FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

LIDOKAINE ME ADRENALINE

Tretésiré pér injeksion
(1000 mg + 0.5 mg) / 50 ml
(Lidokainé klorhidrat, Adrenaliné hidrogjentartrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té

filloni pérdorimin e barit.

*  Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérseéri.

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

Né kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Lidokaine me Adrenaline dhe pérse pérdoret
Pérpara se té merrni Lidokaine me Adrenaline

Si ta merrni Lidokaine me Adrenaline

Efekte anésore t&€ mundshme

Si ta ruani Lidokaine me Adrenaline

Informacion i métejshém

ook wN=

1. GFARE ESHTE LIDOKAINE ME ADRENALINE DHE
PERSE PERDORET

Lidokaina bén pjesé né grupin e anestezikéve lokalg, té tipit
amidik. Efektin anestezik lokal e ushtron si rezultat i bllokimit
té lindjes dhe pércimit t& impulsit nervor, duke zvogéluar
pérshkueshmériné e membranés sé gelizave nervore pér
jonet e Na+. Kjo arrihet si rezultat i lidhjes sé lidokainés me
kalciumin dhe té dy sé bashku lidhen me receptorét e Na+
né membranén neuronale. Si rrijedhojé, béhet stabilizimi i
membranés dhe frenimi i depolarizimit, i cili shogérohet me
frenimin e tejcimit t& potencialit t&€ veprimit dhe bllokimin
pérkatés té pércimit t& impulsit. Lidokaina frenon lindjen dhe
pércimin e impulsit né té gjitha tipat e fijeve nervore,
ndijimore, motore dhe autonome. Ky bllokim éshté i
prapésueshém. Kombinimi me adrenalinén shkakton zgjatjen
e kohés sé veprimit dhe ripérthithjen sistemike mé té
ngadalshme té lidokainés, gjé qé éshté shumé e
réndésishme pér indet me vaskularizim té miré.

Tretésira pér injeksion Lidokaine me Adrenaline indikohet né
anestezi lokale me infiltrim lokal.

2.PERPARA SE TE MERRNI LIDOKAINE ME ADRENALINE

Mos merrni Lidokaine me Adrenaline né gofté se:

*  keni mbindjeshméri ndaj anestezikéve lokalé té tipit
amidik ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té késaj
pérgatese;

. vuani nga sindromi Stokes — Adams;

. vuani nga sindromi Wolff — Parkinson — White;

* vuani nga bllok atrioventrikular (A-V) dhe ¢rregullime té
tiera té pércimit kardiak;

*  jeni me hipertension, sepse pér shkak té adrenalinés qé
éshté preparat me efekt hipertensiv, éshté e kundérindikuar;

. keni takikardi paroksizmale;

* vuani nga glaukoma dhe tirotoksikoza;

*  keni hipovolemi.

Pérgatesa nuk duhet pérdorur pér anesteziné e gishtérinjve

té duarve e kémbéve, hundés, veshéve ose penisit.

Pérgatesa nuk duhet injektuar né vené.

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e

pérmendura mé sipér, para pérdorimit flisni fillimisht me

mijekun tuaj dhe ndigni késhillat e dhéna.

Tregoni kujdes té veganté me Lidokaine me Adrenaline

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se:

*  pérgatesa duhet pérdorur tek t& sémurét me epilepsi,
bradikardi, insuficiencé kardiake kongjestive, shok,
miasteni gravis, porfiri;
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*  pérgatesa duhet pérdorur tek t& sémurét e moshuar dhe
té sémurét me hipertension, aritmi kardiake, sémundje
iskemike té zemrés, kardiomiopati obstruktive,
feokromocitomé, arteriosklerozé, predispozité pér
glaukomé me kénd té ngushté, ¢rregullime té prostatés,
pér shkak té pérmbaijtjes sé adrenalinés;

. keni démtime té rénda renale, démtime té funksionit
respirator dhe té€ mélgisé (lidokaina nuk metabolohet
normalisht né mélgi, késhtu gé mund té shfagen
pérgéndrime plazmatike helmuese);

