FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PRODEXA T
Tableta — 0.5 mg
(Deksametazon)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni pérdorimin e

kétij bari.

e Ruajeni kété fletéudhézues. Mund t’ju nevojitet ta lexoni pérséri.

e Nése keni pyetje té métejshme, drejtohuni tek mjeku ose farmacisti juaj.

e Ky bar éshté pérshkruar pér ju personalisht. Mos ja jepni personave té tjeré.
Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

e Nése ndonjé prej efekteve anésore béhet serioz, ose nése véreni efekte
anésore gé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té informoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

Ky fletéudhézues pérmban:

Cfaré éshté Prodexa T dhe pérse pérdoret?

Cfaré duhet té dini pérpara se té merrni Prodexa T?
Si ta merrni Prodexa T?

Efekte anésore t& mundshme

Si ta ruani Prodexa T?

Informacione té& métejshme

LR A

1. GFARE ESHTE PRODEXA T DHE PERSE PERDORET?

Prodexa T pérmban njé glukokortikoid sintetik (hormon i gjendrés mbiveshkore)
me veprim né metabolizém, balancén e elektrolitéve dhe funksionin e indeve.

Prodexa T indikohet né sémundje qé kérkojné trajtim sistemik me glukokortikoidé.
Kétu béjné pjesé né varési té formés sé shfaqur dhe shkallés sé gravitetit:

— edemé cerebrale e shkaktuar nga njé tumor cerebral, operacion neurokirurgjik,
absces i trurit, meningit bakterial;

— atake akuté, té réndg, té astmés;

—  trajtimi i hershém i sémundjeve akute, té rénda, té pérhapura, té Iékurés, si
eritrodermia, pemfigus vulgaris, ekzemé akute;

- trajtimi i sémundjeve reumatike sistemike (sémundje reumatike gé mund té
prekin organet e brendshme), si: lupus eritematoz sistemik;

— inflamacion reumatik aktiv i kyceve (artrit reumatoid) me forma té rénda
progresive p. sh. forma gé ¢ojné shpejt né démtim té kyceve dhe / ose prekin
edhe indet pérveg kygeve;

- infeksione té rénda me shenja té ngjashme me helmimin (p. sh. né tuberkuloz,
tifo) vetém i shogéruar me terapiné e pérshtatshme antiinfektive);

— trajtimi mbéshtetés i tumoreve malinje;

- parandalimi dhe trajtimi i té vjellave té shkaktuara nga trajtimi me citostatiké;

- parandalimi dhe trajtimi i té vjellave pasoperatore;

—  terapi zévendésuese hormonale: né funksion té reduktuar t& mbiveshkoreve
ose kur ai mungon krejtésisht (sindroma adrenogenitale) tek té rriturit.

2. GFARE DUHET TE DINI PERPARA SE TE MERRNI PRODEXA T?
Prodexa T nuk duhet té merret, nése jeni i mbindjeshém (alergjik) ndaj
deksametazonit ose ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té Prodexa T.

Tregoni kujdes té vecanté me Prodexa T

Flisni me mjekun ose farmacistin pérpara se té merrni Prodexa T.

Trajtimi me glukokortikoidé mund té ¢ojé né ulje té funksionit t& mbiveshkoreve
(prodhim i pamjaftueshém endogjen i glukokortikoidéve), gé né varési té€ dozés
dhe kohézgjatjes sé trajtimit, mund té zgjasé pér disa muaj pas ndérprerjes sé
glukokortikoidéve, ndonjéheré edhe mé shumé se njé vit. Nése gjaté trajtimit me
glukokortikoidé ndodhin strese té caktuara, si: sémundje qé shogérohen me
temperaturé, aksidente, operacione ose lindje etj., duhet t& kontaktohet mjeku
ose urgjenca pér té vendosur pér vazhdimin e trajtimit. Mund t€ nevojitet njé rritje
kalimtare e dozés ditore té Prodexa T. Edhe né rast té njé funksionimi té ulur t&
kores sé mbiveshkoreve edhe pasi trajtimi ka mbaruar, né situata stresi fizik,
mund té nevojitet dhénia e glukokortikoidéve. Né rast té njé trajtimi afatgjaté me
Prodexa T, mjeku duhet tju pajisé me njé karté kortikoidésh, té cilén duhet ta
mbani gjithmoné me vete.

