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CUTASON

Tableta — 20 mg
(Prednizon)

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

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

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

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

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore béhet serioz, ose né qofté
se véreni efekte anésore té papérmendura né kété fletéudhézues,
kontaktoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

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

3. Si ta merrni Cutason

4. Efekte anésore té€ mundshme

5. Si ta ruani Cutason

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE CUTASON DHE PERSE PERDORET

Cutason éshté njé glukokortikoid (hormon i gjendrés mbiveshkore) qé
ndikon né metabolizém, né bilancin e kripérave (elektrolitéve) dhe né
funksionimin e indeve.

Cutason indikohet né sémundjet qé kérkojné njé terapi sistemike me
glukokortikoidé.

Né varési t&é ményrés si paragitet dhe gravitetit t& sémundjes, kétu
pérfshihen: (Tabela me dozime nga a né d dhe dozimi e, shih pikén 3)

Si terapi zévendésuese e hormoneve né:

e insufigiencén e gjendrés mbiveshkore pér shkage té& ndryshme (si
p.sh. sémundja Addison, hiperplazia kongjenitale e gjendrés
mbiveshkore, hegja kirurgjikale e gjendrés mbiveshkore, insufigienca
hipofizare), pasi ka kaluar mosha e rritjes (né kéto raste kortizoni dhe
hidrokortizoni jané zgjedhja e paré);

gjendje stresi té shkaktuara nga pérdorimi afatgjaté i kortikoidéve.

Crregullime reumatike:

e Gjaté fazave aktive té inflamacionit vaskular:

— poliarterit nodoz (Dozimi: a,b, nése pacienti vuan nga hepatiti B,
koha e trajtimit duhet kufizuar né dy javé);

— arterit me geliza gjigante, dhimbje dhe ngurtési t¢ muskujve
(polimialgji reumatike) (Dozimi: c);

— inflamacion i arteries temporale (arterit) (Dozimi: a), né humbjen
akute té shikimit jepen fillimisht doza sulmi glukokortikoidésh
endovené e mé pas vazhdohet trajtimi kronik duke mbajtur nén
kontroll sedimentimin e eritrociteve;

— granulomatoza Wegener: terapi fillestare (Dozimi: a-b) né kombinim
me metotreksat (format e lehta qé nuk kané prekur veshkén) ose
sipas skemés Fauci (format e rénda qé kané prekur veshkén dhe
/ ose mushkériné), terapi mbajtése: (Dozimi: d, gé reduktohet
gradualisht) né kombinim me imunosupresanté;

— sindroma Churg-Strauss: terapi fillestare (Dozimi: a-b), kur ka prekje
té organeve dhe forma té rénda, né kombinim me imunosupresanté,
terapi mbajtése (Dozimi: d);

Gjaté fazave aktive té€ sémundjeve reumatike qé prekin organet e

brendshme (Dozimi: a, b):

— lupus eritematoz qé prek organet e brendshme, dobési dhe dhimbje
e muskujve (polimiozit), inflamacion i kartilagos (polychondritis
chronica atrophicans), ¢rregullime té indit lidhor (MCTD).

o Artriti reumatoid me zhvillim té shpejté dhe té réndé (Dozimi: a deri né

d) si p.sh. forma shkatérruese té rikthyeshme (Dozimi a) ose ato qé

nuk prekin artikulacionet (Dozimi: b).

Sémundje té tjera reumatike gé prekin artikulacionet, nése sémundja

pér nga graviteti kérkon kété lloj trajtimi dhe nése disa barna pér

trajtimin e sémundjeve reumatike (AlJS) nuk kané dhéné efekt ose nuk
mund té pérdoren

— inflamacion i shtyllés kurrizore (spondiloartrit), inflamacion i shtyllés
kurrizore (spondilit ankilozant) qé prek dhe artikulacione té tjera si
ato té krahéve dhe kémbéve (Dozimi: b, c), psoriazé qé prek
artikulacionet (artrit psoriatik) (Dozimi: ¢, d);

— ¢rregullime gastrointestinale qé shogérohen me inflamacion té réndé
dhe prekin artikulacionet (artropati enteropatike) (Dozimi: a);