*  jenité sémuré me démtim té funksionit kardiovaskular,
sepse né kéto raste, aftésia pér t& kompensuar ndryshimet
funksionale qé shogérohen me zgjatje té intervalit QT, té
shkaktuara nga lidokaina, éshté mé e vogél;

*  jenité sémuré astmatiké té€ ndjeshém ndaj sulfiteve,
sepse preparati pérmban metabisulfit natriumi, si [Endé
kundér oksidimit; sulfitet mund té shkaktojné reaksione
alergjike né té sémurét e ndjeshém ndaj tyre;

* injektimi béhet né njé zoné té inflamuar ose té infektuar
sepse efekti i anestezikéve lokalé mund té ulet, ndérsa
efektet anésore sistemike mund té theksohen (pér kété
arsye nuk késhillohet pérdorimi né zona té tilla);

*  vuani nga sémundje vaskulare periferike;

*  vuani nga hipertiroidizmi dhe diabeti;

*  pérgatesa do té pérdoret né té€ sémurét me
pamjaftueshméri té glukozé — 6 — fosfatdehidrogjenazés;
mund ta nxisé ose ta pérkegésojé methemoglobineming,
prandaj duhet pérdorur me kujdes té vecanté né kéta té
sémuré, né personat me predispozité pér methemoglobinemi
ose me methemoglobinuri kongjenitale ose idiopatike;

*  bari do té pérdoret né fémijé sepse siguria dhe
efektshméria e barit né fémijét ende nuk éshté pércaktuar.

Pérgatesa duhet administruar vetém nga ose vetém nén

mbikgyrjen e mjekéve me eksperiencé né anestezi lokale

dhe teknikat e rianimimit. Kur administrohen anesteziké
lokalé, pajisjet e rianimimit duhet té jené té disponueshme.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke

marré ose keni marré sé fundmi barna té tjera, edhe ato pa

receté. Informoni mjekun tuaj né qofté se jeni duke marré
ndonjé prej kétyre barnave:

» frenuesit e monoaminoksidazés (IMAO) ose antidepresivét
tricikliké: pérdorimi i njehershém i lidokainés me adrenaliné
ose edhe i anestezikéve té tjeré lokalé gé pérmbajné
adrenaliné me ta mund té shkaktojé hipertension té réndé
e té zgjatur, sepse IMAO-t i fugizojné efektet e
katekolaminave;

«  antiaritmiké té tjeré: lidokaina e kombinuar me antiaritmiké
té tjeré mund té shkaktojé fugizimin e efekteve deprimuese
né zemér;

«  cimetidiné dhe beta — bllokuesit adrenergjiké e fugizojné
veprimin e lidokainés, sepse e frenojné sistemin
enzimatik t& mélgisé; rreziku pér toksicitet nga lidokaina
rritet kur jepet me propranolol; shtohet rreziku pér
hipertension té rénduar dhe bradikardi kur adrenalina jepet
me beta-bllokues jo — kardioselektivé; gjithashtu pérgjigjja
ndaj adrenalinés mund té ulet;

*  barbituratet, benzodiazepinat dhe fenitoina: pérdorimi
pér kohé té gjaté i kétyre barnave gé e nxisin sistemin
enzimatik t€ mélcisé mund ta béjé té nevojshme rritjen e
dozés sé lidokainés;

»  acetazolamidi, diuretikét e ansés, ose tiazidikét dhe
pérbérjet e ngjashme: efekti i lidokainés antagonizohet
(kundérshtohet) nga hipokalemia e shkaktuar nga kéto
barna;

»  antipsikotiké gé zgjasin intervalin QT: rreziku pér aritmi
ventrikulare rritet nése antiaritmikét gé zgjasin intervalin
QT jepen me kéto barna;