Pér té& shmangur njé hipofunksionim akut té kores sé mbiveshkoreve té shkaktuar
nga trajtimi, né fund té tij, mjeku duhet t& pércaktojé njé plan pér reduktimin e dozés,
té cilin duhet ta ndigni me kujdes.

Trajtimi me Prodexa T, duke ulur sistemin imun té trupit, mund té rrisé riskun pér
infeksione bakteriale, virale, infeksione parazitésh, infeksione oportuniste dhe
mykotike. Shenjat e njé infeksioni ekzistues ose qé po zhvillohet mund té
maskohen, ndaj véshtirésohet diagnoza. Infeksionet latente mund té aktivizohen.

Trajtimi me Prodexa T duhet té fillohet pér sémundjet e méposhtme vetém nése
mjeku e sheh t& domosdoshme. Nése éshté e nevojshme, njékohésisht duhet té
merren edhe barna kundér patogjenit shkaktar:

— infeksione virale akute (hepatiti B, lia, herpes, infeksione nga herpes simpleks,
inflamacion i kornesé sé syrit nga viruset herpes);

- hepatit kronik aktiv HBsAG-pozitiv (inflamacion infeksioz i mélgisé);

—  aférsisht 8 javé pérpara deri né 2 javé pas vaksinimit me vaksina me shkaktar
té dobésuar (vaksina té gjalla);

— infeksione bakteriale akute dhe kronike;

— sémundje mykotike qé prekin organet e brendshme;

- sémundje té caktuara té shkaktuara nga parazité (ameba, infeksione nga
krimbat); Prodexa T mund té ¢ojé né aktivizimin dhe shumimin e parazitéve
né pacientét gé dyshohen ose kané infeksion té konfirmuar nga strongiloidet;

- poliomielit;

- sémundje e nyjeve limfatike pas vaksinimit pér tuberkuloz;

- nése ka tuberkuloz né anamnezé, pérdorimi duhet béré vetém i shogéruar me
barna kundér tuberkulozit.

Gjithashtu, Prodexa T duhet pérdorur né sémundjet e méposhtme vetém nése

mjeku e sheh t& domosdoshme dhe nése njékohésisht kéto sémundje trajtohen

né ményré té pérshtatshme:

- ulgera gastrointestinale;

- humbje e masés kockore (osteoporozé);

- insufigiencé kardiake e réndé;

- presion i larté i gjakut qé kontrollohet me véshtirési;

- sémundje e sheqerit qé kontrollohet me véshtirési (diabet melitus);

- crregullime psikiatrike (edhe né anamnezé), pérfshiré riskun pér vetévrasje;
né kété rast rekomandohet monitorim neurologjik ose psikiatrik;

- presion i rritur intraokular (glaukomé me kénd té ngushté dhe té gjeré);
rekomandohet monitorim i syve dhe terapi e njékohshme;

— démtime dhe ulgeracione té kornesé sé syrit; rekomandohet monitorim i syve
dhe terapi e njékohshme.

Pér shkak té rrezikut té carjes sé murit t& zorrés, Prodexa T duhet pérdorur

vetém pér arsye shumé té forta mjekésore dhe nén mbikqyrje té kujdesshme:

— néinflamacion té réndé té kolonit (kolit ulgeroz) qé rrezikon ¢arjen, me absces
ose inflamacion purulent, mundet edhe pa irritim peritoneal;

—  né protuberancat e inflamuara té€ murit té zorrés (divertikulit);

—  pas operacioneve intestinale (enteroanastomoza), menjéheré pas operacionit.

Shenjat e irritimit peritoneal pas shpérthimit té njé ulgere gastrointestinale mund
té mungojné tek pacientét qé marrin doza té larta glukokortikoidésh.

Nése keni ¢rregullim malinj né gjak njoftoni mjekun nése vini re ndonjé prej
simptomave t& méposhtme: simptoma té sindromés sé lizés tumorale si: krampe
muskulare, dobési muskulare, konfuzion, humbje ose ¢rregullime té shikimit, dhe
crregullim té frymémarrjes.

