FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PREDNIZOLON

Tretésiré pér injeksion —25 mg /2 ml
(Prednizolon fosfat natriumi)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni pérdorimin
e barit.

e Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

o Né qofté se keni pyetje t&€ métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

e 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.

e Neé qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né qofté se
véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet né kété fletéudhézues,
ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

1. Cfaré éshté Prednizolon dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Prednizolon

3. Sita merrni Prednizolon

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Si ta ruani Prednizolon

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE PREDNIZOLON DHE PERSE PERDORET

Prednizolon fosfat natriumi éshté ndér kortikosteroidét e paré sintetiké té
pérdorur né praktikén mjekésore. Efektet farmakologjike té tij jané té
ngjashme me ato té kortizolit (glukokortikoid natyral endogjen), efektet
mineralokortikoide jané mé té dobéta, ndérsa efektet antiinflamatore dhe
imunosupresore jané mé té fugishme dhe pér kété veti éshté mé i pérdorur
klinikisht. Prednizolon fosfat natriumi kur administrohet né rrugé intramusku-
lare ose intravenoze, pérthithet shumé shpeijt, po késhtu edhe piku plazmatik
arrin shumé shpejt. Prednizolon fosfat natriumi ka njé gjysmé-jeté plazmatike
2-4 oré. Lidhet shumé me proteinat plazmatike, megjithése mé pak se
hidrokortizoni (kortizoli). Volumi i shpérndarjes dhe gjithashtu klirensi rriten
me njé rritje té ulét t& moderuar té dozés; né doza shumé té larta, klirensi
shfaget i mbingopur. Prednizolon fosfat natriumi jashtéqgitet me uriné dhe si
njé metabolit i konjuguar sé bashku me njé sasi té konsiderueshme
prednizoloni t& pandryshuar. Prednizolon fosfat natriumi gaktivizohet né sasi
té médha pasi kalon placentén dhe sasi té vogla jashtégiten me quméshtin e
gjirit.

A: Me injeksion intravenoz ose intramuskular kur terapia orale nuk éshté

e mundur.

1- Crregullime endokrine — pamjaftueshméri adrenokortikale primare,
sekondare ose akute etj.

2- Crregullime reumatike — si terapi mbéshtetése pér administrim pér njé
kohé té shkurtér né: osteoartrit post — traumatik, sinovit; artrit reumatoid
pérfshi dhe artritin reumatoid juvenil; bursit akut dhe subakut etj.

3- Sémundije té kolagjenit — mbajtés i terapisé né raste té vecanta té
shkaktuara nga karditi reumatik akut, dermatomiozit sistemik.

4- Sémundje dermatologjike — dermatit eksfoliativ, dermatit i réndé seborroik,
psoriazé, fungoide mykotike.

5- Gjendjet e alergjisé — astma bronkiale, dermatit t€ kontaktit, rinite alergjike
sezonale, reaksione nga mbindjeshméria ndaj barnave, reaksione urtikarie
té shkaktuara nga transfuzionet.

6— Sémundje gastrointestinale — kolit ulgeroz (terapi sistemike); enterit rajonal
(terapi sistemike).

7 - Sémundje respiratore — pneumoni; si terapi antituberkulare.

8- Sémundje hematologjike — anemi hemolitike; trombocitopeni idiopatike né
té rritur (vetém L.V., éshté i kundérindikuar si I.M.).

9- Sémundje neoplastike — leugemi dhe limfoma né té rritur; leugemi akute
tek fémijét.

B: Me injeksion intra-artikular dhe né indet e buta: si terapi mbéshtetése
pér njé administrim pér njé kohé té shkurtér né: osteoartrit post — traumatik,
sinovit; artrit reumatoid; bursit akut dhe subakut; tenosinovit akut jospecifik.

C: Me injeksion intralezional: lezione té lokalizuara, hipertrofike, inflamatore,
infiltrative né: pllaka psoriatike, granuloma anulare, neurodermatite,
nekrobioza lipodike diabetike; né tumorin cistik.

