Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

Neuro B

Tretésiré pér injeksion
(100 mg +50 mg + 0.5 mg) /2 ml
(Vitamin B1 + Vitamin B6 + Vitamin B12)

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
pérkeqgésohet ose né qofté se véreni ndonjé
efekt tjetér anésor gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

. Cfaré éshté Neuro B dhe pérse pérdoret?
. Pérpara se té merrni Neuro B

. Si ta merrni Neuro B?

. Efekte anésore t&€ mundshme

. Si ta ruani Neuro B?

. Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE NEURO B DHE PERSE
PERDORET

Neuro B pérmban si Iéndé aktive Vitaminé B1

(tiaminé klorhidrat), Vitaminé B6 (piridoksiné

klorhidrat) dhe Vitaminé B12 (cianokobalamin) té

cilat jané pjesé e vitaminave té grupit B.

Kéto vitamina hyjné né pérbérjen e enzimave qé

katalizojné reaksionet gjaté metabolizmit t&

shegernave, yndyrnave dhe proteinave. Kombinimi i

vitaminave té grupit B pérdoret pér ndikimin né njé

séré procesesh dhe funksionesh té réndésishme té
organizmit dhe kryesisht pér ndikimin mbi sémundjet
inflamatore dhe degjenerative t€ nervave dhe
aparatit motorik.

Neuro B, si tretésiré pér injeksion, pérdoret né

mjekimin kompleks té sémundjeve dhe gjendjeve té

méposhtme:

- né trajtimin e mungesés sé vitaminave B, né
dermatite, ekzema, psoriazé, diatezé eksudative,
akne;

- progese inflamatore dhe degjenerative té nervave
periferike — neurite, polineurite (alkoolike,
postinfektive dhe toksike, né rast diabeti),
neuralgji, mialgji, parestezi;

- gjaté trajtimit me disa barna si izoniazid,
ciklosering;

- né trajtimin e anemisé makrocitare;

- mund té jeté i dobishém si ndihmés né
manaxhimin e abstinencés sé alkolit;

- pas gastroektomisé ose pas hegjes masive té
ileumit;

P

CROPING AREA 12x19cm

- mund té ndikojé pozitivisht né rregullimin e
sindromés premenstruale.

2. PERPARA SE TE MERRNI NEURO B

Mos merrni Neuro B né qofté se:

- keni mbindjeshmeéri (alergji) ndaj ndonjérit prej
pérbérésve aktivé apo pérbérésve té tjeré té
Neuro B sepse mund té ndodhin reaksione
anafilaktike;

- jeni shtatzéné;

- vuani nga policitemia vera;

- vuani nga progeset malinje;

- vuani nga tromboembolia akute (bllokimi i njé
ene gjaku nga formimi i trombit);

- vuani nga eritroza dhe eritremia (s€émundje té
gjakut me numér té rritur té eritrociteve).

- keni sémundjen Leber apo ambliopatiné e
duhanit sepse kéto neuropati optike mund té
pérkegésohen mé tej.

Tregoni kujdes té veganté me Neuro B

Neuro B duhet té pérdoret me kujdes nga pacientét
me forma té rénda ose akute té insufigiencés sé
dekompensuar kardiake dhe me stenokardi.
Pérdorimi i zgjatur i dozave té larta té piridoksinés
shogérohet me zhvillimin e neuropatisé periferike té
réndé; doza né té cilén shfaget kjo éshté e
diskutueshme.

Cianokobalamina, nése éshté e mundur, duhet té
mos jepet tek pacientét e dyshuar pér mungesé té
vitaminés B12 pa e konfirmuar paraprakisht
diagnozén. Monitorimi i rregullt i gjakut éshté i
késhillueshém. Pérdorimi i dozave ditore mé té
médha se 10 mikrogram mund té shkaktojé pérgjigje
hematologjike né pacientét me mungesé té folateve;
pérdorimi jo i rregullt mund té maskojé diagnozén e
sakté. Né anén tjetér, folatet mund té maskojné
mungesén e vitaminés B12.

Marrja e barnave té tjera

Tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke
marré, keni marré kohét e fundit ose mund t& merrni
ndonjé bar tjetér, pérfshiré barnat té cilat merren pa
receté.

Barnat g& mund té ndérveprojné me Neuro B jané:
bllokuesit neuromuskularé: vitamina B1 mund té

rrisé efektin e bllokuesve neuromuskularé;

levodopa: vitamina B6 redukton efektet e

levodopés, por kjo nuk shfaget nése njékohésisht
jepet njé frenues i dopadekarboksilazés;
fenobarbitali: €shté raportuar gé vitamina B6 ul
pérgéndrimin e fenobarbitalit né serum;

hidralazina, izoniazidi, penicilamina dhe kontraceptivét

oralé mund té rrisin nevojén pér vitaminé B6;
kloramfenikoli: kloramfenikoli né rrugé parenterale
mund té pakésojé efektin e vitaminés B12 né anemi.