Né rast se njékohésisht vuani nga diabeti, metabolizmi duhet té kontrollohet
rregullisht; nevoja pér barnat qé trajtojné diabetin (insuling, antidiabetiké oralé)
mund té jeté mé e rritur.
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Pacientét me hipertension qé nuk kontrollohet lehté dhe / ose insufigiencé
kardiake té réndé duhet t& monitorohen me kujdes sepse ekziston rreziku i
pérkeqgésimit.

Dozat e larta mund té shkaktojné puls té& ngadalté.
Mund té shfagen reaksione té rénda anafilaktike (reagim i tepért i sistemit imun).

Risku pér tendinit dhe képutje té tendineve éshté i rritur kur fluorokinolonet (lloj
antibiotikésh) dhe Prodexa T administrohen njékohésisht.

Kur pérdoret pér trajtimin e njé forme té paralizés sé muskujve (miastenia gravis),
fillimisht simptomat mund té pérkegésohen.

Pérdorimi afatgjaté, edhe né doza té vogla, i deksametazonit, con né rritje té riskut
pér infeksione, edhe nga ato mikroorganizma, té cilat né kushte té tjera rrallé
shkaktojné infeksione (té ashtuquajturat infeksione oportuniste). Prodexa T mund
té maskojé shenjat e njé infeksioni, duke véshtirésuar késhtu pércaktimin e njé
infeksioni ekzistues ose qé po zhvillohet.

Vaksinat me mikroorganizma té ngordhur jané té mundura. Gjithsesi duhet treguar
kujdes sepse reaksioni imun dhe pér pasojé suksesi i vaksinimit mund té ndikohen
nga dozat e larta té kortikoidéve.

Né trajtimet afatgjata me Prodexa T jané t& nevojshme kontrolle té rregullta
mjekésore (duke pérfshiré kontrollet tek okulisti).

Veganérisht né trajtimet afatgjata me doza té larta t& Prodexa T duhet marré njé
dieté e pasur me kalium (p. sh. perime, banane) dhe njé marrje e kufizuar e
kripés, si dhe nivelet e kaliumit né gjak duhen monitoruar.

Né varési té kohézgjatjes sé trajtimit dhe dozimit, duhet t& konsiderohet njé ndikim
negativ né metabolizmin e kalgiumit, késhtu qé rekomandohet parandalimi i
osteoporozés. Kjo vlen kryesisht kur ka faktoré té tjeré risku, si: predispozité
familjare, mosha e madhe, marrja e pamjaftueshme e proteinave dhe kalgiumit,
pirja e shumté e duhanit, konsum i tepért i alkoolit, periudha pas menopauzés si
dhe mungesa e aktivitetit fizik. Parandalimi konsiston né marrjen e mjaftueshme té
kalgiumit dhe vitaminés D dhe né kryerjen e aktivitetit fizik. Né rast té njé
osteoporoze ekzistuese, mjeku mund té konsiderojé njé trajtim shtesé.

Kur pérfundon ose né rast se ndérpritet trajtimi afatgjaté me glukokortikoidé, duhet
té konsiderohen kéto mundési: rikthimi ose pérkeqésimi i sémundjes, insufigiencé
akute e kores sé mbiveshkoreve, sindroma e ndérprerjes sé kortizonit.

Sémundjet virale (p. sh. fruthi, lia) mund té shfagen né formé veganérisht agresive
tek pacientét gé trajtohen me Prodexa T. Mé té rrezikuar jané pacientét me sistem
imun té dobésuar qé nuk jané prekur mé paré nga fruthi dhe lia. Nése gjaté kohés
qé trajtohen me Prodexa T ata kané kontakt me persona té sémuré nga fruthi dhe
lia, duhet té kontaktohet menjéheré mjeku pér té marré njé mjekim parandalues
nése éshté nevoja.

Nése keni turbullim té shikimit ose probleme té tjera té shikimit, konsultohuni me
mjekun.

