Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

VITAMINE B6

Tableta - 25 mg
Tretésiré pér injeksion - 100 mg /2 ml
(Piridoksiné klorhidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

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

+ N& 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
ti démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

+N& qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né qofté se
véreni ndonjé efekt tietér anésor qé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi & njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

1. Gfaré éshté Vitamine B6 dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& mermi Vitamine B6

3. Sita mermi Vitamine B6

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Sita ruani Vitamine B6

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE VITAMINE B6 DHE PERSE PERDORET
Vitamina B6 (klorhidrati i piridoksinés) éshté vitaming e tretshme né ujé.
N& té vérteté, me vitaminé B6 nénkuptohen tri komponime té ngjashme:
piridoksina, piridoksali dhe piridoksamina, nga té cilat pérdoret kryesisht
piridoksina né trajté klorhidrati. Piridoksina merr pjesé kryesisht né
metabolizmin e aminoacideve, por edhe né metabolizmin e
karbohidrateve dhe t& yndymave. Ajo éshté e nevojshme edhe pér
formimin e hemoglobinés. Pamjaftueshméria e piridoksinés éshté e
rallé te njerézit sepse ajo &shté e pranishme né ushqime, megjithaté
ajo mund té shkaktohet nga barnat, si p.sh. gjaté mjekimit me izoniazid.
Pamijaftueshméria e piridoksinés mund & shkaktojé anemi
sideroblastike, dermati, kielozé dhe simptoma neurologjike, si p.sh.:
neurit periferik dhe konvulsione.

Vitamine B6 indikohet né:

- gjendjet gé vijné nga pamjaftueshméria e piridoksinés;

- neuropatiné e shkaktuar nga izoniazidi;

- rajtimin e t€ pérzierave ose € viellave né periudhén e shtatzénisé;
- anemi sideroblastike idiopatike;

- hiperoksaluri té tipit I;

- helmimet me hidrazing;

- profilaksiné e t vjellave nga eteri.

2. PERPARA SE TE MERRNI VITAMINE B6

Mos merrni Vitamine B6 né qofté se jeni i ndjeshém ndaj klorhidratit té
piridoksinés ose ndaj ndonjérit nga pérbérésit e tjeré té tabletés ose t&
tretésirés pér injeksion.

Administrimi i Vitamine B6 né rrugé intravenoze né pacientét me
patologji kardiake duhet & evitohet.

Tregoni kujdes té veganté me Vitamine B6
Pyesni mjekun tuaj pérpara se & mermi Vitamine B6!
Piridoksina ekskretohet né quméshtin e gjirit dhe mund té frenojé
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aktacionin.

Siguria dhe efektshméria e piridoksinés tek fémijét nuk éshté pércaktuar
né dozat qé tejkalojné kérkesat ushqimore.

Pacientét t& cilét trajtohen me levodopa nuk duhet t& marrin
njékohésisht Vitamine B6. Ky kufizim nuk éshté i nevojshém nése
levodopa shogérohet me njé frenues té dopa-dekarboksilazés.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me bama t€ tjera mund té ndikojé ose t€ ndikohet

nga Vitamine B6. Ju lutemi t€ kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj

né qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit bama t tiera,
pérfshiré ato t& marra pa receté. Mos harroni t informoni mjekun tuaj
pér trajtimin me Vitamine B6 né qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté
trajtimit.

Eshté vegangrisht e réndésishme qé mieku juaj t& jeté né dijeni té faktit

& ju jeni trajtuar me:

-levodopa, sepse piridoksina i ul efektet e saj nése administrohet né
doza € larta, por kjo gjé nuk ndodh nése levodopa shogérohet me njé
frenues té dopa - dekarboksilazés;

- fenobarbital ose fenitoing, sepse piridoksina ul pérqéndrimet e tyre né
serum;

- izoniazid, hidralaziné, penicilaming, kontraceptivé oralé, sepse kéto
barna mund ti risin kérkesat pér piridoksiné;

- altretaming, sepse piridoksina ul veprimin e saj.

Shtatzénia

Kategoria C (A).

Vitamine B6 mund té administrohet né sasi té cilat i korrespondojné
nevojave ditore.

Megjithése deri mé sot nuk njihen pasoja t& rénda, ky bar nuk duhet té
pérdoret gjaté shtatzénisé, pérvegse né rastin kur pérfitimi potencial e
tejkalon riskun ndaj té cilit ekspozohet fetusi.