2. PERPARA SE TE MERRNI PREDNIZOLON
Mos merrni Prednizolon né qofté se:

e jeniindjeshém (alergjik) ndaj prednizolon fosfat natriumit ose ndaj
ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té kétij produkti;

e keni infeksione sistemike, mykotike;

e jeni duke administruar njékohésisht vaksina kundér viruseve;

e keni trombocitopeni idiopatike ose malaria cerebrale.
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Tregoni kujdes té veganté me Prednizolon

Pyesni mjekun tuaj pérpara se t&€ merrni Prednizolon.

o Kortikosteroidét sistemiké duhet té pérdoren me shumé kujdes né prani té
insufigiencés kardiake, infarktit t& miokardit t& ndodhur sé fundmi ose
hipertensionit. Gjithashtu, shumé kujdes kérkohet né rast se vuani nga
diabeti melitus, epilepsia, glaukoma, hipotiroidizmi, tuberkulozi, insufigienca
hepatike, osteoporoza, ulgera peptike, psikoza ose grregullime té rénda
afektive, nga démtime té veshkave, divertikuliti, anastomoza intestinale té
kohéve té fundit, né rast historie t&€ miopatisé steroide, distrofi muskulare e
Duchenne, miasteni gravis, herpes simpleks okular, ¢rregullime tromboem-
bolike.Rrallé jané vérejtur reaksione anafilaktike tek pacientét gé marrin né
rrugé parenterale terapi kortikosteroidésh, megjithaté duhen marré masa
para administrimit veganérisht pér pacientét qé kané histori alergjie me
barnat.

e Injeksioni me prednizolon fosfat natriumi pérmban sulfite qé japin reaksione
alergjie me simptoma anafilaktike ku mé shumé té ndjeshém jané njerézit
astmatiké sesa ata joastmatiké.

e Ndérprerja e menjéhershme e kortikosteroidéve mund té ¢ojé né
insuficiencé adrenokortikale sekondare e cila mund té minimizohet duke
reduktuar gradualisht dozén.

e Pér pacientét gé marrin terapi kortikosteroide nén “stres” té veganté éshté e
domosdoshme njé pérshtatje e dozés né raport me vlerén e kushtit stresant.

e Kortikosteroidét maskojné shenjat e infeksioneve dhe mund té shfagen
infeksione té reja gjaté pérdorimit té tyre. Ata ulin rezistencén dhe e béjné
té pamundur lokalizimin e infeksionit.

e Zgjatja né kohé e pérdorimit té kortikosteroidéve mund té prodhojé
glaukoma me mundési té& démtimit té nervit optik dhe mund té shfaqé
infeksione sekondare okulare té shkaktuara nga myket dhe viruset.

o Nése keni shikim té paqarté ose shqetésime té tjera té shikimit, kontaktoni
mjekun tuaj.

e Risku pér té marré liné dhe ndoshta edhe herpes zoster té réndé, éshté i
rritur né pacientét joimuné qé marrin doza terapeutike té kortikosteroidéve
sistemiké; pér rrjedhojé, shmangni kontaktin e ngushté me ndonjé nga
infeksionet.

e Gjaté administrimit pér kohé té gjaté, duhet t& béni kontrolle t& vazhdueshém.
Mund té lindé nevoja e reduktimit t&€ marrjes sé natriumit si dhe marrjes
shtesé té kaliumit dhe kalciumit. Dhimbja e shpinés mund té nénkuptojé
osteoporozén.

e Injeksioni i shpejté intravenoz i dozave masive té kortikosteroidéve
ndonjéheré mund té shkaktojé kolaps kardiovaskular, késhtu gé injeksionet
duhet t'ju administrohen né ményré té ngadalté ose me infuzion.

e Té moshuarit mund té rrezikohen mé shumé nga efektet anésore.

e Njoftoni mjekun pérpara se té€ merrni Prednizolon nése vuani nga
sklerodermia (e njohur edhe si skleroza sistemike, njé ¢rregullim autoimun)
sepse dozat ditore prej 15 mg ose mé shumé mund té rrisin riskun pér njé
komplikacion serioz té quajtur kriza renale sklerodermike. Shenjat e saj
pérfshijné presion té rritur t& gjakut dhe prodhim té ulur té urinés. Mjeku
mund t’ju késhillojé té kontrolloni rregullisht presionin e gjakut dhe urinén.

