PHARMA . .
Fletudh&zim pér pacientin

FLETUDHEZIM PER PACIENTE

INZITAN®
Deksametazon 4 mg, Lidokaing 60 mg, Tiaminé& 50 mg, Ciankobalamin& 250 meg
Tretésiré pér injeksion, 6x2 ml

Prodhuesi: KERN PHARMA, S.L
Adresa: Poligono Ind. Colén II Venus, 72 08228 Terrassa , Spanjé

Bartési i kérkesés: KERN PHARMA, S.L.
Adresa: Poligono Ind. Colén II Venus, 72 08228 Terrassa , Spanjé
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PHARMA . —
Fletudh&zim pér pacientin

Lexoni me kujdes kété fletudhézim para se té pérdorni kété bar.

Ruajeni fletudhézimin. Ndoshta do t’ju duhet ta lexoni pérséri.

Nése keni pyetje té tjera, ju lutemi drejiohuni tek mjeku ose farmacisti.

Ky bar éshté pérshkuar pér Ju personalisht prandaj nuk duhet t'ua Jjepni té tjeréve. Ai mund té jeté i
démshém pér ta edhe nése simptomat e tyre jané té njéjta me Ti uajat.

PERMBAJTJA E FLETEUDHEZIMIT

1. CKA ESHTE BARI INZITAN® DHE PER CKA PERDORET

2. CKA DUHET TE DINI PARA SE TE PERDORNI BARIN INZITAN®
3. SIPERDORET BARI INZITAN®

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

5. RUAJTJA DHE AFATI I PERDORIMIT

INZITAN®

Tretésirg pér injeksion, 6x2 ml
Deksametazon 4 mg, Lidokain& 60 mg, Tiamin& 50 mg, Ciankobalaming 250 mcg

Pérmbajtja e substancave aktive:
1 ampulé pérmban: Deksametazon 4 mg, Lidokaing (hidroklorur) 60 mg, Tiaming (hidroklorur) 50
mg, Ciankobalaminé 250 mikrogram.

Pérmbajtja e substancave ndihmése:
1 ampul€ p&rmban kéto substanca ndihmése: Polisorbat 80, hidroksid natriumi dhe ujé pér injeksion.

Emri dhe adresa e prodhuesit:

KERN PHARMA, S.L.

Poligono Ind. Colén Ilenus, 72 08228 Terrassa
Spanjé

Emri dhe adresa e mbajtésit t& autorizim marketingut:
KERN PHARMA, S.L.

Poligono Ind. Colén II Venus, 72 08228 Terrassa

Spanjé
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PHARMA . N
Fletudhé&zim pér pacientin

1. CKA ESHTE BARI INZITAN® DHE PER CKA PERDORET

INZITAN® i takon grupit t& barnave anti-inflamatore dhe anti-reumatike me permbajtje
kortikosteroide.

Pérmbajtja :

Forma farmaceutike dhe p&rmbaijtja

Tretésiré pér injeksion.

1 ampul€ pérmban: deksametazon 4 mg, lidokainé (hidroklorur) 60 mg, tiaminé (hidroklorur) 50 mg,
cianokobalaming 250 mikrogram

Paketimi
Pako me 6 ampula prej 2 ml.

Si vepron bari INZITAN®
Deksametazoni &shté hormon kortikosuprarenal me aktivitet anti-inflamator dhe mineralokortikoid
me efekt t& vogél.

Vitamina B, (tiamina) &shté e pérfshiré né procet enzimatike posagérisht né metabolizmin e
glucideve, né procesin e prodhimit t& energjisé.

Vitamina B, (ciankobalaming) &sht& e pérfshiré né sintezén e acideve nukleike, prandaj &shté
thelb&sor pér replikimin e gelizave dhe mielinimin e fijeve nervore.

Lidokaina, si anestetik lokal mundéson injektimin pothuajse pa dhimbje.