Fémijét

Tek fémijét, pér shkak se ekziston risku i frenimit té rritjes, Prodexa T duhet
pérdorur vetém nése éshté e detyrueshme nga ana mjekésore dhe né trajtimet
afatgjata me glukokortikoidé, rritia né gjatési duhet té kontrollohet rregullisht.
Terapia me Prodexa T duhet té jepet pér njé kohé té kufizuar ose né ményré té
alternuar (p.sh. dozé dyditore ¢do dy dité).

Té moshuarit
Edhe tek t& moshuarit duhet t€ béhet njé vlerésim i kujdesshém i raportit pérfitim /
risk pér shkak té riskut té rritur pér osteoporozé.

Efektet nga keqpérdorimi pér géllime dopingu

Pérdorimi i Prodexa Tmund té ¢ojé né rezultate pozitive gjaté kontrolleve pér
doping.

Pasojat shéndetésore té pérdorimit té Prodexa T si agjent dopingu nuk mund té
parashikohen; rreziget serioze nuk mund té pérjashtohen.

Marrja e Prodexa T me barna té tjera

Ju lutemi té informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése merrni / pérdorni, keni
marré / pérdorur sé fundmi ose planifikoni t&€ merrni / pérdorni barna té tjera,
pérfshiré ato té marra pa receté.

Prodexa T mund té ndikohet si mé poshté:

—  Barnat gé pérshpejtojné metabolizmin né mélgi, si disa gjumésjellés (barbiturate),
barnat kundér konvulsioneve (fenitoiné, karbamazeping, primidon) dhe disa
barna kundér tuberkulozit (rifampicin), mund té reduktojné efektin kortikoid.

—  Disa barna mund té rrisin efektin e Prodexa T dhe mjeku mund t’ju mbajé né
monitorim té kujdesshém ndérkohé gé trajtoheni me to (pérfshiré disa barna
pér trajtimin e HIV: ritonavir, kobicistat).

— Barnat qé ngadalésojné metabolizmin né mélgi, si disa antimykotiké
(ketokonazol, itrakonazol), mund té rrisin efektin kortikoid.

— Disa hormone seksuale femérore, p. sh. pér parandalimin e shtatzénisé
(“pilula”), mund té rrisin efektin kortikoid.

—  Barnat pér uljen e prodhimit té acidit né stomak (antiacidé): gjaté pérdorimit
té njékohshém me hidroksid alumini ose magnezi, mund té ulet pérthithja e
deksametazonit. Késhtu qé marrja e kétyre barnave duhet t€ béhet me njé
distancé kohore (2 oré).

—  Barnat gqé pérmbajné efedriné (qé pérdoren p.sh. kundér hipotensionit, bronkitit
kronik, atakeve té astmés dhe pér té ulur enjtien e mukozave né rrufé, si dhe
si pérbérés pér humbjen e oreksit) mund té pérshpejtojné metabolizmin e
deksametazonit, duke ulur késhtu efektin e tij.

Prodexa T ndikon né veprimin e barnave té méposhtém:

— Prodexa T mund té rrisé riskun pér ndryshime né formulén e gjakut nése
pérdoret njékohésisht me disa barna antihipertensive (ACE inhibitoré).

—  Prodexa T mund té rrisé veprimin e glikozideve kardiake népérmijet eliminimit
té kaliumit.

- Prodexa T mund té rrisé ekskretimin e kaliumit nga barnat diuretike (saluretike)
ose laksative.

- Prodexa T mund té reduktojé veprimin e uljes sé sheqerit né gjak té antidiabe
tikéve oralé dhe insulinés

—  Prodexa T mund té dobésojé ose té theksojé veprimin e barnave qé pengojné
koagulimin e gjakut (antikoagulantét oralé, kumarinat). Mjeku do té vendosé
nése nevojitet rregullim i dozés sé antikoagulantit.

—  Prodexa T mund té rrisé rrezikun pér ulgera dhe gjakrrjedhje gastrointestinale
nése pérdoret njékohésisht me barna antiinflamatore dhe antireumatike
(salicilate, indometaciné dhe antiinflamatoré té tjeré josteroidé).

—  Prodexa T mund té zgjasé efektin miorelaksant té disa barnave (miorelaksantét
jodepolarizues).