— artrit gé vjen si pasojé e njé tjetér sémundjeje ekzistuese (Dozimi: c);

— inflamacion i artikulacioneve qé vjen si pasojé e sarkoidozés (Dozimi:
b né fillim té terapisé);

— artrit i réndé qé shfaget pa shkage té dukshme tek adoleshentét
(artriti juvenil idiopatik) dhe gé prek organet e brendshme (sémundja
Still) ose qé prek syrin (inflamacion i irisit dhe zonave pérreth) dhe
nuk i pérgjigjet trajtimit lokal (Dozimi: a);

— inflamacion i zemrés né ethet reumatike, né rastet e rénda mbi 2-3
muaj (Dozimi: a).

Sémundjet e bronkeve dhe té€ mushkérive:

e astmé (Dozimi: c-a), né té njéjtén kohé rekomandohet ndjekja e njé
trajtimi bronkodilatator;

pérkegésim akut té sémundjeve ekzistuese kronike obstruktive té
rrugéve té frymémarrjes (Dozimi: b), kohézgjatja e rekomanduar e
trajtimit: deri né 10 dité;

disa sémundje specifike t& mushkérive si inflamacioni akut i alveolave
(alveolit) (Dozimi: b), ngurtésim dhe rimodelim té indit t& mushkérive
(fibrozé pulmonare) (Dozimi: b), BOOP (Dozimi: b, qé reduktohet
gradualisht), mund té€ kombinohet me barna imunosupresore,
pneumoni eozinofilike kronike (Dozimi: b, gé reduktohet gradualisht),
si trajtim mbajtés i formave kronike té sarkoidozés né fazat Il dhe IlI
(gé shogérohen me dispne, kollé dhe insufigiencé té mushkérive)
(Dozimi: b);

si trajtim parandalues né sindromén e ankthit té frymémarrjes tek
foshnjat e lindura para kohe (Dozimi: b, i pérséritur dy heré).

Sémundie té rrugéve té sipérme té frymémarries:

e forma té rénda té etheve nga bari dhe rinitit alergjik né rastet kur
glukokortikoidét t& dhéné si spraj né hundé nuk kané dhéné efekt
(Dozimi: ¢);

e ngushtime akute té laringut ose trakesé: angioedemé, laringit
obstruktiv (pseudo-krup) (Dozimi: b deri né a).

Sémundie té |ékurés:

e Sémundje té lékurés dhe membranave mukoze qé pér shkak té

gravitetit dhe/ose pérfshirjes sé disa organeve nuk mund té trajtohen

né ményré lokale me glukokortikoidé; kétu pérfshihen:

— reaksione alergjike dhe reaksione té ngjashme me to, reaksione
alergjike té shogéruara me infeksione: si p.sh. urtikaria akute, shoku
anafilaktik;

— sémundje té rénda té Iékurés, qé shkatérrojné pjesérisht Iékurén,
rash-i ndaj barnave, eritema multiforme, nekroliza epidermale toksike
(sindroma Lyell), pustulosis acuta generalisata, eritema nodoze,
dermatoza akute neutrofilike e shogéruar me temperaturé (sindroma
Sweet), dermatiti alergjik nga kontakti (Dozimi: b deri né a);

— rash-i: si p.sh. rash i shkaktuar nga njé reaksion alergjik si dermatiti
atopik ose dermatiti i kontaktit, rash i shkaktuar nga patogjené
(ekzema numulare) (Dozimi: b deri né a);

— sémundje qé shogérohen me shfagjen e pullave né Iékuré: si p.sh.
sarkoidoza, inflamacioni i buzéve (granulomatous cheilitis
Melkersson-Rosenthal) (Dozimi: b deri né a)

Sémundje té rénda qé shogérohen me shfagjen e flluskave né lékuré:

si p.sh. pemfigus vulgaris, pemfigus buloz, pemfigus beninj i

membranave mukoze, dermatoza IgA lineare (Dozimi: b deri né a);

Vaskuliti: si p.sh. vaskuliti alergjik, poliarteriti nodoz (Dozimi: b deri

né a);