Marrja e Neuro B me ushgim dhe pije

Nuk ka té& dhéna pér nevojén e njé diete té vecanté
ushgimore ose té kufizimit té llojeve té caktuara
ushgimesh dhe pijesh né kohén e mjekimit me kété
produkt.

Shtatzénia dhe Ushqimi me gji

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
shtatzéné, dyshoni se jeni shtatzéné ose po
planifikoni t& mbeteni shtatzéné.

Vitamina B6 dhe B12 kalojné barrierén placentare,
késhtu gé nuk rekomandohet pérdorimi i Neuro B
gjaté shtatzénisé.

Ushgimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se
ushgeni foshnjen me qumésht gjiri.

Nénat me defigiencé té theksuar té tiaminés duhet
té ménjanojné ushqyerjen me gji pér shkak té
prezencés sé€ metil-glioksalit toksik né qumésht.
Nuk rekomandohet té pérdoret né kété periudhé,
pérveg rasteve t€ domosdoshme.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk jané béré studime mbi ndikimin e kétij bari né
aftésiné pér té drejtuar automjete apo pérdorur
makineri.

3. SI TA MERRNI NEURO B

Gjithmoné merreni Neuro B sipas késhillés sé
mjekut. N& qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me
mjekun ose farmacistin tuaj.

Dozat e zakonshme pérshkruhen mé poshté:

Tek té rriturit, injektohen né muskul 2 ml 1-2 heré né
dité. Zgjatja e mjekimit béhet sipas vlerésimit té
mjekut.

Tek fémijét pérshtatet doza sipas moshés dhe
sémundjes.

Né qofté se keni marré mé shumé Neuro B

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

Mos merrni mé shumé Neuro B se sasia qé ju
rekomandon mjeku juaj.

Né raste té rralla mund té€ ndodhé shok anafilaktik
fatal.

Vitamina B6 zakonisht nuk éshté toksike, pérdorimi
kronik i dozave t€ larta éshté shogéruar me efekte
anésore neurologjike.

Vitamina B12 zakonisht nuk éshté toksike edhe né
doza té larta, megjithaté éshté raportuar diarre e
lehté tranzitore, trombozé periferike vaskulare,
ekzantemé tranzitore me kruajtje, urtikarie, ndjesi
enjtjeje e té gjithé trupit, anafilaksi, dhe vdekje tek
pacientét me pérdorim parenteral té vitaminés B12.

Trajtimi
Izoniazidi éshté njé antidot i Vitaminés B6.

Né qofté se keni harruar t&€ merrni Neuro B

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té plotésuar
dozén e harruar.

Né qofté se keni harruar té merrni Neuro B, merrni
dozén tuaj sa mé shpejt gé té kujtoheni pérveg rastit
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kur ka ardhur koha qé té merrni dozén pasardhése.
Pérdorni dozat né kohén e duhur.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Neuro B mund té
shkaktojé efekte anésore, megjithése jo gdokush i
manifeston.

Neuro B né dozat e rekomanduara nuk jep efekte
anésore.

Né raste té rralla mund té vihen re: djersitje, takikardi,
kruarje, urtikarie.

Efektet anésore té tiaminés jané té rralla, por jané
shfaqur reaksione mbindjeshmérie deri né shok
anafilaktik fatal.

Pas injektimit intramuskular t€ Neuro B mund té
vérehet ndjeshméri e shtuar dhe ngurtésim, djegie
ose shpim né vendin e injektimit.

Pérdorimi i zgjatur i dozave té larta té vitaminés B6
shogérohet me zhvillimin e neuropatisé periferike té
réndé; doza né té cilén shfaget kjo éshté e
diskutueshme. Lajméroni mjekun ose farmacistin
tuaj nése ju shfagen kéto efekte anésore, ose ¢do
efekt anésor tjetér qé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues.

5. S| TA RUANI NEURO B

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Neuro B pas datés sé skadencés e
cila éshté e shénuar né paketim.

Ruajeni né vend té thaté, té freskét, né temperaturé
jo mé shumé se 25°C!

Mos e ruani né ngrirje.

Ruajeni Neuro B nga drita dhe nga lagéshtia!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Neuro B - tretésiré pér injeksion
Léndét vepruese jané: vitaminé B1 (tiaminé klorhidrat),
vitaminé B6 (piridoksiné klorhidrat), vitaminé B12
(cianokobalamin).

Cdo ampulé 2 ml pérmban 100 mg vitaminé B1,

50 mg vitaminé B6 dhe 0.5 mg vitaminé B12.
Pérbérés té tjeré: metil hidroksibenzoat, metabisulfit
natriumi, klorur natriumi dhe ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti kartoni me 10 ampula 2 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:
C% Sipas recetés sé mjekut.

E Pérmbaijtja. ' Kujdes.
L]

ﬁ Tretésiré pér injeksion.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) 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 rishikua pér heré té fundit né
Shtator 2014.