— Prodexa T mund té theksojé efektin e rrities sé presionit intraokular té disa
barnave (atropina dhe antikolinergjiké té tjeré).

—  Prodexa T mund té reduktojé veprimin e barnave kundér parazitéve
(prazikuantel).

—  Prodexa T mund té rrisé riskun pér shfagjen e sémundjeve té€ muskujve ose té
muskulit t& zemrés nése pérdoret njékohésisht me barna kundér malaries ose
sémundjeve reumatike (kloroking, hidroksiklorokiné, mefloking).

—  Prodexa T, vecanérisht né doza té larta ose né trajtim afatgjaté, mund té
reduktojé veprimin e hormonit té rritjes (somatropin).

—  Prodexa T mund té reduktojé rritien e hormonit stimulues té tiroides (TSH) pas
marrjes sé protirelinés (TRH, hormon i trurit t& mesém).

—  Prodexa T mund té rrisé ndjeshmériné ndaj infeksioneve kur merret me barna
qé frenojné mbrojtjen e organizmit (barna imunosupresive) dhe té réndojé
infeksionet ekzistues, gé mund t& mos jené shfaqur ende.

—  Prodexa T mund té rrisé nivelet e ciklosporinés (bar pér suprimimin e sistemit
imun) né gjak dhe né ményré té rrisé rrezikun pér konvulsione.

—  Fluorokinolonet, njé klasé antibiotikésh, mund té rrisin riskun pér képutje té
tendineve.

Ndikimi né testet laboratorike
Glukokortikoidét mund té fshehin reaksionet e [€kurés né testet e alergjisé.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Nése jeni shtatzéné ose ushqeni fémijén me gji, dyshoni se jeni shtatzéné apo
planifikoni njé shtatzéni, késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se
té merrni kété bar.

Shtatzénia

Deksametazoni e kalon placentén. Gjaté shtatzénis€, veganérisht né tre muajt e
paré, mjekimi mund té béhet vetém pas njé analize té kujdesshme pérfitim —
risk, prandaj graté duhet té informojné mjekun pér njé shtatzéni ekzistuese ose
té mundshme.

Né njé trajtim afatgjaté me glukokortikoidé gjaté shtatzénisé, nuk mund té
pérjashtohen grregullimet e rritjies sé fémijés sé palindur. Nése glukokortikoidét
merren né fund té shtatzénisé, mund té shfaget njé ulje e funksionit té
mbiveshkoreve tek i porsalinduri, g¢ mund té kérkojé njé trajtim té kujdesshém
zévendésues tek ai.

Glukokortikoidét, ku bén pjesé edhe deksametazoni, kalojné né quméshtin e
gjirit. Nuk ka té& dhéna se fémija mund té démtohet. Megjithaté, nése jepet gjaté
ushqimit me gji, duhet béré vetém nése éshté e domosdoshme. Nése pér shkak
té sémundjes kérkohen doza mé té larta, duhet t& ndérpritet ushqimi me gji.
Kontaktoni menjéheré mjekun.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Nuk ka té dhéna qé Prodexa T ndikon né aftésiné pér té drejtuar automjetin apo
pér té pérdorur makineri. E njéjta gjé vlen edhe pér punét qé kryhen pa patur njé
pikémbéshtetje té sigurt.

Infor i té ré pér disa nga léndét ndihmése té Prodexa T
Ky bar pérmban laktozé. Ju lutemi qé ta merrni Prodexa T vetém pasi té keni
folur me mjekun tuaj nése jeni né dijeni gé vuani nga intoleranca ndaj
shegernave té caktuar.

3. SI TA MERRNI PRODEXA T?

Gjithmoné merreni Prodexa T sipas udhézimit té mjekut. Flisni me mjekun ose
farmacistin tuaj nése nuk jeni i sigurt.

Doza e deksametazonit do té pércaktohet nga mjeku pér ju personalisht.

Ju lutemi t'i pérmbaheni udhézimeve té pérdorimit, pérndryshe Prodexa T mund
té mos keté efektin e duhur.

Nése nuk pérshkruhet ndryshe nga mjeku, doza e zakonshme éshté:

—  Edemé cerebrale:

16 deri 24 mg (deri né 48 mg) deksametazon né dité, t&€ ndaré né 3 - 4 (deri né
6) doza unike, pér 4 deri 8 dité.