Kur pérdoret bari INZITAN®
INZITAN® sshté i indikuar pér lehtésimin e dhimbjeve t& lumbagos, ishiasit, lumbalgoishialgisé,
neuritit dhe polineuritit.

2. CKA DUHET TE DINI PARA SE TE PERDORNI BARIN INZITAN®
Informoni mjekun nése vuani nga ndonjé sémundje kronike, ¢rregullim metabolik, nése e dini qé jeni
alergjik ose nése jeni duke marré barna té tiera.

Kur nuk duhet ta pérdorni bari INZITAN®
Mos pérdorni INZITAN® nése keni:
- Histori t& alergjisé n& kortikosteroide ose n& ndonjé komponentg tjetér.
- Nése jeni alergjik n& anestetik lokal te grupit te amideve (artikaing, mepivakaing, prilokaing).
- Nése jeni alergjik n& kobalt ose keni atrofi te trash&guar t& nervit optik (s€émundja Leber).
- Nése keni ndonjg infeksion serioz (tuberkulozg, herpes, li e ujit, kérpudha sistemike).
- N&se keni marr né kohé t& fundit vaksing me virus t& gjallg.

Pérkujdesja
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PHARMA . S
Fletudh&zim pér pacientin

Keni kujdes t& veganté me INZITAN®
- Nése vérehen reaksione tejéndjeshmérie, trajtimi duhet t& ndérpritet.
- Neérastet e simptomave t& sémundjeve akute infektive, ndryshimeve digjestive ose psikike.
- NErast t& insuficincés hepatike ose renale, hiperlipidemis, hipertireoidizmit, glaukomés,
s€émundjes s& Cushing-ut, gihtit, policitemisé dhe diabetit.
- Nése rast se vuani nga ulgera gastroduodenale, osteoporoza, hipertensioni réndg, miastenia
gravis e réndg, sémundja kongjestive e zemrés, epilepsia, porfiria.

Gjaté trajtimit t& personave t& moshuar (mbi 70 vjeg), pér shkak t& osteoporozés, retencionit t&
léngjeve dhe rritjés sé tensionit arterial.

Mos e pérdorni pér trajtimin e dhimbjes kronike (vetém né& sulmet akute pé&r nj& maksimum prej 12
dite).

Duhet t& shmanget injektimi n& zonat e infektuara ose t& inflamuara.

Marrja e barit INZITAN® me ushqgimin dhe pije
Ushqimi dhe pijet nuk ndikojn& né veprimin e barit.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji
Késhillohuni me mjekun ose farmacistin para se té Jilloni té merrni ndonjé bar.

Shtatzénia
Studimet n& kafsh& kané treguar shfagjen e malformimeve kongjenitale me pérdorimin e
kortikostroideve. Prandaj nuk rekomandohet pérdorimi gjaté shtatzéniss.

Gjidhénja
Trajtimi me kortikosteroide nuk rekomandohet t& nénat & cilat ushqejné fémijet me gji sepse ky bar
ekskretohet né quméshtin e nénés.

Efektet mbi aftésiné pér té drejtuar automjetin dhe pér té pérdorur makineri

Nuk &sht& e mundshme q& INZITAN® do t& kets ndonje efekt mbi aftésing pér t& drejtuar automjetin
ose pérdorimin e makinerive t& rrezikshme. Megjithaté gjaté trajtimit mund t& paragqitet shikim i
turrbullt ose efekte neurologjike t& cilat mund t& zvogglojng aftésiné e reagimit.

Pérdorimi tek atletét
Atletét jané t&€ informuar se ky bar pérmban komponente q& mund t& qojné n& njé rezultat pozitiv
analitik n& doping test.

Né ¢ka duhet pasur kujdes nése pérdorni barna té tjera

Informoni mjekun ose farmacistin nése jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit barna té tjera,
qofté edhe ato pa pérshkrimin e mjekut. Té keni parasysh se kéto informacione mund ti pérkasin
barnave té cilat mé nuk i pini, si dhe barnat té cilat Dplanifikoni ti merrni né té ardhmen.