»  atazanavir, lopinavir, darunavir dhe fosamprenavir:
pérgéndrimet plazmatike té lidokainés mund té rriten nga
kéto barna; t&€ shmanget pérdorimi i njékohshém i
lidokainés me fosamprenavir;

«  sakuinavir: rreziku pér aritmi ventrikulare rritet nése
lidokaina jepet me kété bar — t&€ shmanget pérdorimi i
njékohshém;

*  guanetidiné: rrezik i shtuar per hipertension kur adrenalina
jepet me guanetiding;

*  tolazoliné: t&¢ shmanget pérdorimi i njekohshém me
adrenaling;

«  anestezikét e pérgjithshém: rrezik i shtuar pér aritmi nése
adrenalina jepet me kéto barna;

«  dopeksaminé: efektet e adrenalinés mund té shtohen
nga dopeksamina.

Kéto barna mund té ndikohen nga Lidokaine me Adrenaline,

ose mund té ndikojné né ményrén se si vepron. Mund té keni

nevojé té pérdorni sasi t& ndryshme té kétij bari ose té

merrni barna té tjera. Mjeku ose farmacisti juaj do t'ju

késhillojé.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
shtatzéné ose po planifikoni té€ ngeleni shtatzéné. Pérgatesa
Lidokaine me Adrenaline nuk duhet pérdorur né shtatzéni,
pérjashtuar rastet kur pérfitimi nga pérdorimi tejkalon risqet.
Mjeku ose farmacisti do té diskutojné mbi rreziget dhe
pérfitimet e marrjes sé saj gjaté shtatzénisé.

Ushgimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushgeni
foshnjen me qumésht gjiri. Gjaté ushqyerjes sé fémijéve me
gji duhet treguar kujdes, sepse lidokaina ekskretohet né
quméshtin e gjirit. Mjeku ose farmacisti do té diskutojné mbi
rreziget dhe pérfitimet e marrjes sé saj né qofté se jeni duke
ushqyer foshnjen me gji apo keni né plan té béni kété.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Nuk duhet té drejtohet automjeti ose té pérdoren makineri
sepse njé nga efektet anésore shumé t&€ mundshme éshté
ndikimi gé ky bar jep né sistemin nervor gendror duke
shkaktuar marrje mendsh, turbullim t& pamijes, pérgjumje et;.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e
Lidokaine me Adrenaline

Ky bar pérmban natrium. Duhet t& merret parasysh nga
pacientét té cilét jané duke ndjekur njé dieté té kontrolluar
me kripéra.

Ky bar pérmban metabisulfit natriumi, i cili rrallé mund té
shkaktojé reaksione té rénda mbindjeshmérie dhe
bronkospazém.

3. S| TA MERRNI LIDOKAINE ME ADRENALINE

Ky bar do ju administrohet nga mjeku ose personel mjekésor
i specializuar. Né qofté se ndjeni gé efektet e Lidokaine me
Adrenaline jané shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni
me mjekun ose farmacistin tuaj.

Dozimi i Lidokaine me Adrenaline varet nga tipi i anestezisé,
shkalla e kérkuar e anestezisé dhe pérgjigjja individuale e té
sémurit. Doza maksimale e lidokainés éshté 500 mg né
tretésirat gé pérmbajné adrenaliné. Né pérgjithési dozat e
zakonshme duhen ulur né fémijét, t&€ sémurét e dobésuar
dhe té moshuarit.

Pérgatesa duhet administruar vetém nga ose vetém nén
mbikgyrjen e mjekéve me eksperiencé né anestezi lokale
dhe teknikat e rianimimit. Kur administrohen anesteziké
lokalé, pajisjet e rianimimit duhet té jené té disponueshme.

Né gofté se keni marré mé shumé Lidokaine me Adrenaline
Ky bar do ju administrohet nga mjeku ose personel mjekésor
i specializuar, ndaj nuk ka shumé gjasa gé té ndodhé
mbidozim, gjithsesi njoftoni menjéheré mjekun nése mendoni
se keni marré njé dozé mé té larté se ajo qé duhet.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Té gjitha barnat mund té shkaktojné efekte anésore.