Crregullime té sistemit imunitar (sémundje autoimune si p.sh.

dermatomioziti, sklerodermia sistemike (né fazén e ngurtésimit), lupusi

eritematoz diskoid kronik dhe subakut kutan (Dozimi: b deri né a);

Sémundije té Iékurés gjaté periudhés sé shtatzénisé (shih gjithashtu

pikat “shtatzénia” dhe “ushgimi me gji"): si p.sh. Herpes gestationitis,

impetigo herpetiforme, (Dozimi: d deri né a);

Sémundije té rénda té Iékurés qé shogérohen me eritemé, rriepje, si

p.sh. psoriaza pustulare, pityriasis rubra pilaris, grupi i parapsoriazave

(Dozimi: ¢ deri né a);

Eritroderma, edhe e shogéruar me sindromén Sezary (Dozimi: ¢ né a);

Sémundje té tjera té rénda: si p.sh. reaksioni Jarisch-Herxheimer ndaj

penicilinés gjaté trajtimit té sifilizit, hemangioma kavernoze me zhvillim

té shpejté, sémundja Behget, pioderma gangrenoze, fasciiti eozinofilik,
likeni planus ekzantematik, epidermioliza buloze e trashéguar (Dozimi:
cnéa).

Sémundie té gjakut / sémundije neoplazike

e Sémundje autoimune té gjakut:

— anemia e shkaktuar nga shkatérrimi i rruazave té kuge té gjakut nga
veté organizmi (anemia hemolitike autoimune) (Dozimi: ¢ deri né a);

— purpura trombocitopenike idiopatike (sémundja Werlhof) (Dozimi: a);

— fazat akute té rénies sé numrit té pllakézave té gjakut (tromboci-
topenia intermitente) (Dozimi: a).

Sémundije malinje si:

— leugemia akute limfoblastike (Dozimi: e);

— sémundja Hodgkin (Dozimi: e);

— limfoma jo-Hodgkin (Dozimi: e);

— leugemia limfatike kronike (Dozimi: e);

— makroglobulinemia Waldenstrom (Dozimi: e);

— mieloma e shuméfishté (Dozimi: e);

— nivelet e larta té kalgiumit né gjak si pasojé e njé sémundjeje malinje
ekzistuese (Dozimi: ¢ deri né a);

Parandalimi dhe trajtimi i t& vjellave si pasojé e kemioterapisé

(Dozimi: b deri né a);

Terapia paliative né sémundjet malinje.

Shénim: Cutason 20 mg mund té pérdoret né fazat e avancuara té

sémundjeve malinje pér lehtésimin e simptomave si: humbja e oreksit,

humbja e peshés dhe dobésia e pérgjithshme, pasi trajtime té tjera

alternative nuk kané patur sukses.

Sémundie té sistemit nervor:

e disa forma té paralizés (myasthenia gravis), zgjedhja e paré éshté
azatioprina;

sindroma kronike Guillan-Barré;

sindroma Tolosa-Hunt;

polineuropatia si pasojé e gamopatisé monoklonale;

skleroza e shuméfishté (pér zvogélimin gradual té€ dozés pasi jané
kryer perfuzione me doza té larta glukokortikoidésh pér trajtimin e njé
ataku akut);

disa forma epileptike tek foshnjet (krampet BNS).

Forma progresive specifike té¢ sémundjeve infektive:

e situata helmimesh né sémundje té rénda infektive (né kombinim me
antibiotiké / kemioterapi), si meningiti tuberkular (Dozimi: b), forma té
rénda té tuberkulozit pulmonar (Dozimi: b).

Sémundie té syve (Dozimi: b deri né a)

sémundje dhe progese inflamatore qé prekin syrin dhe orbitén e syrit:
sémundjet qé prekin nervin optik (neuropati optike, si p.sh. arteriti me
geliza gjigante gé vjen si pasojé e problemeve té qarkullimit té gjakut
ose démtimeve), sindroma Behget, sarkoidoza, orbitopatia endokrine,
enjtia e dukshme e orbités, reaksioni i flakjes sé transplantit dhe disa
sémundje té koroidit si sémundja Harada dhe oftalmia simpatike.