—  Edemé cerebrale e shkaktuar nga meningiti bakterial: 0.15 mg / kg ¢do 6 oré
pér 4 dité, fémijét: 0.4 mg / kg ¢do 12 oré pér 2 dité, qé fillon pérpara dozés sé
paré té antibiotikut.

—  Atake akuté, té réndg, té astmés:

Té rriturit: sa mé shpejt té jeté e mundur 8 deri 20 mg, kur éshté e nevojshme,
dhé € tjera prej 8 mg deksametazon ¢do 4 oré.

Eémijét: 0,15 deri 0,3 mg / kg peshé.

—  Sémundje akute t& |€kurés:

né varési té llojit dhe pérhapjes sé sémundjes, doza ditore prej 8 deri 40 mg
deksametazon, né raste té veganta deri né 100 mg deksametazon. Mé pas
vazhdohet trajtimi me doza qé vijné duke u ulur.

—  Lupus eritematoz sistemik:
6 deri 16 mg deksametazon né dité.

—  Artrit reumatoid aktiv me forma té rénda progresive p. sh. forma qé gojné
shpejt né démtim té kyceve:

12 deri 16 mg deksametazon né dité,

kur preken edhe indet pérveg kygeve: 6 deri 12 mg deksametazon né dité.

— Infeksione té rénda me shenja té ngjashme me helmimin:
4 deri 20 mg deksametazon né dité pér disa dité, gjithmoné i shogéruar me
trajtimin e pérshtatshém antiinfektiv.

—  Pér trajtimin mbéshtetés té tumoreve malinje:
né fillim 8 deri 16 mg deksametazon né dité, nése trajtimi éshté pak mé i zgjatur,
4 deri 12 mg deksametazon né dité.

—  Parandalimi dhe trajtimi i t& vjellave té shkaktuara nga trajtimi me citostatiké:
trajtimi béhet sipas skemave té caktuara: 10 deri 20 mg pérpara fillimit t&
kemoterapisé, mé pas nése éshté e nevojshme 2 — 3 heré né dité 4 deri 8 mg
pér 1 deri 3 dité ose deri né 6 dité.

—  Parandalimi dhe trajtimi i té vjellave pasoperatore:
doza unike prej 8 deri 20 mg deksametazon oral pérpara fillimit t& operacionit,
tek fémijét 2 vjeg e sipér, 0,15 deri 0,5 mg/kg peshé (maksimumi 16 mg).

—  Terapi z&vendésuese hormonale: Sindroma adrenogenitale tek té rriturit:
1/2 deri 1 1/2 tablete Prodexa T (ekuivalente me 0,25 deri 0,75 mg deksameta-
zon) né dité si dozé unike. Nése éshté rasti, jepet edhe njé mineralkortikoid
(fludrokortizon). Né strese té caktuara fizike, si: infeksione gé shogérohen me
temperaturé, aksidente, operacion ose lindje, doza mund té rritet né ményré té
pérkohshme sipas udhézimit t& mjekut.

Ményra dhe kohézgjatja e pérdorimit

Tableta gé merren nga goja.

Merrini tabletat gjaté ose pas ushqimit, t& pacopétuara, me njé sasi té
mjaftueshme Iéngu

Kur éshté e mundur, doza ditore duhet té€ merret si dozé unike né méngjes. Né
sémundje qé kérkojné trajtim me doza té larta, éshté e domosdoshme marrja
mé shpesh se njé heré né dité pér té arritur efektin maksimal.

Kohézgjatja e trajtimit varet nga sémundja bazé si dhe nga ecuria e saj. Mjeku
juaj do té pércaktojé njé skemé té cilén duhet ta ndigni me rigorozitet. Sapo té
arrihet njé efekt i kénagshém nga trajtimi, doza reduktohet né njé dozé mbajtése
ose trajtimi pérfundon. Ndérprerja duhet t& béhet né ményré graduale.

NEé rastet e hipotiroidizmit ose cirrozés sé mélgisé mund té mjaftojné doza mé té
uléta ose mund té nevojitet njé reduktim i dozés.