Efektet e kegpérdorimit si agjent dopingu

Pérdorimi i Prednizolon mund té shkaktojé efekte pozitive né testet pér
doping.

Pérdorimi i Prednizolon si agjent dopingu mund té pérbéjé rrezik té madh pér
shéndetin.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tiera mund té ndikojé ose té ndikohet nga

Prednizolon.

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke

marré ose keni marré kohét e fundit barna té tjera, pérfshiré ato t&é marra pa

receté. Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Prednizolon né
qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Eshté vecanérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né dijeni té faktit qé ju

jeni trajtuar me:

e antibakterialé: rifampicina redukton veprimin e kortikosteroidéve; makrolidet
mendohet se rrisin ekspozimin ndaj kortikosteroidéve;

e antiepileptiké: karbamazepina, primidoni, rrisin klirensin e kortikosteroidéve
dhe fenitoina e fenobarbitali reduktojné efikasitetin e kortikosteroidéve tek
pacientét astmatiké, me artrit, transplant renal;

e antimykotiké: ketokonazoli, itrakonazoli, vorikonazoli reduktojné klirensin
total té prednizolonit kur jepet I.V.; shmangni pérdorimin e njékohshém ose
monitoroni efektet anésore;

e antiviralé: efekt i mundshém i kortikosteroidéve né metabolizmin e
inhibitoréve té HIV — proteazés;

e disa barna mund té rrisin efektet e prednizolonit dhe mjeku juaj mund té
déshirojé t’ju monitorojé me kujdes nése jeni duke marré kéto barna
(pérfshiré disa barna pér HIV: ritonavir, kobicistat);

e hormone seksuale: rritet efekti i kortikosteroidéve né graté gé marrin
estrogjen dhe kontraceptivé prandaj duhet qé doza e kortikosteroidit t&
reduktohet;

e talidomid: nuk duhet té jepet me prednizolon fosfat natriumi sepse
reduktohet veprimi i prednizolonit;

e analgjeziké (aspirina): kortikosteroidét ulin pérgéndrimin e salicilateve né
serum dhe ulin efektin e antikolinesterazés né miastenia gravis;

e antiinflamatoré josteroidé: mund té keté njé incidencé té rritur té
gjakrriedhjes gastrointestinale dhe ulgerizimit kur kortikosteroidét jepen me
antiinflamatoré josteroidé;
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e antikoagulanté (varfarina): pérgjigjja e antikoagulantit ndryshon nga
kortikosteroidét dhe nevoja pér barna antidiabetike dhe antihipertensive
rritet;

e ksantina (teofilina), amfotericiné B, karbenoksolon, beta -2 agonisté,
diuretiké gé eliminojné kaliumin, sig jané tiazidet ose furosemidi:
rritet rreziku pér hipokalemi;

e mifepriston: mendohet se ul efikasitetin e kortikosteroidéve;

e somatropiné: kortikosteroidét mendohet se ulin efektin e somatropinés.

Kjo listé ndérveprimesh nuk éshté e ploté. Ekzistojné barna té tjera g€ mund

té ndérveprojné me Prednizolon.

Marrja e Prednizolon me duhanin
Pérgéndrimi plazmatik i kortikosteroidéve rritet pas pirjes sé duhanit.

Shtatzénia
Kérkoni késhillén e farmacistit ose té€ mjekut pérpara se té merrni kété bar.