Né sémundjet e méposhtme, Cutason 20 mg mund té jepet vetém

atéhere kur trajtimi lokal nuk ka gené i efektshém:

e inflamacioni i pjeséve té ndryshme té syrit: inflamacioni i dermés dhe
indeve pérreth, i kornesé ose i koroidit, inflamacioni kronik i dhomés
pérgjegjése pér formimin e ujit né sy, konjunktiviti alergjik, djegiet nga
substanca alkaline, inflamacioni i kornesé gé vjen si pasojé e njé
sémundjeje autoimune ose sifilizit (né kété rast éshté i nevojshém njé
trajtim shtesé kundér patogjenit), inflamacioni i kornesé i shkaktuar nga
Herpes simpleks (vetém né rastet kur sipérfagja e kornesé nuk éshté e
démtuar dhe nén kontroll oftalmologjik rigoroz).

rregullime gastrointestinale / sémundie té mélgisé:

e kolit ulgeroz (Dozimi: b deri né c)

e sémundje e Krohnit (Dozimi: b)

e sémundje autoimune té mélgisé (hepatiti autoimun) (Dozimi: b)

e korrozion té ezofagut (Dozimi: a)

Sémundie té veshkave:

e sémundje autoimune té veshkave: sémundja Nil (glomerulonefriti me
ndryshime té vogla) (Dozimi: a), glomerulonefriti ekstrakapilar
proliferativ (glomerulonefriti me zhvillim té shpejté) (Dozimi: doza sulmi
zakonisht né kombinim me barna citostatiké), pér zvogélimin e dozés
dhe pérfundimin e trajtimit né sindromén Goodpasture, pér vazhdimin
e trajtimit afatgjaté té té gjitha formave té tjera (Dozimi: d).

2. PERPARA SE TE MERRNI CUTASON

Mos merrni Cutason nése:

keni mbindjeshméri (alergji) ndaj prednizonit apo ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té tjeré t& Cutason 20 mg.

Pér trajtimin afatshkurtér me Cutason 20 mg té sémundjeve gqé mund
té vené jetén né rrezik, nuk ka kundérindikacione té métejshme
(pérveg reaksioneve té mbindjeshmérisé té sipérpérmendura).

Tregoni kujdes té veganté me Cutason
Nése nevojiten doza mé té larta sesa ato té pérdorura né terapiné e
zévendésimit t& hormoneve.

Né sémundjet e méposhtme, Cutason 20 mg duhet pérdorur vetém
nése mjeku juaj e sheh té domosdoshme.

Trajtimi me tabletat Cutason mund té rrisé riskun e infeksioneve
bakteriale, virale, parazitare, oportuniste dhe mykotike népérmijet
suprimimit té sistemit imunitar. Simptomat e njé infeksioni ekzistues
ose gé éshté né zhvillim mund té& maskohen, duke véshtirésuar
diagnozén. Infeksionet latente si tuberkulozi ose hepatiti B mund té
riaktivizohen.

Njékohésisht, nése éshté e nevojshme, duhet marré njé trajtim shtesé
qé lufton mikroorganizmin patogjen specifik né:

e infeksione virale akute (hepatiti B, lija e dhenve, infeksionet nga
herpes zoster, infeksionet nga herpes simpleks, inflamacioni i kornesé
i shkaktuar nga virusi i herpesit);

infeksione bakteriale akute dhe kronike;

infeksione fungale (nga kérpudhat) qé prekin organet e brendshme;
disa sémundje té shkaktuara nga parazitét (ameba, infeksionet nga
krimbat);

né pacientét qé dyshohen ose jané té konfirmuar me infeksion nga
krimbat (Strongylidae), Cutason 20 mg mund té shkaktojé aktivizimin
dhe shtimin e parazitéve;

sémundjet e nyjeve limfatike gé vijné si pasojé e vaksinés ndaj
tuberkulozit (né rast se pacienti ka vuajtur nga tuberkulozi,
njékohésisht duhet marré njé trajtim me antituberkularé);

hepatiti infektiv (hepatiti kronik aktiv HbsAg-pozitiv);

poliomieliti;

8 javé para dhe 2 javé pas vaksinimit me njé vaksiné qé pérmban
mikroorganizma té gjallé.

