FLETUDHEZUES NE PAKO: Informacion pér pérdoruesin

TOT’HEMA, solucion oral né ampulé
(hekur/ mangan/ bakér)

Lexoni té gjithé fletudhézuesin me vémendje pérpara pérpara se té merrni kété bar sepse
pérmban informacion té réndésishém pér ju.

Merreni két€ bar si¢ éshté pérshkruar né kété fletudhézues ose sic ju ka théne mjeku juaj ose
farmacisti.

e Ruajeni kété fletudhézues. Mund t’1u nevojitet ta lexoni sé€rish.

e Pyesni farmacistin tuaj nése ju duhet informacion shtes¢ ose késhillé.

e Ju lutemi tregojini mjekut tuaj ose farmacistin né€se keni ndonjé€ prej efekteve anésore
nése simptomat tuaja pérkeqésohen ose nuk pérmirésohen pas 4 javésh.

e Kjo pérfshin dhe efektet anésore t€ papérmendura né kété fletudhézues.

Cfaré pérmban Ky fletudhézues:
1. Cfaré ésht€¢ TOT’"HEMA solucion oral né ampulé dhe pér ¢faré pérdoret
Cfaré duhet t€ dini pérpara se té€ pérdorni TOT'HEMA solucion oral né ampulé
Si t€ merrni TOT’"HEMA solucion oral né ampulé
Efekte anésore t€ mundshme
Si t€ ruani TOT’"HEMA solucion oral n€ ampulé
Pérmbajtja e pakos dhe informacion tjetér.
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1. CFARE ESHTE TOT’HEMA solucion oral né ampulé DHE PER CFARE
PERDORET

Grupi  farmakoterapeutik: KOMBINIM,ANTIANEMIK,SHTES¢ = USHQIMORE ME
MINERALE,OLIGOELEMENT-ATC code-BO3AE10:PREPARAT ANTIANEMIK,HEKUR
NE KOMBINIME TE TJERA,KOMBINIME TE NDRYSHME.

TOT’HEMA i pérket barnave antianemike.

Ky bar éshté shtes¢ e hekurit dhe indikohet si:
e Trajtim mjekues né anemi me pamjaftueshméri t&€ hekurit né t& rritur, f€émijé dhe foshnja
e Trajtim parandalues ose mjekues né rastet me pamjaftueshméri t&€ hekurit tek graté
shtatzéna, foshnjat dhe fémijét, kur sasia e hekurit nga dieta éshté e pamjaftueshme.

2. CFARE DUHET TE DINI PERPARA SE TE PERDORNI TOT'HEMA solucion
oral né ampulé

Mos pérdorni TOT’HEMA solucion oral né ampule:

e Nése jeni alergjik ndaj glukonat hekuri, glukonat mangani dhe glukonat bakri ose
pérbérésve té tjeré té barit .Ju mund ti gjeni listen e perberesve né seksionin 6.

e Neése keni shtim té€ hekurit pér shkak té hemokromatozés, talasemis€, anemisé
refraktor€, anemis€ si rezultat i insuficiencé€s medulare apo pér shkak té transfuzionit t&
gjakut té€ pérséritur).



nése keni anemi e cila nuk éshté pasojé e mungesés s€ hekurit (p.sh. anemia hemolitike,
anemia megalolblastike, anemia gjaté inflamacionit).
nése keni s€émundjen e Vilson.

Pérkujdesje dhe paralajmérime:

Tregojini mjekut ose farmacistit tuaj pérpara se té pérdorni TOT’HEMA .

Parandalimi 1 pamjaftueshmérisé se hekurit tek foshnjat éshté bazuar né fillimin e
hershém té njé diete t&€ larmishme.

Sipas t€ dhénave t€ publikuara né literaturé, mukoza gastrike dhe gastrointestinale e
pacientéve q€ marrin terapi me bazé hekuri mund té jeté e pigmentuar, gjé q€ mund té
pengojé ndérhyrjet kirurgjike.

Nése jeni duke marré Tot'Hema pér shkak t€ mungesés sé hekurit, shkaku i mungesés
duhet té pércaktohet dhe trajtohet.

Nése mungesa e hekurit ndérlidhet me sémundjen inflamatore, trajtimi me barin
Tot’Hema nuk do té€ jeté efektiv.