Nése keni marré mé shumé Prodexa T sesa duhet

Né pérgjithési, edhe kur merret né sasi t& médha pér njé kohé té shkurtér,
Prodexa T nuk shkakton komplikacione. Nuk éshté e nevojshme té merren
masa té veganta. Nése vini re efekte anésore mé té theksuara ose té
pazakonta, duhet té késhilloheni me mjekun.

Nése keni harruar té merrni Prodexa T

Doza e harruar mund té rekuperohet gjaté dités dhe t& nesérmen duhet té&
vazhdoni mjekimin si zakonisht me dozén qé ju ka rekomanduar mjeku.

Mos merrni njé dozé té dyfishté nése keni harruar té merrni dozén e
méparshme.

Nése keni harruar mé shumé se njé heré ta merrni barin, mund t& ndodhé rikthim
ose pérkegésim i sémundjes gé po trajtohet. Né té tilla raste duhet té njoftoni
mjekun, i cili do té shikojé dhe rregullojé trajtimin né ményrén e pérshtatshme.

Nése ndérprisni marrjen e Prodexa T

Gjithmoné ndigni dozimin gé ju ka pérshkruar mjeku. Prodexa T nuk mund té jepet
asnjéheré pa receté, sepse veganérisht pas trajtimeve té gjata, ai mund té ¢ojé né
suprimim té prodhimit endogjen té veté organizmit té glukokortikoidéve (insufigiencé
e mbiveshkoreve). Njé stres i forté fizik, pa prodhimin e mjaftueshém té
glukokortikoidéve, mund té jeté kércénues pér jetén.

Nése keni pyetje té tjiera mbi pérdorimin e kétij bari, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat, Prodexa T mund té keté efekte anésore, por g&¢ mund té€ mos
shfagen tek kushdo.

Né terapiné zévendésuese hormonale, nése ndigen dozat e rekomanduara,
rreziku pér efekte anésore éshté i vogél. Né pérdorimin afatgjaté, vecanérisht
kur pérdoren doza té larta, jané té pritshme efektet anésore té shkalléve té
ndryshme.

Infeksione dhe sémundie parazitare

Maskim i infeksioneve, shfagje ose pérkeqésim i infeksioneve virale,
mykotike, bakteriale, infeksioneve nga parazitét ose infeksioneve oportuniste,
aktivizim i strongiloidiazés.

Crregullime té gjakut dhe té sistemit limfatik
ndryshime né formulén e gjakut (shtim i gelizave té bardha té gjakut ose i té
gjitha gelizave té gjakut, pakésim i disa gelizave té bardha té gjakut).

Crrequllime té sistemit imun

reaksione mbindjeshmérie (p.sh. rash nga bari), reaksione anafilaktike té
rénda, si grregullime té ritmit t& zemrés, bronkospazma, presion i gjakut
shumé i larté ose shumé i ulét, kolaps cirkulator, arrest kardiak, dobésim i
sistemit imun.

Crrequllime hormonale
shfagja e sindromés Cushing (shenjat tipike jané: facies lunata, obezitet trunkal
dhe skugje né fytyré), hipofunksion dhe atrofi e kores s& mbiveshkoreve.

Crrequllime té metabolizmit dhe té té ushqyerit

shtim né peshé, rritie e sheqerit né gjak, diabet i sheqerit, rritje e yndyrnave
né gjak (kolesterol dhe trigliceride), mbaijtje e natriumit né inde duke
shkaktuar edema, defigiencé e kaliumit si pasojé e eliminimit t& shtuar té tij
(mund té shkaktojé aritmi), shtim oreksi.

Crregullime psikiatrike

depresion, irritueshmeéri, eufori, déshiré dhe oreks i shtuar, psikoza, mani,
haluginacione, ndryshime humori, ankth, shqetésime té gjumit, risk pér
vetévrasje.

Crregullime té sistemit nervor
presion i rritur intrakranial, shfagja e njé epilepsie té& panjohur mé paré,
shpeshtim i konvulsioneve né rastin e njé epilepsie té njohur.