Gjithashtu, Cutason 20 mg mund té pérdoret né sémundjet e
méposhtme, vetém nése mjeku juaj e sheh té nevojshme dhe nése
kéto sémundije trajtohen njékohésisht me terapiné shtesé té
nevojshme:

ulgerat gastrointestinale;

hipertensioni véshtirésisht i trajtueshém;

diabeti i réndé (diabeti melitus);

crregullimet e kockave (osteoporoza);

sémundjet mendore aktuale ose té méparshme, pérfshiré riskun pér
vetévrasje; né kété rast rekomandohet monitorimi neurologjik ose
psikiatrik;

rritja e presionit intraokular (glaukoma me kénd té ngushté ose té
gjeré); rekomandohet monitorimi i syve dhe terapi e njékohshme
gjithashtu;

ulgera ose démtimet e kornesé sé syrit; rekomandohet monitorimi i
syve dhe terapi e njékohshme gjithashtu.

Duke gené se ekziston rreziku pér ¢arje t& murit t& zorréve (gjé qé

mund té ¢ojé né peritonit), Cutason 20 mg mund té pérdoret né

sémundjet e méposhtme vetém nése ka arsye té forta mjekésore dhe

nén kontroll t& vazhdueshém.

e inflamacioni i réndé i kolonit (koliti ulgeroz) i shogéruar me
perforacion, absces ose gelbézim;

e divertikuliti (masé e inflamuar né murin e zorréve);

e pas disa ndérhyrjeve kirurgjikale (enteroanastomozat), menjéheré
pas ndérhyrjes.

Né pacientét qé pésojné perforacion nga ulgera gastrointestinale, dhe
qé marrin doza té larta glukokortikoidésh, shenjat e irritimit peritoneal
mund té mungojné.

Risku pér tendinit dhe garje té tendineve rritet kur fluorokinolonet (lloj
antibiotikésh) dhe Cutason jepen sé bashku.

Né fillim té trajtimit me Cutason 20 mg pér myasthenia gravis mund té
shfaget pérkegésim i gjendjes. Né kété rast, pérshtatja e dozés duhet
kryer prané strukturave spitalore. Duhet patur veganérisht kujdes gjaté
fillimit té trajtimit me Cutason 20 mg nése pacienti paraget probleme té
rénda né zonén e fytyrés, fytit dhe insuficiencé né frymémarrje.
Trajtimi me Cutason 20 mg mund té& maskojé shenjat e njé infeksioni,
duke véshtirésuar késhtu identifikimin e tij.

Trajtimi afatgjaté me prednizon edhe pse me doza té vogla, mund té
rrisé rrezikun pér njé infeksion, pérfshiré kétu organizma patogjené qé
né kushte té tjera rrallé do ta shkaktonin até.

Vaksinimi me organizma patogjené jo té gjallé éshté i mundur.
Megijithaté, duhet theksuar se, doza té larta té Cutason 20 mg mund té
ndikojné né pérgjigjen e pacientit ndaj vaksinés.

Gjaté trajtimit afatgjaté me Cutason 20 mg, pacienti duhet té kryejé
kontrolle té rregullta mjekésore (pérfshiré ato okulistike).

Né pacientét diabetiké mund té jeté e nevojshme rritja e dozés sé
barnave antidiabetiké (insulina, tabletat e marra nga goja etj.). Kéta
pacienté duhet té kryejné kontrolle té rregullta mjekésore pér té
mbajtur metabolizmin nén kontroll.

Gjaté trajtimit afatgjaté me doza relativisht té larta té Cutason 20 mg
duhet treguar kujdes qé té merret njé sasi e mjaftueshme kaliumi (si
p.sh. nga zarzavatet, bananet etj.) dhe té kufizohet sasia e kripés.
Nivelet e kaliumit né organizém duhen mbajtur nén kontroll nga mjeku.

Mund té shfagen reaksione té rénda anafilaktike.