Ndérveprimet kryesore jang:
. * e .. - . .
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PRHARMA . L
Fletudh&zim pér pacientin

- Ndryshimet né¢ reagimin ndaj antikoagulanteve dhe anti-diabetikéve.

- Zvogelimi i veprimit terapeutik t& Inzitanit nga barbituratet (fenobarbiton), fenitoing,
karbamazeping, rifampicing, efedring, antacidet.

- Zvogelimi i veprimit terapeutik t& salicilateve dhe albendazolit .

- Glikozidet kardiake mund t& shkaktojn& rénie t& nivelit t& kaliumit dhe njé rritje té
toksicitetit kardiak.

- Diuretiket tiazid€ mund t& ¢ojné né hipokaliemi.

- Zvogelimi i reagimit ndaj vaksinave.

- Pérdorimi i njékohsh&m i barnave anti-inflamator jo-steroidal dhe alkoolit mund t& rris&
ashpérsing e ulgerés gastroduodenale.

- Injeksioni intramuskular i lidokain&s mund t& ndryshojé testet e diagnostikimit t& infarktit t&
miokardit

3. SIPERDORET BARI INZITAN®
Nése véreni se efekti i barit éshté shumé i forté ose shumé i dobét késhillohuni me mjekun ose
Sfarmacistin.

Dozimi dhe ményra e pérdorimit
Ndigni né ményré rigoroze instruksionet e mjekut. Nuk duhet té ndryshoni dozat ose té ndérpritni
trajtimin pa u késhilluar mé paré me mjekun.

Ndigni kéto udhézime pérveg nése udhézohet ndryshe nga mjeku juaj.

Mos harroni t& pérdorni barin tuaj.

Duhet t& administrohet né ményrg intramuskulare, njé ampulé né dits.

Pér t’ju shmangur njé irritimi lokal t& mundshém duhet t& injektohet shumé ngadalg, né kushte
aseptike .

Nése injektimi duhet t& pérséritet, rekomandohet t& nderrohet vendi i injektimit.

Trajtimi zakonisht zgjat 6 dité& (nj& ampulé ng dit&). Nése &shté e nevojshme, njé ampulé mund té
administrohet ¢do t& dytén dit& pér njé maksimum prej 12 dits.

Ky trajtim nuk mund t& pérséritet para se t& kalojné& 6 muaj.

Mjeku juaj do t& tregojé kohézgjatjen e trajtimit me Inzitan.

Nése pérdorni barin INZITAN® mé shumé sesa duhet
Nése keni marré njé mbidozé, késhillohuni menjéheré me mjekun ose farmacistin!

Simptomat e intoksikimit t& shoqéruara me doza t& médha t& Inzitanit jané ankthi, depresioni,
konfuzioni mendor, spazma, gjakderdhja gastrointestinale, hiperglikemia, hipertensioni dhe edema.

Nése paraqiten reaksionet alergjike ato duhet t& trajtohen me adrenaling (epinefring), frymé&marrje
artificiale dhe aminofiling.

%
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PHARMA . .
Fletudh&zim pér pacientin

Nuk ka asnjé antidot specifik. Trajtimi simptomatik dhe mbéshtetja pérfshijné teraping me oksigjen,
mbajtja e temperaturés sé trupit, marrja adekuate e léngjeve dhe monitorimin e elektroliteve né
serum dhe uring, me vémendje t& vecanté lidhur me ekuilibrin e natriumit dhe kaliumit.

Simptomat e gjakderdhjes gastrointestinale duhet t& trajtohen n& ményré t& ngjashme si me ulgers
peptike.

NE rast t& gélititjes aksidentale ose mbidozimi, kontaktoni Institucionin Shéndetésor.

