Il SPECIFICATION }

FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

ADRENALINE

Tretésiré pér injeksion - 1 mg / ml (0.1%)
(Adrenaliné hidrogjentartrat)

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 keqésohet,
ose né qofté se véreni ndonjé efekt tietér anésor qé
nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi té
njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Adrenaline dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se t& merrni Adrenaline
3. Si ta merrni Adrenaline
4. Efekte anésore t&€ mundshme
5. Si ta ruani Adrenaline
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE ADRENALINE DHE PERSE
PERDORET

Adrenalina éshté njé substancé endogjene e organizmit,
e prodhuar né palcén e gjendrés mbiveshkore, e cila ka
efekte farmakologjike té réndésishme. Ajo éshté njé
agonist i fugishém i adrenoreceptoréve alfa dhe beta,
megjithése efekti tek beta-receptorét éshté mé i shprehur,
kryesisht né doza té vogla.
Efektet kryesore té adrenalinés jané té lidhura me dozén
dhe pérfshijné:
zgjerimin e bronkeve, ngushtimin e enéve té gjakut, rritien
e frekuencés dhe té forcés tkurrése té zemrés (efekti
kronotrop dhe inotrop pozitiv) dhe stimulimin né nivel
gendror. Adrenalina éshté antagoniste e histaminés. Ajo
pérdoret pér trajtimin e emergjencave pér jetén.
Adrenaline pérdoret né reaksionet akute alergjike dhe né
shok anafilaktik.
Gjithashtu pérdoret né problemet kardiake kércénuese
pér jetén.
Mijeku juaj mund t’ju keté dhéné Adrenaline pér njé géllim
tjetér. Pyesni mjekun nése doni té dini pse ju éshté dhéné
ky bar.

2. PERPARA SE TE MERRNI ADRENALINE
Mos merrni Adrenaline né qofté se:
jeni alergjik ndaj saj ose ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té tjeré té tretésirés;
vuani nga arterioskleroza cerebrale ose démtimi
organik i trurit;
vuani nga kardiomiopatia, insufigienca koronare,
hipertensioni;
vuani nga glaukoma me kénd té ngushté;
vuani nga diabeti;
vuani nga feokromocitoma apo nga hipertiroidizmi;
i nénshtroheni njé anestezie té pérgjithshme me
hidrokarbure té halogjenuara ose ciklopropan;
jeni shtatzénég;
« keni kolaps cirkulator té shkaktuar nga fenotiazinat;
* mjekoheni me frenues t€ monoaminéoksidazés

(MAO-);
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« keni pésuar shok joanafilaktik gjaté anestezisé sé
pérgjithshme me hidrokarbure té halogjenuara ose
ciklopropan.

Kundérindikohet administrimi i adrenalinés né
ekstremitete (gishtat e duarve dhe té kémbéve, hundg,
organet genitale, etj.).

Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e
pérmendura mé sipér, para pérdorimit flisni fillimisht me
mjekun tuaj dhe ndigni késhillat e dhéna.

Tregoni kujdes té vecanté me Adrenaline

< Adrenalina duhet té pérdoret me kujdes tek pacientét
me ¢rregullime kardiovaskulare, sepse ata mund té
jené mé té ndjeshém ndaj efekteve té saj. Kujdes i
vecanté duhet treguar tek pacientét me aritmi
kardiake, sémundje iskemike t& zemrés ose
hipertension.
Tregoni kujdes té veganté nése keni ose keni patur
ndonjé problem shéndetésor, né veganti t¢ méposhtmit:
crregullime kardiovaskulare, edemé pulmonare,
hipertension, hipertiroidizém, diabet, sémundje
psikoneurotike, astmé, hemorragji cerebrale.
Adrenalina duhet pérdorur me shumé kujdes tek té
moshuarit dhe tek fémijét.
Adrenalina nuk duhet pérdorur bashké me barna té
tjera, sepse ato mund té ndikojné né veprimin e saj.
Ky bar pérmban metabisulfit natriumi, i cili mund té
shkaktojé reaksione alergjike (edhe shok anafilaktik)
tek personat e ndjeshém. Personat mé té ndjeshém
ndaj sulfiteve jané té sémurét astmatiké.

