Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

VITAMINE B12

Tretésiré pér injeksion - 100 mecg / 1 ml
Tretésiré pér injeksion - 500 mcg / 1 ml
(Cianokobalaminé)

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 tieré. Mund
ti 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 qé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi t€ njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

NE kété fletéudhézues:

. Gfaré éshté Vitamine B12 dhe pérse pérdoret
. Pérpara se t& mermi Vitamine B12

. Si ta mermi Vitamine B12

. Efekte anésore t& mundshme

. Sita ruani Vitamine B12

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE VITAMINE B12 DHE PERSE PERDORET

Vitamina B12 merr pjesé né té gjitha proceset metabolike té organizmit
dhe luan njé rol vecanérisht té réndésishém né sintezén e
nukleoproteinave. Ajo éshté e domosdoshme pér zhvillimin,
hematopoezén normale, formimin e qelizave epiteliale dhe pér mbajtien e
funksionit normal & membranave neuronale mielinike. Cianokobalamina
shndérrohet né dy koenzima: metilkobalaminé (shndérrimi i homocisteinés
né metioniné) dhe deoksiadenozilkobalaming (shndérrimi i
metiimalonilkoenzimés A né suksinilkoenzimé A). Kéto koenzima vepruese
jané thelbésore pér zhvillimin dhe replikimin e qelizave € organizmit.
Kobalamina formon njé grup prostetik t€ metioniné - sintetazés dhe
vepron si bartése e grupit metilik. Déshtimi i kétij reaksioni biokimik pér
shkak té pamjaftueshmérisé sé kobalaminés con né zhvillimin e anemisé
megaloblastike dhe té neuropatisé.

Vitamina B12 pérthithet shpejt nga vendi i injektimit. Nivelet maksimale né
serum arrihen 1 oré pas pérdorimit. Vitamina B12 lidhet me proteinat e
serumit. Ajo grumbullohet né mélgi, prej nga clirohet ngadalé. Brenda 48
orésh pas injektimit t& 100 deri 1000 meg, rreth 50% deri né 98% té kétyre
dozave shfagen né uriné. Piesa mé e madhe jashtéqitet brenda 8 oréve t&
para.

Vitamine B12 - tretésiré pér injeksion indikohet né mjekimin dhe
profilaksiné e grregullimeve hematologjike dhe neurologjike pér shkak té
pamjaftueshmérisé sé vitaminés B12 si¢ jané: ulja e pérthithjes sé
vitaminés B12, p.sh. né anemi pemicioze, gastrektomi totale ose
subtotale, sémundje e Krohnit dhe steatorre idiopatike, grregullime t&
florés intestinale & shogéruara me psilozé (diarre) tropikale, divertikuj t&
shuméfishté té zorrés sé hollg, infestim me parazitin Diphyllobotrium
latum, aciduri metimalonike dhe né vegjetarianét tepér korrekté e né
fémijét qé ushqehen nga néna qé jané vegjetariane.

CROPING AREA 12x 19 cm

2. PERPARA SE TE MERRNI VITAMINE B12

Mos merrni Vitamine B12 né qofté se:
keni mbindjeshméri t& njohur ndaj cianokobalaminés ose kobaltit

- jeni alergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve joaktivé té pérmendur né
fund t€ ket fletéudhézues;

- jeni duke u mjekuar pér ambliopi toksike apo sémundjen Leber,
duke gené se kéto neuropati optike mund té degjenerojné mé tej.

Tregoni kujdes té veganté me Vitamine B12

Né anemité pernicioze duhen pérdorur doza té pérshtatshme; né kété
rast pérbérja e elementeve té gjakut duhet analizuar rregullisht, t&
paktén njé heré né 3 muaj. Né qofté se anemia megaloblastike nuk
reagon ndaj mjekimit, atéheré i sémuri duhet ekzaminuar pér
metabolizmin e acidit folik. Cianokobalamina, nése éshté e mundur,
duhet té mos jepet tek pacientét e dyshuar pér mungesé € vitaminés
B12 pa e konfirmuar paraprakisht diagnozén. Pérdorimi i dozave ditore
mé t& médha se 10 mikrogram mund té shkaktojé pérgjigje
hematologjike né pacientét me mungesé té folateve; pérdorimi joi
rregullt mund té maskojé diagnozén e sakté. Né anén tietér, folatet
mund t& maskojné mungesén e vitaminés B12. Né fillim t& mjekimit jané
konstatuar aritmi kardiake, si rezultat i hipokalemisé, cka dikton nevojén
e pércaktimit dhe ndjekjes me kujdes t nivelit plazmatik té kaliumit
gjaté késaj periudhe.