Ekziston rreziku i démtimit t& fémijés. Prednizolon fosfat natriumi (Kategoria
C) duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé vetém né qofté se mjeku e sheh té
nevojshme. Prandaj, gjithmoné konsultohuni me mjekun tuaj pérpara se té
pérdorni kété bar gjaté shtatzénisé.

Ushqyerja me gji

Prednizolon fosfat natriumi kalon né quméshtin e gjirit dhe prandaj nuk duhet
té pérdoret gjaté ushqgimit té foshnjes me gji. Nénat qé marrin dozé
farmakologjike té kortikosteroidéve duhet té késhillohen mos té ushqgejné me
gji fémijét.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Ky produkt mjekésor ka njé ndikim té vogél né aftésiné pér té drejtuar
automjetin apo pérdorur makineri. Pas trajtimit me kortikosteroidé mund té
shfagen efekte anésore si: vertigo, shgetésime né shikim dhe lodhje. Né
qofté se pacienti preket nga kéto efekte anésore, atéheré ai nuk duhet té
drejtojé automjetin apo té pérdoré makineri.

Informacion i réndésishém mbi disa nga pérbérésit e Prednizolon
Ky produkt pérmban metabisulfit natriumi i cili rrallé mund té shkaktojé
reaksione té rénda mbindjeshmérie dhe bronkospazém.

3. S| TA MERRNI PREDNIZOLON

Gjithmoné merreni Prednizolon sipas késhillés s& mjekut. Né qofté se nuk
jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni gé
efektet e Prednizolon jané shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni me
mjekun ose farmacistin tuaj.

Injeksionet mund t€ merren né rrugé intravenoze (1V), intramuskulare (IM),
intra-artikular, intralezional dhe injeksion né indet e buta.

Dozat jané té ndryshme dhe individuale dhe jepen mbi bazén e sémundjes
dhe pérgjigjes sé pacientit.

Intravenoz dhe intramuskular

Doza fillestare éshté 4 - 60 mg né dité qé varet nga sémundja gé do trajtohet
me njé interval dozimi pér ¢do 4 - 8 oré. Doza fillestare do té rregullohet ose
do mbahet sipas pérgjigjes sé kénagshme té marré nga pacienti dhe pas
késaj doza ulet gradualisht. Injeksioni mund té jepet direkt nga ampula ose
mund té shtohet né tretésirén e klorurit t& natriumit 0.9% ose té glukozés 5%
dhe té jepet me pika né rrugé intravenoze. Tretésirat e perfuzioneve nuk
duhet té€ pérmbajné konservues veganérisht pér neonatét ose infantilét.

Intra-artikular, intralezional dhe injeksion né indet e buta

Doza dhe shpeshtésia e injeksioneve varen nga kushtet gé fillon trajtimi dhe
vendndodhja e injektimit. Doza e zakonshme éshté 2 - 30 mg. Frekuenca e
injeksionit varion nga 1-3 heré pér 5 dité né 1-2 heré pér 3 javé.

Megjithaté, doza mund té keté nevojé pér t'u rritur ose pér t'u ulur. Mjeku juaj
do t'ju késhillojé né pérputhje me rrethanat.

Né qofté se keni marré mé shumé Prednizolon

Né qofté se keni marré mé shumé Prednizolon se sasia qé duhet t& merrnit,
ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi té
kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose té telefononi urgjencén pér té marré njé
mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé duhet t&€ ndérmerren.
Mbidoza e kétij kortikosteroidi éshté e rrallé dhe nuk ka njé antidot specifik;
trajtimi béhet sipas simptomave. Simptomat e mbidozimit mund té pérfshijné:
shenja té sindromit Kushing, rrumbullakosje fytyre, obezitet, akne,
hipertension, osteoporozé, miopati, disfunksion seksual, diabet melitus,
hiperlipidemi, ulger peptike, hemorragji gastrointestinale, rritje té
ndjeshmérisé ndaj infeksioneve, imbalancé elektrolitike dhe té Iéngjeve,
psikoza etj.