Marrja e barnave té tjera

Ndérveprimet me adrenalinén jané komplekse dhe mund
té jené té démshme.

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke
marré ose keni marré sé fundmi barna té tjera, pérfshiré
edhe ato té€ marra pa receté.

Informoni mjekun tuaj né qofté se jeni duke marré ndonjé
prej barnave té méposhtém:

« anesteziké té gazté, vecanérisht ciklopropan ose
halotan, sepse mund té ndodhin aritmi té rrezikshme;
levotiroksiné (hormon sintetik i tiroides) ose
antihistaminiké, sepse fugizojné veprimin e
adrenalinés;

« barna gé ndikojné né pérgimin kardiak, si glikozidet

kardiake dhe antiaritmikét;

frenues t& MAO —s (MAO - |), sepse mund té

fuqizojné efektet e adrenalinés;

antidepresiveé tricikliké, sepse duke penguar rikapjen

e adrenalinés né mbaresat nervore, mund té fugizojné

efektet e saj duke dhéné hipertension dhe aritmi;

vazodilatatoré me veprim té shpejté ose alfa — bllokues,

sepse kéto barna mund té neutralizojné efektin

hipertensiv té adrenalinés;

beta-bllokues, kryesisht ata joselektivé, sepse

administrimi i njgkohshém me adrenalinén mund té

rezultojé me hipertension té réndg;

klonidiné, sepse ekziston rreziku pér hipertension;

« entakapon, sepse mund té fuqizojé efektet e
adrenalinés;

« dopeksaming, sepse mund té fugizojé efektet e
adrenalinés;

« ergotaminé dhe metisergid;

oksitociné.

Shtatzénia

Kategoria C.

Adrenalina e kalon placentén.

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni
shtatzéné ose po planifikoni njé shtatzéni.

Adrenalina kundérindikohet né shtatzéni sepse ajo mund
té kufizojé furnizimin me gjak té placentés dhe frenon
fazén e dyté té lindjes.

Ushqimi me gji

Adrenalina kalon né quméshtin e gjirit.

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushqeni
foshnjen me qumésht gjiri! Mjeku ose farmacisti do t'ju
késhillojé mbi rreziget dhe pérfitimet e marrjes sé saj gjaté
késaj periudhe.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Tregoni kujdes nése drejtoni automjetin apo pérdorni
makineri.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e
Adrenaline

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

3. S| TA MERRNI ADRENALINE
Adrenaline éshté njé bar me potencial té rrezikshém qé
pérdoret né trajtimin e situatave ku rrezikohet jeta dhe
duhet té pérdoret me késhiltién e mjekut.
Administrimi i saj duhet béré vetém nga personef i
specializuar.
Eshté e réndésishme té theksohet se zakonisht
adrenalina injektohet intramuskul, megjithése mund té
injektohet edhe nén lékuré.
Né emergjenca ekstreme, ku kérkohet njé efekt mé i
shpejté, adrenalina mund té administrohet si tretésiré e
holluar (1:10 000 ose 1:100 000) me injeksion shumé té
ngadalshém intravenoz ose me perfuzion té€ ngadalshém
intravenoz. Injektimi intravenoz mund té béhet né njé
vené gendrore ose periferike. Nése administrohet né vené
periferike, duhet t& shogérohet me té paktén 20 ml fluid
intravenoz.
Né shok anafilaktik: doza e zakonshme éshté 0.5 mg
(0.5 ml té tretésirés me hollim 1:1000 (0.1%)) intramuskul,
e cila mund té pérséritet sipas nevojés ¢do 5 minuta.
Doza pér fémijé varet nga mosha dhe pesha, por
zakonisht éshté rreth 0.01 mg/kg inframuskul.
Né arrest kardiak: doza pér té rritur éshté 1 mg
intravenoz (10 ml té tretésirés me hollim 1:10 000), e cila
mund té pérséritet ¢cdo 2 — 3 minuta gjaté progedurés sé
reanimimit.
Doza pér fémijé éshté 0.01 mg/kg intravenoz.
Administrimi né vené duhet béré si tretésiré e holluar
(1:10 000) dhe né ményré té ngadalté.
Né status asthmaticus: nése vendoset té pérdoret
adrenaling, doza pér té rritur éshté 0.3 — 0.5 mg
(0.3 — 0.5 ml té tretésirés me hollim 1:1000) nén /ékuré
ose intramuskul.
Doza pér fémijé éshté 0.01 ml/kg (0.01 mg/kg).
Né qofté se ndjeni qé efektet e adrenalinés jané shumé té
forta ose shumé té dobéta, flisni me mjekun ose
farmacistin tuaj.

