FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

LIDOKAINE
Tretésiré pér injeksion — 2 %
(Lidokainé 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. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té
njéjtat simptoma me ju.

« Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet
ose né qofté se véreni ndonjé efekt tieter anésor gé
nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi té
njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

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

1. GFARE ESHTE LIDOKAINE DHE PERSE PERDORET
Lidokaina bén pjesé né grupin e anestezikéve lokalé té tipit
amidik, si edhe té antiaritmikéve té klasés | b. Lidokaina ul
pérshkueshmériné e membranés sé gelizave nervore pér
jonet Na+ dhe lidhet né ményré konkuruese me kalgiumin.
Ajo frenon lindjen dhe pércimin e impulsit né té gjitha llojet e
fijeve nervore — ndijimore, motorike dhe autonome; ky
veprim éshté i prapésueshém. Lidokaina duke vepruar si
antiaritmik shkurton kohézgjatjen e periudhés refraktare né
tufén Purkinie; ajo frenon veprimtariné elektrike té indeve té
depolarizuara aritmogjene. Né kété ményré ajo ushtron
veprim té efektshém né aritmité qé shogérohen né
depolarizim, si psh. gjaté helmimeve me glikozide digitalike
ose iskemité.

Lidokaina éshté e paefektshme kur merret nga goja, por
éshté e efektshme kur pérdoret me rrugé parenterale. Gjaté
anestezisé lokale ajo pérthithet shpejt nga vendi i injektimit
dhe éshté njé anestezik lokal me veprim té shpejté, me
kohézgjatje mesatare té efektit (rreth 1.5 oré) dhe toksicitet
té ulét. Nga faktorét qé ndikojné né pérthithjen sistemike té
lidokainés mund té pérmenden: shpejtésia dhe vendi i
injektimit, doza, pérgéndrimi dhe prania e njé Iénde gé i
ngushton enét e gjakut, si¢ éshté adrenalina. Ekziston njé
lidhje lineare ndérmjet dozés dhe nivelit plazmatik té
lidokainés. Pérgjithésisht nivelet plazmatike mé té larta
arrihen pas injektimit t&€ dozave t&é médha ose té tretésirave
me pérgéndrim té larté lidokaine. Vaskularizimi i vendit té
injektimit mund té€ ushtrojé njé ndikim té réndésishém né
nivelin plazmatik té lidokainés. Shkalla e pérthithjes rritet né
ményré té ndjeshme né vendet me vaskularizim té theksuar,
duke dhéné nivele plazmatike té larta. Shtimi i adrenalinés
bén qé té rritet intensiteti dhe kohézgjatja e veprimit té
lidokainés sé injektuar dhe pér rriedhojé edhe rritja e nivelit
plazmatik té saj. Pérgéndrimi plazmatik maksimal pas
injektimit né muskul arrihet pas 30 minutash e deri né 2 oré.
Pérgéndrimet terapeutike gjaté aritmive luhaten nga 1.5 deri
né 6 mcg / mL. Nivelet plazmatike mé té larta se 4 mcg / mL
shogérohen me shfagjen e efekteve helmuese, pérfshiré
marrje mendsh dhe pérgjumje. Pér t&€ ménjanuar efektet
helmuese duhen marré njé varg masash, si: té injektohet
sasia mé e vogél e efektshme e tretésirés sé holluar,
shpejtésia e injektimit té jeté e vogél, kurse pérdorimi si
profilaksi i diazepamit mund té béhet para anestezisé lokale,
me qéllim qé té rritet pragu i eksitimit. Lidokaina lidhet me
proteinat plazmatike né masén 33 deri né 66%. Lidhja me
proteinat rritet né té€ sémurét uremiké dhe né ata qé kané
kryer trasplantin e veshkés. Lénda shpérndahet miré né
indet, sidomos né ato qé jané té vaskularizuara. Pas
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injektimit né vené né trajté bolusi, konstatohet njé rritje e
shpejté e niveleve plazmatike dhe njé shpérndarje né indet
mé té vaskularizuara (veshkat, mushkérité, mélgia dhe
zemra). Pas késaj zhvillohet njé fazé e ngadalshme
jashtéqitjeje, e cila karakterizohet me metabolizmin e Iéndés
dhe rishpérndarjen e saj né muskujt e skeletit dhe né indin
dhjamor. Lidokaina e kalon barrierén placentare dhe até
hematoencefalike. Gjysméjeta e shpérndarjes éshté 15 — 30
minuta, kurse véllimi i shpérndarjes éshté 1.7 L / kg né té
sémurét normalé dhe 1L / kg né té& sémurét me insufigciencé
kardiake. Aférsisht 90% e lidokainés metabolizohet né mélgi,
ku formohen dy metabolité veprues: monoetilglicinksilididi
dhe glicinkslididi; kéta metabolité ushtrojné si veprim
antiaritmik ashtu edhe konvulsiv. Rreth 90% e lidokainés
jashtéqitet né trajtén e metabolitéve dhe mé pak se 10%
jashtéqitet e pandryshuar. Jashtéqitja urinare e trajtés sé
pandryshuar varet nga pH-i i urinés. Urina me pH acid e nxit
jashtéqitjen e trajtés sé pandryshuar. Jashtéqitja urinare luan
njé rol té réndésishém né jashtéqitien e metabolitéve.
Lidokaina kalon edhe né quméshtin e gjirit.