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara se té mermi kété
barl

Ushqimi me gji

Kérkoni késhillén e farmacistit ose té mjekut pérpara se té mermi kété
bar!

Vitamine B6 (klorhidrati i piridoksinés) ekskretohet né quméshtin e gijirit
dhe mund t€ frenojé laktacionin.

Nuk duhet pérdorur gjaté ushqimit me gji pérvegse né rastin kur pérfitimi
potencial e tejkalon riskun ndaj  cilit ekspozohet fémija.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ka t& dhéna se ky bar ndikon mbi aftésiné pér té drejtuar automjetin
dhe pér t€ pérdorur makineri.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Vitamine B6
Tabletat Vitamine B6 pérmbajné laktozé. Nése ju éshté théné nga mjeku
juaj se vuani nga intoleranca ndaj disa shegernave, flisni me mjekun
pérpara se & mermi kété bar.

3. SI TA MERRNI VITAMINE B6

Gjithmoné pérdoreni Vitamine B sipas késhillés sé mjekut!

Né qofté se nuk jeni té sigurté, kontaktoni me mjekun ose farmacistin.
Né qofté se ndjeni qé efektet e Vitamine B6 jané shumé t& forta ose
shumé té dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Dozimi béhet si vijon:

+né gjendjet gé vijné nga pamjaftueshmeéria e vitaminés B6
(piridoksinés):

nga goja dhe me injektim nén Iékuré: 20 - 50 mq deri 3 heré né dité;

* né neuropatité nga izoniazidi:

nga goja: 12.5 mg né dité (profilaksi); 50 mg, 3 heré né dité (mjekim);
me injektim né muskul ose né vené ose nén 1ékuré: 50 deri né 200 mg
né dité;

+ né anemité sideroblastike idiopatike:

nga goja ose me injektim né muskul apo né vené ose nén lékuré: 50 -
100 mg né dité;

+ né profilaksiné e € vjellave nga eteri:

me injektim né muskul: 100 mg, 20 minuta para fillimit té anestezisé sé
pérgjithshme.

Né qofté se keni marré mé shumé Vitamine B6

Né qofté se keni marré mé shumé Vitamine B6 se sasia qé duhet &
merrnit, 0se né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju
lutemi t& kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose t& telefononi urgjencén pér
té marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé duhet té
ndérmerren.

Né qofté se harroni té merrni Vitamine B6

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), mermi dozén né
vazhdim kur € jeté koha pér marrjen e zakonshme t saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér té plotésuar dozén
(dozat) e harruar(a).

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

4, EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tiera, Vitamine B6 mund € shkaktojé efekte

anésore, megjithése jo gdokush i manifeston.

Pjesa mé e madhe e efekteve anésore jané té lidhura me dozén dhe

zhduken kur doza reduktohet ose trajtimi ndérpritet. Disa efekte anésore

mund t& ndodhin né fillim t€ trajtimit dhe zhduken né ményré spontane

me vazhdimin e mjekimit.

Efektet e padéshiruara qé mund té japé Vitamine B6 jané si mé posht:

- pérdorimi afatgjaté i dozave té larta t€ Vitamine B6 shogérohet me
neuropati periferike serioze;

- ecje té pasigurté;

- pérgjumje;

- mpirje té kémbéve;

- parestezi;

- nivele té uléta té acidit urik;

- ataksi dhe reaksion fotoalergjik.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqésohet, ose né qofté

se véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju

{utemi t& lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI VITAMINE B6

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdomni Vitamine B6 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.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Vitamine B6 - Tableta 25 mg

Lénda vepruese éshté piridoksiné klorhidrat (vitaminé B6).

(do tableté pérmban 25 mg piridoksiné klorhidrat.

Pérbérésit e tjeré jané: lakozé, celulozé mikrokristalore, talk dhe
stearat magnezi.
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Gfaré pérmban Vitamine B6 - Tretésiré pér injeksion
100 mg /2 ml
Gdo ampulé 2 ml pérmban 100 mg piridoksiné klorhidrat.
Pérbérésit e tjeré jané: acid klorhidrk (mund té shtohet pér
rregullim pH), ujé pér injeksion.
Pérmbaijtja e paketimit
Tabletat: kuti me 10 tableta, kuti me 60 tableta.
Tretésira pér injeksion: kuti me 10 ampula

kuti me 100 ampula (pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1
'C% Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

E Pérmbaijtja. ' Kujdes.
L]

ﬁ Tretésiré pér injeksion - Ampula

O Tableta

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

Y Te|: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Qershor 2015.