Crregullime né sy

rritje e presionit intraokular (glaukomé), opacitet i lentes (katarakt),
pérkegésim i ulgeracioneve korneale, favorizim ose pérkegésim i
inflamacioneve té syrit t& shkaktuara nga viruset, bakteret ose kérpudhat,
pérkegésim i inflamacionit bakterial té kornesé, rénie e gepallés, zgjerim i
bebes sé syrit, enjtje e konjunktivés, perforacion i sklerés, ¢rregullim ose
humbje e shikimit (korioretinopati), shikim i turbullt.

Crregullime vaskulare

presion i larté i gjakut, rritie e riskut pér arteriosklerozé dhe trombozé,
inflamacion i enéve té gjakut (e njohur edhe si sindromé e ndérprerjes sé
trajtimit pas njé kohe té gjaté), brishtési e rritur e kapilaréve.

Crrequllime té traktit gastrointestinal
ulgera gastrointestinale, gjakrriedhje gastrointestinale, pankreatit, shgetésim
né stomak.

rrequllime té lékurés dhe té indit t& nénlékurés

strie né I€kuré, hollim i Iékurés (“lekura pergamené”), zgjerim i enéve té gjakut
té lékurés, mavijosje, ekimoza né formé pike ose si njolla, shtim i gimeve né
trup, akne, ndryshime inflamatore té Iékurés né fytyré, vecanérisht né gojé,
hundé dhe sy, ndryshime né pigmentimin e |ékurés.

Crregullime té kockave, muskuive té skeletit dhe indit lidhor

sémundje muskulare, dobési dhe atrofi muskulare, humbje e masés kockore
(osteoporozé) shfaget né varési té dozés dhe éshté e mundur edhe né
pérdorimin afatshkurtér, forma té tjera té rezorbimit té kockés (nekrozé
kockore), laceracion i tendineve, inflamacion i tendineve, carje e tendineve,
depozitim i yndyrés né shtyllén kurrizore (lipomatozé epidurale), frenim i rritjes
tek fémijét.

Udhézim:

Kur béhet reduktim i shpejté i dozés pas njé trajtimi afatgjaté, mund té ndodhé
pérveg té tierash té shfaget sindroma e ndérprerjes sé trajtimit, me simptoma
si p. sh. dhimbje muskujsh dhe kygesh.

rrequllime té qjirit dhe organeve gjenitale
crregullime té sekretimit t& hormoneve seksuale (pér pasojé ndodhin:
crregullim i ciklit menstrual ose mungesé e tij, rritie e qimeve né trup tek
femrat [hirsutizém], impotencé).

rrequllime té pérgjithshme dhe né vendin e administrimit

vonesé né shérimin e plagéve.

Masat gé merren

Nése keni ankesa gastrointestinale, dhimbje shpine, shpatullash ose té zonés
sé ijes, shgetésime psiqike, tek diabetikét luhatje jonormale té sheqerit né gjak
ose shqetésime té tjera, ju lutemi té njoftoni menjéheré mjekun.

Informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése ndonjé prej efekteve anésore béhet
serioz ose nése vini re efekte qé nuk pérmenden né kété fletéudhézues.

Né asnjé rast mos e ndérprisni veté trajtimin.

5. SI TA RUANI PRODEXA T?

Ruajeni né paketimin origjinal pér t& mbrojtur tabletat nga drita.

Mos e ruani mbi 30 °C.

Ruajeni barin larg fémijéve.

Nuk duhet ta pérdorni barin pas datés sé skadencés té shénuar né blister dhe
né kuti.

6. INFORMACIONE TE METEJSHME

Cfaré pérmban Prodexa T:
Lénda aktive éshté deksametazoni.
1 tableté pérmban 0.5 mg deksametazon.

Léndét ndihmése jané: laktozé monohidrat, amidon pjesérisht i prexhelatinizuar,
talk, glikolat natriumi i amidonit, stearat magnezi.

Pérmbajtja e paketimit:
Prodexa T éshté né paketime me 20 tableta dhe 30 tableta.
Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:
PROFARMA sh.a.,
ﬂ Rruga “Skénder Vila”
¥ Tirang, Shqipéri
Tel.: +355 4 23 89 602

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