Lidokaine si tretésiré pér injeksion pérdoret si mé poshté:
anestezi infiltrative; anestezi epidurale dhe kaudale; bllokadé
e nervave periferike, bllokadé e mbaresave nervore
simpatike; grregullime té ritmit t€ zemrés (aritmi ventrikulare).
Mijeku juaj mund ta keté dhéné Lidokaine pér njé géllim
tjetér. Pyesni mjekun nése doni té dini pse ju éshté dhéné ky
bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI LIDOKAINE
Mos merrni Lidokaine nése:

- jeniindjeshém (alergjik) ndaj anestezikéve lokalé té
tipit amidik ku bén pjesé dhe lidokaina klorhidrat ose
ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té Lidokaine;
vuani nga sindroma Stokes — Adams ose sindroma
Wolff — Parkinson — White;
keni kaluar bllokim atrioventrikular (A-V) dhe
crregullime té tjera té pércimit kardiak.

Tregoni kujdes té veganté me Lidokaine

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té€ merrni Lidokaine.
Lidokaina, sikurse edhe anestezikét e tjeré lokalé, duhet
pérdorur me kujdes né té sémurét me epilepsi, me démtime
té funksionit respirator dhe té& mélgisé (anesteziku nuk
metabolizohet normalisht né mélgi, késhtu gé mund té
shfagen pérgéndrime plazmatike helmuese). Lidokaina
duhet pérdorur me kujdes edhe né té sémurét me démtim té
funksionit kardiovaskular, sepse ata kané aftési mé té vogél
pér té kompensuar ndryshimet funksionale gqé shogérohen
me zgjatje té intervalit QT, té shkaktuara nga kjo Iéndé. Gjaté
injektimit né vené, duhet béré mbikqyrja e kujdesshme
elektrokardiografike e té& sémuréve dhe duhet té jené né
gatishmeéri té gjitha mjetet pér trajtimin e efekteve té
padéshirueshme qé mund té shfagen. Efekti i anestezikéve
lokalé mund té ulet né qofté se injektimi béhet né njé zoné té
inflamuar ose té infektuar. Mjekimi i aritmive duhet béré
vetém me lidokainé (lidokainé pa adrenaliné), kurse
lidokaina me adrenaliné pérdoret vetém pér anestezi lokale.
Lidokaina nuk duhet pérdorur né shtatzéniné e hershme,
pérjashtuar rastet e domosdoshme.

Lidokaina kalon né quméshtin e gjirit dhe prandaj nuk duhet
té pérdoret gjaté ushqgimit té foshnjés me giji.

Marrja e barnave té tjera

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

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

Lidokaina e pérdorur njéherésh me antiaritmikét e tjeré mund
té shkaktojé fugizimin e efekteve deprimuese né zemér.
Cimetidina dhe beta — bllokuesit adrenergjiké e fugizojné
veprimin e lidokainés, sepse e frenojné sistemin enzimatik té
mélgisé.

Pérdorimi pér kohé té gjaté i barnave gé e nxisin sistemin
enzimatik t&€ mélcisé, si¢ jané p.sh. barbituratet,
benzodiazepinat dhe fenitoina mund ta béjé té nevojshme
rritien e dozés sé lidokainés.

Shtatzénia

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

Lidokaina nuk duhet pérdorur né shtatzéniné e hershme,
pérjashtuar rastet e domosdoshme.

Ushgimi me gji
Lidokaina kalon né quméshtin e gjirit dhe prandaj nuk duhet
té pérdoret gjaté ushqgimit té foshnjés me giji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Lidokaina mund t'i démtojé aftésité e té& sémurit pér té
drejtuar automjetin ose pér t& punuar me makineri.

3. SI TA MERRNI LIDOKAINE
Gjithmoné merreni Lidokaine sipas késhillés sé mjekut. Né
qofté se nuk jeni i sigurt kontaktoni me mjekun ose
farmacistin. Né qofté se ndjeni qé efektet e Lidokaine jané
shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni me mjekun ose
farmacistin tuaj.