Ndonjéheré ato jané serioze, shumicén e heréve jo. Efektet

e padéshirueshme nga lidokaina, sikurse edhe né rastin e

anestezikéve té tjeré lokal€, jané té rralla dhe zakonisht jané

rezultat i pérgéndrimeve té larta né gjak, dozés sé larté,

pérthithjes sé shpejté ose ndonjéheré si rezultat i

mbindjeshmérisé, idiosinkrazisé ose uljes sé tolerancés nga

ana e té sémurit. Mos u alarmoni nga kjo listé e efekteve té
mundshme anésore. Mund t€ mos ju shfaqet asnjé prej tyre.

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve

anésore t&é méposhtme ju shqgetéson:

«  efektet né sistemin nervor mund té jené nxitése dhe / ose
frenuese dhe mund té karakterizohen me nervozizém,
ankth, pagjumési, konfuzion, dhimbje koke, gjendje
psikotike, parestezi, tinitus, tkurrje té vogla muskujsh,
mpirje té gjuhés dhe zonés rreth gojés, marrje

mendsh, turbullim té té parit, eksitim kalimtar dhe dridhje e
qé pastaj pasohen me pérgjumije, konvulsione, humbje té
vetédijes dhe ka té ngjaré me ndalim té punés sé frymémarrjes
dhe koma; reaksionet nxitése mund té jené tepér té shkurtra
ose mund té mos shfagen fare;

« efektet kardiovaskulare mund té karakterizohen me:
palpitacione, takikardi, anginé, hipertension, hipotension,
deprimim miokardi, bradikardi dhe ka té ngjaré edhe
me ndérprerje té punés sé zemrés;

* reaksionet alergjike jané tepér té rralla dhe mund té
manifestohen me lezione né |ékuré, urtikarie, edema ose
reaksione anafilaktoide;

« reaksione qé lokalizohen né I€kuré, si: ndjenjé djegieje,
edema, té kruajtura ose skugje e I€kurés né vendin
e injektimit; kéto reaksione jané kalimtare dhe zakonisht
zhduken vetvetiu brenda 1 deri 2 orésh;

«  mund té shfaget ngushtim i enéve té gjakut me zbardhje
té theksuar né vendin e injektimit ose zgjerim i enéve té
gjakut me skugje né vendin e injektimit;

. efekte anésore té tjera: dispne, dobési, anoreksi, té pérziera,
té vjella, edemé pulmonare (veganérisht né rast mbidozimi),
nekrozé e indeve, midriazé, véshtirési né urinim, shtim i
péshtymés, hipokalemi, hiperglicemi.

Né qofté se véreni efekte anésore qé nuk jané té pérmendu-

ra né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose

farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI LIDOKAINE ME ADRENALINE
Mbaijeni larg fémijéve.

Mos e ruani mbi 25°C.

Mos e pérdorni Lidokaine me Adrenaline pas datés sé
skadimit e cila &shté e shénuar né paketim.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Lidokaine me Adrenaline

Léndét vepruese jané: lidokainé klorhidrat dhe adrenaliné
hidrogjentartrat.

Cdo shishe gelgi 50 ml pérmban 1000 mg (1 g) lidokainé
klorhidrat dhe 0.5 mg adrenaliné (si hidrogjentartrat)

[2% lidokainé dhe 0.001% adrenaliné (si hidrogjentartrat)].
Pérbérésit e tjeré jané: metabisulfit natriumi, klorur natriumi,
hidroksid natriumi, ujé pér injeksion.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 1 shishe gelqgi 50 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

& Sipas recetés sé mjekut.

i Pérmbaijtja. ' Kujdes.
[ J

ﬁ Tretésiré pér injeksion.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel.: 00355 4 23 89 602

Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né:
Shtator 2014.

PAY ATENTION, all the layers are visible. If you have to print this document please check or

uncheck the specific layers.