NE rast té€ pérdorimit t€ gabuar, tretésira orale mund té hyjé aksidentalisht né rrugét tuaja
té frymémarrjes ose né rrugét e frymémarrjes s€ f€mijés suaj. Kontakti i produktit me
traktin respirator mund t€ ¢ojé né lezione té tilla si nekroza (vdekja e indeve) ose
inflamacioni i tubave bronkiale (ku ajri kalon népér mushkéri). Kéto lezione mund té
¢ojné né€ ngushtimin e tubave bronkial. Simptomat g€ lidhen me kéto lezione mund té
pérfshijn€: kollén e pandérpreré, kollén me gjak dhe/ose ndjenjén e munges€s sé
frymémarrjes edhe nése ngulfatja ka ndodhur dit€ ose muaj pérpara shfagjes sé¢ kétyre
simptomave. N¢ rast inhalimi dhe nése ju ose fémija juaj shfagni njé ose mé shumé nga
kéto simptoma, kontaktoni mjekun tuaj sa mé shpejt t€ jeté e mundur ose departamentin
mé té afért t€ urgjencés pér njé vlerésim specifik, pér t'u siguruar qé rrugét e frymémarrjes
nuk jané démtuar.

Bari Tot’Hema nuk duhet t€ administrohet né ményré intravenoze.

Nése ju éshte théné nga mjeku juaj se keni intolerancé nga disa sheqerna ,kontaktoni me
mjekun pérpara se t€ merrni kété bar.

Prania e glukozés dhe sukrozés né kété bar mund t€ jet€ e démshme pér dhémbét kur
pérdoret pér nj€ periudhé té gjaté (p.sh. pér 2 javé).

Ky bar pérmban 108 mg alkool (etanol) pér njé ampule prej 10 ml. Sasia e etanolit n€ 10
ml e kétij bari éshté ekuivalente me sasin€ mé t€ vogél se 3ml birré ose 2 ml veré. Njé
sasi e vogél e alkoholit né€ kété bar nuk ka ndonjé efekt t& dukshém.

Ky bar pérmban 20 mg benzoat natriumi né€ secilén ampulé prej 10 ml. Benzonat natriumi
mund t€ forcoj€ verdhézen (zverdhje e 1€kurés dhe syve) tek foshnjat e posalindura (deri
né€ moshén 4 javore)

Fémijet
Ky bar éshté pér foshnjat nga mosha 1 mujore dhe fémijét.

Barna té tjera dhe TOT’HEMA solucion oral né ampule:

Nése jeni duke marré tashmé barnat e méposhtme, mos merrni Tot’Hema pérveg nése mjeku
juaj vendos ndryshe. N¢ té€ vérteté, disa barna nuk mund t€ pérdoren né té njéjtén kohé€, ndérsa
barna té tjera kérkojné ndryshime té veganta (pér shembull, n€ kohén e marrjes).

Nése jeni duke marré barna qé pérmbajné hekur pér injektim, shmangni marrjen e barit
Tot'Hem.

Tregoni mjekut tuaj nése jeni duke marré barna q€ pérmbajné acid acetohidroksaminik.

Ju duhet t& merrni kripéra hekuri 1 deri né 2 oré€ para ose 4 oré pas marrjes s€ kolestiraminés.



Dubhet t& prisni sé€ paku 2 oré n€ mes t&€ administrimit t€ TOT"HEMA dhe administrimit t& njé
nga barnat né vazhdim:
- Antibiotikét si cikline ose fluorokinolone (barna q€ pérdoren pér trajtim té disa
infeksioneve),
- Bisfosfonate (barna qé pérdoren pér trajtim t€ sémundjeve té eshtérave),
- Penicilamine (barna qé pérdoren pér trajtim t€ artritit reumatik dhe sémundjes Vilson)
- Barnat q€ pérmbajné tiroksiné (barnat qé pérdoren pér trajtim té gjéndrés tiroide),
- produkte ose barna qé pérmbajné zink, kalcium ose stroncium,
- barna pér trajtimin e sémundjes sé Parkinsonit (entakapon, karbidopa, levodopa),
- barna pér trajtimin e HIV-it (biktegravir, inhibitor€ t€ integrazés),
- bar qé pérdoret pér trajtimin e sémundjes s€ Vilson (trientin),
- bar q¢€ pérdoret pér trajtimin e hipertensionit arterial (metildopa),
- barna pér trajtimin e acidit té tepért t€ stomakut: preparatet gastrointestinale,
adsorbentét, antacidet (si¢ jané kripérat, oksidet dhe hidroksidet e magnezit, aluminit
dhe kalciumit).

Tregojini mjekut tuaj nése merrni, keni marr apo planifikoni t€ merrni barna tjera.

TOT’HEMA solucion oral né ampule me ushqim , dhe alkol

Marrja e njékohshme e drithérave, perimeve, cajit, kafes€, verés sé kuge, produkteve té
qumeéshtit, vezéve redukton resorbimin e hekurit. Duhet t€ prisni t&€ paktén 2 oré ndérmjet
marrjes s€ barit Tot'Hem dhe kétyre ushqimeve dhe pijeve.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji
Nése jeni shtatzéné apo ushgeni me gji ,né€se mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni t€ jeni
shtatzéné,pyetni mjekun ose farmacistin pér késhillat pérpara se ta pérdorni kété bar

Nése €shté e nevojshme, ky produkt medicinal mund t€ pérshkruhet gjaté shtatzénisé.

