8 mg (1-2 ampula) qé
injektohen né vené pér 7 — 10 dité, kurse né ngopjen
mesatarisht té shpejté injektohen né vené 0.8 — 1.2 mg
(2-3 ampula) pér 3 — 5 dité.
Pas arritjes sé efektit terapeutik kalohet né dozat
mbaijtése.
Kjo dozé éshté 0.2 — 0.4 mg (1/2 deri 1 ampulé) né dité,
qé injektohet né vené.
Doza maksimale e njéhershme éshté 0.8 mg, kurse doza
maksimale ditore éshté 1.6 mg.
Fémijét: doza e ngopjes éshté 0.008 — 0.016 mg/kg peshé.

Mjeku juaj mund t’ju kérkojé té& merrni Lanatozid C pér njé
kohé mé té gjaté. Pyesni mjekun tuaj pér késhillé né qofté
se nuk jeni i sigurt pér sa kohé duhet ta merrni.

Né qofté se keni marré mé shumé Lanatozid C

Marrja e dozave mé té larta se ato té rekomanduara mund
té ¢ojé né helmim nga lanatozidi C.

Né qofté se keni marré mé shumé Lanatozid C 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 késhillé pér veprimet qé duhet té
ndérmerren.

Simptomat e mbidozimit té€ Lanatozid C jané: té pérziera,
té vjella, anoreksi, diarre, dhimbje koke, lodhje, dobési,
marrje mendsh, pérgjumje, konfuzion mendor, éndrra té

kéqia dhe mé rrallé delir, psikoza akute dhe haluginacione.

Né qofté se keni harruar té merrni Lanatozid C

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 qofté 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.

Lanatozid C dhe glikozidet e tjera kardiake mund té japin
efekte té padéshirueshme sepse diapazoni midis dozave
terapeutike dhe atyre helmuese éshté i vogél dhe kjo
mund té béhet shkak edhe pér pérfundime fatale. Helmimi
éshté efekti anésor mé i zakonshém, i cili shfaget me
shenja té pérgjithshme, shenja kardiake, gastrointestinale
dhe neurologjike. Shenjat kardiake mund té shfagen me
réndim té shkallés sé insufigiencés kardiake, bradikardi
sinusale, blloge té pérgimit AV. Karakteristike pér helmimin
digitalik éshté takikardia atriale paroksizmale me bllok.

Né aparatin tretés vérehen té pérziera, té vjella, anoreksi,
diarre.

Né SNQ shfaget: dhimbje koke, lodhje, dobési, marrje
mendsh, pérgjumje, konfuzion mendor, éndrra té kéqia
dhe mé rrallé delir, psikoza akute dhe haluginacione.

Mund té shfagen reaksione mbindjeshmérie té shprehura
me purpura trombocitopenike, rash makulopapular,
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gjinekomasti.
Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve
anésore té pérmendura mé sipér ju shqetéson.

Né qofté se véreni efekte anésore gé nuk jané té
pérmendura né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI LANATOZID C
Mbaijeni larg fémijéve!
Mos e pérdorni Lanatozid C 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
dhe lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Lanatozid C — Tretésiré pér injeksion
Lénda vepruese éshté lanatozid C.
Cdo ampulé 2 ml pérmban 0.4 mg lanatozid C.
Pérbérésit e tjeré jané: alkool etilik, glicering, acid
klorhidrik mund té shtohet pér rregullim pH, ujé pér
injeksion.
Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 10 ampula dhe kuti me 100 ampula
(pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
C% Sipas recetés sé mjekut.
ﬁ Pérmbaijtja. ' Kujdes.

°

0 Tretésiré pér injeksion.

Mbaijtési 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 formulua pér heré té fundit né
Néntor 2010.