Né qofté se harroni té merrni Prednizolon

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

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té lart€) pér té plotésuar dozén
(dozat) e harruar(a).

Né qofté se ndérprisni trajtimin me Prednizolon
Ndérprerja e menjéhershme pas njé periudhe té zgjatur mund té ¢ojé né
insufigiencé akute adrenokortikale, hipotension ose vdekje. Gjithashtu, mund

té shogérohet edhe me: ethe, dhimbje muskulore, dhimbje kygesh, rinit,
konjunktivit, noduj t& dhimbshém dhe gé kruhen né I€kuré dhe humbje
peshe.

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Prednizolon mund té shkaktojé efekte anésore,

megjithése jo gdokush i manifeston.

Gjaté terapisé me kortikosteroidé mund té& manifestohen disa efekte:

e Metabolike: alkalozé hipokalemike dhe metabolike, mbaijtje e natriumit
dhe Iéngjeve, hipokalemi, hipokalcemi, balancé negative e azotit né
katabolizmin e proteinave.

e Muskuloskeletike: dobési, miopati, osteoporozé€, humbje e masés
muskulore, fraktura spontane.

e Gastrointestinale: ulger peptike me perforim dhe hemorragji, pankreatit,
ulger ezofagite, té pérziera, té vjella, diarre.

e Dermatologjike: pengim i shérimit t€ plagéve, hollim dhe brishtési e
|ékurés, eritema, skugje vecanérisht né vendin e aplikimit (pas injeksionit
1.V.), reaksione té tjera alergjike té l€kurés si: dermatite alergjike, urtikarie,
edema angioneurotike.

e SNQ (neurologji): konvulsione, vertigo, dhimbje koke, grregullime psikike,
neurit, psikoza.

e Anomali endokrine: frenim i gjendrés mbiveshkore, ¢rregullime menstruale,
raste té zhvillimit kushingoid, frenim i rrities sé fémijéve, manifestime té
diabetit melitus latent, rritie e nevojave té insulinés dhe sulfonilureikéve né
pacientét diabetiké, hiperglicemi, glukozuri.

e Oftalmike: katarakt posterior subkapsular, rritje e presionit intraokular,
glaukomé, ekzoftalmi, korioretinopati seroze gendrore.

e Kardiovaskulare: démtime té miokardit pas infarktit t&¢ miokardit,
tromboemboli, hipertension.

e Crregullime renale dhe urinare: krizé renale sklerodermike né pacientét
gé vuajné nga sklerodermia (¢rregullim autoimun) (frekuencé e panjohur).
Shenjat e saj pérfshijné presion té rritur té gjakut dhe prodhim té ulur té
urinés.

e T& tiera: reaksione mbindjeshmérie dhe anafilaktoide; keqésim ose maskim
i infeksioneve, lodhje, pagjumési, lemzé, sarkoma Kaposi.

e Me injeksion intra — artikular: osteonekrozé, atrofi e Iékurés, mbindjeshméri,
skugje e fytyrés.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet, ose né qofté se

véreni efekte anésore gé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té

lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI PREDNIZOLON

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Prednizolon pas datés sé skadimit 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 Prednizolon

Lénda aktive éshté prednizolon fosfat natriumi.

Cdo ampulé 2 ml pérmban prednizolon fosfat natriumi ekuivalent me 25 mg
prednizolon fosfat.

Pérbérésit e tjeré jané: niacinamid (vitaminé PP), dinatrium — EDTA,
metabisulfit natriumi, hidroksid natriumi, fenol, ujé pér injeksion.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 10 ampula.

Mbaijtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:

PROFARMA sh.a.,
Rruga “Skénder Vila”,
Tirané, Shqipéri.

Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né Dhjetor 2023.