Ngarja e makinés dhe pérdorimi i makinerive
Ky bar nuk ka efekt né aftésin€ pér té drejtuar apo pérdorur makineri.

TOT’HEMA solucion oral né ampulé
Ky bar pérmban glukoz€, saharozé, etanol dhe benzoat natriumi (lexoni seksionin °
Pérkujdesje dhe paralajmérime’).

3. SI TE MERRNI TOT’HEMA solucion oral né ampulé
Gjithmoné pérdoreni kété bar si¢ €shté pérshkruar né fletudhézues ose si ju ka théné mjeku
juaj ose farmacisti .Keshillohuni me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni i sigurt.
Doza e rekomanduar éshté:
e Sitrajtim mjekues né anemi me pamjaftueshméri té hekurit
Foshnje nga 1 muaj dhe fémijet: 3mg hekur elementar/kg/dité,pa tejkaluar 60 mg.
T€ rritur: 100 deri 150 mg hekur elementar né dité, p.sh. 2 deri 3 ampula né dité né
doza individuale apo té ndara.
e Sitrajtim parandalues dhe mjekues pér rastet me pamjaftueshméri té hekurit:
Femrat shtatzéna: 50 mg hekur elementar pér dité, p.sh. 1 ampulé pér dité gjaté 2
trimestrave té fundit t€ shtatzénisé (ose prej muajit té 4™).

Meényra dhe rruga e administrimit:




Ky bar merret nga goja.
Tundeni ampulén pérpara pérdorimit.

Thyejeni me kujdes ampulén nga t€ dyja anét, si¢ tregohet né foto dhe mé pas derdhni
pérmbajtjen e saj né njé€ goté me ujé (t€ Embélsuar ose t€ pa Embélsuar).
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Frekuenca e administrimit
Preferohet t& merret para ushqimit por koha e administrimit, ndonjéheré dhe doza mund t&
pérshtaten sipas aftésisé sé tretjes sé personit.

Kohézgjatja e trajtimit

Duhet t€ jet€ e mjaftueshme pér t€ korrigjuar aneminé dhe pér té€ rimbushur depozitat e
hekurit, t€ cilat n€ t€ rritur jan€ 600 mg tek femrat dhe 1200 mg tek meshkujt.

Anemia pér shkak té pamjaftueshméris€ s€ hekurit: 3 deri 6 muaj né varési t€ mungesés né
depozita; Terapia mund té zgjatet eventualisht nése shkaku i anemis€ nuk kontrollohet.
Respektoni kohézgjatjen e trajtimit.

Informoni mjekun tuaj ose farmacistin nése merrni mé shumé TOT’HEMA solucion
oral né ampulé sesa duhet:

Jang raportuar raste t€ helmimit me hekur, vecanérisht te fémijét si pasojé e marrjes s€ tepért.
Simptomat e mbidozimit pérfshijné:

« irritime gastrointestinale si té vjella dhe diarre,

» shoku kardiovaskular dhe acidoza metabolike (frymé&marrje e shpejté ose e shkurtér, rrahje té
shpejta t&€ zemrés, kokédhimbje, konfuzion, pérgjumje, lodhje, humbje oreksi, dhimbje barku,
té vjella),

* shenjat e déshtimit t€ veshkave (ulje e ndjeshme e véllimit té urinés) dhe déshtimit t& mélgisé
(dhimbje né pjesén e sipérme t€ djathté t& barkut, 1€kuré ose sy t€ verdhé dhe uriné e errét).

Nése keni marré shumé Tot’Hema, kontaktoni menjéheré mjekun tuaj ose departamentin mé
té afért té urgjencés pér trajtimin e duhur.

Nése harroni té merrni TOT’HEMA solucion oral né ampulé:

Nése harroni t€ merrni dozén tuaj, vazhdoni trajtimin sipas dozés s¢ rekomanduar.

Mos merrni dyfishin e dozés pér t€ kompensuar dozén e harruar.

Nése ndérprisni TOT’HEMA solucion oral né ampulé
Nuk éshté e aplikueshme
4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat, edhe pse mund t€ mos ndodhin tek t&€ gjithé pacientét, ky bar mund t&
shkaktojé efekte anésore:

Efektet anésore t& zakonshme (mund té paraqiten mé sé shumti né€ 1 deri n€ 10 pacienté):
kapsllék, diarre, urth, nauze, t€ vjella, jashtéqitje t€ zeza, distension abdominal, dhimbje barku.