Ky bar mund té pérdoret sipas udhézimeve t€ méposhtme:

Si anestezik lokal: Né anestezi infiltrative perkutane
pérdoren doza nga 5 deri né 300 mg; né anestezi regjionale
venoze pérdoren 50 deri né 300 mg; né blfokadé nervore
periferike: 30 deri né 300 mg; né bifokadé nervore simpatike:
pér nervat cervikale pérdoren 50 mg, kurse pér nervat
lumbare pérdoren 50 deri né 100 mg.

Né anestezi epidurale dhe kaudale: Pér anesteziné epidurale
lumbare rekomandohen 250 deri né 300 mg, kurse pér
bllokadén paracervikale né obstetriké rekomandohen 200
deri né 300 mg.

Si antiaritmik: Me injektim né vené rekomandohen 50 — 100 mg.

Doza fillestare prej 25 — 50 mg / min. mund té pérséritet pas
5 minutash. Me perfuzionim né vené doza e rekomanduar
20 — 50 mcg / kg deri né 1 — 4 mg / min; doza maksimale
éshté 300 mg, kurse pér fémijét késhillohen doza prej

30 mcg / kg peshé / min. Me injektim né muskuf (muskuli
deltoid) rekomandohet njé dozé prej 4 deri né 5 mg pér kg
peshé e gé né rast nevoje mund té pérséritet pas 60 deri né
90 minuta deri né njé dozé maksimale prej 300 mg né 1 oré.
Megijithaté kjo rrugé duhet zbatuar si njé alternativé e rrugés
venoze, kur mbikgyrja elektrokardiografike nuk mund té
realizohet. Pér t& moshuarit dhe pér té& sémurét me
insuficiencé kardiake, shok kardiogjen ose sémundje té
mélgisé doza e lidokainés duhet ulur (deri né 50% té dozés
normale) dhe shpejtésia e perfuzionimit duhet ulur né
1-2mg/ min.

Né gofté se keni marré mé shumé Lidokaine

Né qofté se keni marré mé shumé Lidokaine se sasia qé
duhet t& 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.

Né gofté se keni harruar té merrni Lidokaine

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 doze té dyfishté (ose mé té larté) pér té
plotésuar dozén (dozat) e harruar(a).

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME TE LIDOKAINE
Efektet e padéshirueshme nga lidokaina (sikurse edhe né
rastin e anestezikéve té tjeré lokalé) jané té rralla dhe
zakonisht jané rezultat i pérgéndrimeve té larta né gjak,
dozés sé larté, pérthithjes sé shpejté ose nganjéheré si
rezultat i mbindjeshmérisé, idiosinkrazisé ose uljes sé
tolerancés nga ana e té sémurit. Efektet sistemike qé
shfagen né kéto rrethana prekin sistemin nervor géndror
dhe/ose sistemin kardiovaskular. Efektet né sistemin nervor
géndror mund té jené nxitése dhe/ose frenuese dhe mund té
karakterizohen me nervozizém, marrje mendsh, turbullim té
té parit dhe dridhje e qé pastaj pasohen me pérgjumije,

konvulsione, humbje té vetédijes dhe ka té ngjaré me ndalim
té punés sé frymémarrjes. Reaksionet nxitése mund té jené
tepér té shkurtra ose mund té mos shfagen fare. Efektet
kardiovaskulare kané karakter deprimues dhe mund té
shfagen me hipotension, deprimim miokardi, bradikardi dhe
ka té ngjaré edhe me ndérprerje t& punés sé zemrés.
Reaksionet alergjike jané tepér té rralla dhe mund té
manifestohen me lezione né Iékuré, urtikarie, edema ose
reaksione anafilaktoide.

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

5. SI TA RUANI LIDOKAINE
Mbajeni larg fémijéve.
Mos e pérdorni Lidokaine pas datés sé skadimit e cila éshté
e shénuar né paketim.
Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Lidokaine - tretésiré pér injeksion 2 %
Lénda vepruese éshté lidokainé klorhidrat.
1 mL tretésiré pér injeksion pérmban 20 mg lidokainé
klorhidrat (2 %).
Pérbérésit e tjeré jané: klorur natriumi, ujé pér injeksion.

Pérmbajtja e paketimit

Forma e paketimit: kuti me 10 ampula 2 ml
kuti me 100 ampula 2 ml (pér pérdorim spitalor)
kuti me 1 shishe gelqi 50 ml

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

& Sipas recetés sé mjekut.

i Pérmbaitja. ' Kujdes.

[
ﬁ |ﬁ Tretésiré pér injeksion.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

¥ Tel.Fax: 00 355 4 23 62 800
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né
Shtator 2013.
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