Né gofté se keni marré mé shumé Adrenaline

Duke gené se ky bar do ju administrohet né spital, nuk ka
shumé gjasa té merrni dozé shumé mé té larté apo té ulét
né krahasim me dozén e duhur, megjithaté, njoftoni
mjekun nése ndjeni shgetésim.

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Té gjitha barnat mund té shkaktojné efekte anésore.
Ndonjéheré ato jané serioze, té shumtén e heréve jo. Mos
u alarmoni nga kjo listé e efekteve t& mundshme anésore.
Mund té mos ju shfaget asnjé prej tyre.
Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve
anésore t&€ méposhtme ju shqgetéson:

« kardiovaskulare: aritmi kardiake, hipertension i

theksuar (sidomos né té sémurét hipertiroidiké dhe
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hipertensivé), dhimbje anginoze né té€ sémurét e
predispozuar, hemorragiji cerebrale dhe
subaraknoidale;
» né sistemin nervor gendror: ankth, dhimbje koke,
shqetésim, dridhje, dobési, hemiplegji, marrje mendsh
dhe pagjumési;
té pérziera, té vjella, véshtirési né frymémarrje,
acidozé e réndé metabolike, zverdhje, ftohje e
ekstremiteteve, urtikarie, djersitje;
flluska dhe hemorragji né vendin e injektimit;
» nekrozé né vendin e injektimit kur béhen disa
injektime;
« rritie e pérkohshme e glukozés né gjak;
« rritje e acidit laktik né serum.
Mbidozimi mund té shkaktojé aritmi kardiake dhe rritje té
shpejté té presionit té gjakut (duke shkaktuar ndonjéheré
hemorragji cerebrale dhe edemé pulmonare); kéto efekte
mund té shfagen edhe né doza normale tek subjektet e
ndjeshém.
Dalja jashté vene e tretésirés sé adrenalinés shkakton
ngushtim té theksuar té enéve té gjakut dhe nekrozé.
Né qofté se véreni efekte anésore gé nuk jané té
pérmendura né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

5. S| TA RUANI ADRENALINE
Ampulat e adrenalinés ruhen nén 25°C, né vende té thata
e pa drité.
Ampulat duhet té ruhen né kutiné pérkatése dhe té mos
pérdoren pas datés sé skadencés té shénuar né té.
Bari duhet mbaijtur larg fémijéve.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Gfaré pérmban Adrenaline
Lénda vepruese éshté Adrenaliné hidrogjentartrat.
Cdo ampulé 1 ml pérmban 1 mg adrenaliné (si
hidrogjentartrat).
Pérbérésit e tjeré jané: metabisulfit natriumi, klorur
natriumi, acid klorhidrik mund té shtohet pér rregullim pH,
ujé pér injeksion.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti kartoni me 10 ampula.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

]

'& Sipas recetés sé mjekut.

E Pérmbaitja. ' Kujdes.
°

ﬁ Tretésiré pér injeksion.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim 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
Prill 2016.