- Efekte anésore me frekuencé t€ panjohur:

Tejndjeshméria, reaksioni anafilaktik (reaksion i réndé alergjik me simptoma tg tilla si énjtja e
fytyrés, buzéve, gjuhés ose fytit, gulgimi, véshtirésit€é né frymémarrje, skuqgje t€ papritura té
kuge té 1€kur€s me kruarje, molisje ose marramendje q¢ mund t€ jené kércénuese pér jetén).
Nése pérjetoni ndonjé nga kéto reaksione, ndaloni pérdorimin e barit Tot'Hema dhe kérkoni
menjéheré kujdesin mjekésor.

Irritimi  gastrointestinal, gastriti  (inflamacion akut 1 stomakut), pseudomelanoza
gastrointestinale * (ngjyrosje e mukozés s¢ lukthit dhe mukozés gastrointestinale), ¢ngjyrosje
té¢ dhémbéve **, skuqje t& l€kurés, prurit (kruarje), urtikarie (skugje me kruarje), angioedema
(énjtje e papritur e gojé€s, €njtje e buzéve, gepallave, gjuhés, qiellzés s€ buté, faringut ose fytit),
dermatit alergjik (reaksion alergjik 1 I€kurés).

* Sipas t€ dhénave t€ publikuara né literaturé, mukozat e stomakut dhe té traktit gastrointestinal
té€ pacientéve q€ marrin terapi me baz€ hekuri mund t€ jené té pigmentuara, gjé qé mund té
pengojé ndérhyrjet kirurgjike.

** Njollat kafe ose t€ zeza né dhémbé jané té kthyeshme pas ndérprerjes s€ terapisé.

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju véreni ndonjé efekt anésor duhet t&€ informoni mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo
pérfshin ¢do efekt t€ mundshém té pa listuar né kété fletudhézues. Raportoni ¢do efekt té
padéshiruar té barnave direkt n€ sistemin kombétar té raportimit: Agjencia Kombétare e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, n€ adresén elektronike informacion@akbpm.gov.al ose
plotésoni Formularin e Raportimit g€ e gjeni n€ adresén zyrtare té internetit
www.akbpm.gov.al. Raportimi i efekteve anésore siguron mé shumé t& dhéna mbi siguriné e
barnave.

5.81 TE RUANI TOT’HEMA solucion oral né ampulé

Mbajeni kété bar né vende té€ paarritshme nga fémijét.

Mos e pérdorni kété bar pas datés sé skadencés t€ shénuar né kuti. Data e skadencés 1
referohet dités s€ fundit t&€ muajit.

T& ruhet nén 30°C.

Mos hidhni asnjé bar népérmjet shkarkimit t& ujérave t€ zeza ose né mbeturinat shtépiake.
Pyesni farmacistin tuaj si ti hidhni barnat g€ nuk pérdorni mé. Kéto masa ndihmojné né
mbrojtjen e ambientit.

6. INFORMACION I METEJSHEM
Cfaré pérmban TOT’HEMA solucion oral né ampulé

Léndét aktive jané:

Hekur.......oooooiiii 50.00 mg
Korrespondon me glukonat hekuri hidrat......... 399.73 mg
Mangan..........oooiviiiiii i 1.33 mg

Korrespondon me glukonat mangani........ 10.78 mg


http://www.akbpm.gov.al/

Bakér......ooooiii 0.70 mg
Korrespondon me glukonat bakri.............. 5.00 mg

Pér njé ampulé 10 ml.

Pérbérésit e tjeré jané:

Glicerol, glukozé e lIéngshme, sukrozé, acid citric, citrat natriumi, benzoat natriumi, polisorbat
80, ngjyrues karamel E150c¢ (glukozg, hidroksid amoni), shije tutti frutti (izoamil acetat,
izoamil butirat, benzaldehid, etil metilfenilglicidatat, gamma undekalakton, etilvanilin, alkol,
uj€) dhe ujé i spastruar.

Cfaré pamje ka TOT'HEMA solucion oral né ampulé dhe pérmbajtja e paketimit

Ky bar €shté n€ formén e njé€ tretésiré orale né ampulé. TOT"HEMA &shté tretésiré€ i kthjellét
me ngjyré kafe t& mbyllét. Eshté e mundshme prania e precipitatit t& imét.

Secila kuti pérmban 20 ampula.

Mbaijtés i Autorizimit pér Tregtim

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 AVENUE ARISTIDE BRIAND

94110 ARCUEIL

FRANCE

Prodhues

INNOTHERA CHOUZY

Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 Valloire-sur-Cisse

FRANCE

Ky bar €shté autorizuar n€ Shtetet Anétare t€ EEA me emrin e méposhtém.

Nuk aplikohet.

Data e miratimit té fundit pér kété fletudhézues éshté Gusht 2022..

Burime t€ tjera informacioni.

Informacione mé t€ detajuara pér kété bar gjenden né fagen zyrtare online  ANSM(France)
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