Gjaté pérdorimit & Vitamine B12, urina mund té marré ngjyré t€ kuge.
Vitamine B12 (cianokobalamina) nuk duhet pérdorur pér mjekimin e
anemisé megaloblastike né graté shtatzéna.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me bama t€ tjera mund té ndikojé ose t€ ndikohet
nga Vitamine B12. Ju lutemi t& kontaktoni me mjekun ose farmacistin
tuaj né qofté se jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit barna té
tiera, pérfshiré ato té marra pa receté. Mos harroni té informoni mjekun
tuaj pér trajtimin me Vitamine B12 né qofté se ju jepet ndonjé bar tietér
gjaté trajtimit, sidomos kéta t& méposhtmit:

+ kloramfenikoli, i cili zvogélon efektet hematologjike € vitaminés B12
né té sémurét me anemi pemicioze;

kolkicina, sasité e tepérta té alkoolit, neomicina dhe acidi

para — aminosalicilik, t€ cilét ulin pérthithjen gastrointestinale t&
vitaminés B12.

Marrja e Vitamine B12 me ushqim dhe pije
Nuk ka t& dhéna qé jané té réndésishme té pérmenden.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné ose po
planifikoni t& ngeleni shtatzéné. Vitamine B12 (cianokobalamina) nuk
duhet pérdorur pér mjekimin e anemisé megaloblastike né graté
shtatzéna.

Ushqimi me gji
Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushqeni foshnjen me
qumésht gjiri

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ka t& dhéna qé jané té réndésishme té pérmenden.

3. SITAMERRNI VITAMINE B12

Gjithmoné merreni Vitamine B12 sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj. Né qofté se
ndjeni qé efektet e Vitamine B12 jané shumé té forta ose shumé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Dozimi i tretésirés pér injeksion éshté si mé poshté, ku dozat jané té
pérshtatshme si pér té rriturit, ashtu edhe pér fémijét.

Né anemi pernicioze dhe anemi té tiera makrocitare, pa
ndériikime neurologjike

N fillim 250 meg deri né 1000 meg, qé injektohen né muskul, njé dité
po, njé dité jo, pér 1 deri né 2 javé dhe pastaj vazhdohet me 250 mcg
né javé derisa formula e gjakut t& normalizohet. Doza mbajtése éshté

1000 meg né muaj.

Né anemi pernicioze dhe anemi té tiera makrocitare, me

ndériikime neurologjike
N fillim 1000 meg qé injektohen né muskul, njé dité po, njé dité jo
derisa té arrihet pérmirésimi. Doza mbajtése shté 1000 meg né muaj.

Né profilaksiné e anemisé makrocitare, té shogéruar me
pamjaftueshmériné e vitaminés B12, si rezultat i
gastrektomisé, disa sindromave té keqpérthithjes
(malabsorbimi) dhe vegjetarianizmit strikt

250 meg deri né 1000 meg né muaj.

Né qofté se keni marré mé shumé Vitamine B12

Né qofté se keni marré mé shumé Vitamine B12 se sasia qé duhet t&
mermit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju
lutemi t& kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose té telefononi urgjencén pér
t& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé duhet té
ndérmerren.

Né qofté se harroni té merrni Vitamine B12

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

Mos mermi njé dozé € dyfishté (ose mé t€ 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

Sité gjitha barnat e tjera, Vitamine B12 mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo ¢dokush i manifeston. Njoftoni mjekun tuaj pér
efektet anésore t€ méposhtme qé mund tju shfagen.

Mbindjeshméria ndaj cianokobalaminés éshté e rrallé, por né disa raste
mund té shfaqet si njé ekzantemé me kruarje, t€ dridhura, ethe, t&
skuqura t€ fytyrés e té qafés, té pérziera e marrje mendsh dhe né raste
té jashtézakonshme shok anafilakik. Né raste € rralla jané konstatuar
edhe shpérthime akneiforme dhe buloze né &kuré.

Gjaté pérdorimit té Vitamine B12 urina mund té marré ngjyré € kuge.
Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet, ose né qofté
se véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju
lutemi t& lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI VITAMINE B12

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdomi Vitamine B12 pas datés sé skadencés e cila éshté e
shénuar né paketim.

Mos e ruani mbi 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Vitamine B12

Lénda vepruese éshté Cianokobalamina.

(do ampulé 1 mL pérmban 100 meg ose 500 meg cianokobalaming.
Pérbérésit e tjeré jané: klorur natriumi, acid Klorhidrik, ujé pér injeksion.

PAY ATENTION, all the layers are visible.

If you have to print this document please

check or uncheck the specific layers.

Pérmbaitja e paketimit
Kuti kartoni me 10 ampula 1 ml.
Kuti kartoni me 100 ampula 1 ml (pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

C% Merret vetém me recetén e mjekut.
ﬁ Pérmbaitja. ' Kujdes.
(]

ﬁ Tretésiré pér injeksion .

Mbajtési i autorizimit té tregtimit 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 Qershor 2011.