Nése harroni t&€ merrni barin INZITAN®
Kurré mos merrni dozé té dyfishuar pér té zévendésuar dozén e harruar.

Merrni dozén tuaj sa mé shpejt q& ju kujtohet dhe vazhdoni trajtimin si mé paré.

Efektet e ndérprerjes sé trajtimit me barin INZITAN®
Kété bar pérdoreni pér aq kohé sa Ju ka rekomanduar mjeku.

Mos e nderpritni trajtimin, sepse gjendja juaj do t& pérkeqésohet.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat e tjera, edhe bari INZITAN® mund té shkaktojé efekte anésore.

Efektet an&sore t& méposhtme jané raportuar si mé t& shpeshta me doza t& larta dhe né trajtime t&
gjata:

Té shpeshta (mé pak se 1 né 10, por mé shumé se 1 né 100 pacienté):

Té pérgjithshme:
Reaksionet alergjike (kruarje, ekzantema), dhimbje ne vendin e injektimit.

Sistemi digjestiv:
Te dozat e larta: ulgerat gastrike, diarre intermitente.

Crregullimet e metabolizmit dhe té ushqyerit:

Hiperglikemia, rritja e oreksit. Te trajtimet e prolonguara: deficiti i hormoneve adrenale. Te dozat e
larta: shenja t€ hiperaktivitetit adrenal (prodhim i tepért t& hormoneve kortikosteroide nga gjéndra
mbiveshkore) me erupcione ne forme aknesh.

Gjaku dhe sistemi limfatik:

Vonesa né shérimin e plaggve, tejndjeshméri ndaj infeksioneve (kandidiaza orofarengeale). Te dozat
e larta: ndjenja e nxehtésisé

Sistemi nervor:

Ekscitim,agjitacion, marramendje, ushtimé e veshéve, nauze, vjellje, dridhje dhe konvulsione.

Sistemi muskuloskeletor:

%
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PHARMA S .
Fletudh&zim pér pacientin

Osteoporoza (kryesisht né post-menopauzé tek graté dhe te burrat mbi 70 vjel), brishtésia e kockave dhe
nekroza (né veganti, nekroza e femurit dhe kokés s& humerusit, mé té shpeshta te njerézit mbi 50 vjeg).

Lékura dhe indet nénlékurore:
Me doza t& larta: rritja e tepruar e floké&ve, hiperpigmentimi i 18kurés, skleroderma.

Jo t& shpeshta (mé pak se 1 né 100 por mé shumé se 1 né 1000 pacienté):

Sistemi kardiovaskular:Edema, hipertensionit, insuficienca e zemrés, hipertensionit intrakranial.
Crregullimet e metabolizmit dhe té ushqyerit:Niveli i ulét i kaliumit n& gjak, pankreatiti akut.
Gjaku dhe sistemi limfatik: Tromboembolizmi, shoku anafilaktik.

Sistemi respirator:Edema pulmonare.

Sistemi muskuloskeletor: Dobési e muskujve.

Sistemi nervor: Crregullime neurologjike.

Lékura dhe indet nénlékurore:Djersitje.

Sistemi urogjenital: Amenorea.

Nése véreni ndonjé nga efektet anésore té renditura mé sipér ose ndonjé efekt anésor qé nuk
pérmendet né kété fletéudhézim, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin.

5. RUAJTJA DHE AFATI I PERDORIMIT
Té€ ruhet nga lagéshtia dhe jo mbi 25°C.

Ruajtja
Bari te mbahet larg nga kontakti me fémijét!

Afati i pérdorimit
Mos pérdorni INZITAN® pas datés s& skadimit t& shénuar né paketim.

Mos pérdorni INZITAN® nése ju véreni se tretésira nuk &shté transparente por &shté e turbullt ose ka
precipitat.

Ményra e dhénies sé barit
Jepet me receté t&€ mjekut.

Data e fundit e revidimit té tekstit té fletudhézimit
Shkurt, 2013.
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