Nése vuani nga hipertensioni i réndé ose insufigienca e réndé kardiake
duhet té kryeni kontrolle té vazhdueshme tek mjeku, pasi mund té keté
pérkegésim té gjendjes.

Nése gjaté trajtimit me Cutason 20 mg kaloni njé sémundje qé
shogérohet me temperaturé, pésoni njé aksident apo i nénshtroheni
njé ndérhyrjeje kirurgjikale, ju duhet té informoni menjéheré mjekun
ose gendrén ambulatore pér trajtimin né fjalé. Mund té jeté e
nevojshme njé rritje e pérkohshme e dozés ditore té Cutason 20 mg.
Nése trajtimi me Cutason 20 mg zgjat pér njé periudhé afatgjaté, mjeku
duhet tju pajisé me njé karté specifike, té cilén duhet ta mbani
gjithmoné me vete.

Duke gené se, né varési té dozés dhe kohézgjatjes sé trajtimit, mund
té ndodhin ¢rregullime né metabolizmin e kalgiumit, duhen marré masa
pér parandalimin e osteoporozés. Kjo mund té ndodhé veganérisht né
pacientét qé kané disa faktoré rreziku si: trashégimia familjare, mosha
e madhe, marrja e pamjaftueshme e kalgiumit dhe proteinave, pirja e
duhanit, konsumi i tepért i alkoolit, periudha pas menopauzés dhe
mungesa e aktivitetit fizik. Pér té€ parandaluar kéto ¢rregullime duhet
marré njé sasi e mjaftueshme kalgiumi, vitaminé D dhe té kryhet
aktivitet fizik. Né rastet e njé osteoporoze ekzistente duhet marré
gjithashtu njé terapi shtesé e pérshtatshme.

Pas ndérprerjes ose pérfundimit té trajtimit afatgjaté me Cutason 20 mg,
duhet té merren né konsideraté rreziget e méposhtme: rikthim ose
pérkegésim i sémundjes ekzistuese, insufigiencé akute e gjendrés
mbiveshkore (veganérisht né situata ku organizmi éshté né gjendje
stresi si p.sh. gjaté njé infeksioni, pas njé aksidenti, stresi fizik té rritur),
shenja dhe simptoma gé vijné nga ndérprerja e trajtimit me kortizoniké.

Né pacientét gé trajtohen me Cutason 20 mg mund té shfagen
sémundje virale té rénda. Veganérisht té rrezikuar jané fémijét me
crregullime té sistemit imunitar (dobésim té sistemit imunitar) ose
personat gé nuk kané kaluar fruthin ose liné e dhenve. Nése kéta
persona, gjaté trajtimit me Cutason 20 mg, bien né kontakt me persona
qé po kalojné sémundjet e sipérpérmendura, duhet té kontaktojné
menjéheré mjekun. Né kéto raste mund té jeté e nevojshme té
ndérmerret njé terapi parandaluese.

Nése ju shfaget shikim i turbullt apo probleme té tiera me shikimin,
konsultohuni me mjekun.

Njoftoni mjekun pérpara se té merrni Cutason 20 mg nése vuani nga
sklerodermia (e njohur edhe si skleroza sistemike, njé grregullim
autoimun) sepse dozat ditore prej 15 mg ose mé shumé mund té rrisin
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riskun pér njé komplikacion serioz té quajtur kriza renale sklerodermike.
Shenjat e saj pérfshijné presion té rritur té gjakut dhe prodhim té ulur té
urinés. Mjeku mund t’ju késhillojé té kontrolloni rregullisht presionin e
gjakut dhe urinén.

Fémijét dhe adoleshentét

Duke gené se trajtimi me Cutason 20 mg mund té frenojé rritjen tek
fémijét, ky bar duhet pérdorur vetém nése mjeku e sheh té nevojshme
dhe rritja e fémijés duhet monitoruar vazhdimisht. Trajtimi me Cutason
20 mg duhet té jeté i kufizuar né kohé ose i alternuar (p.sh., njé dité po,
njé dité jo [terapi e alternuar]).

Té moshuarit

Megenése pacientét e moshuar kané risk té rritur pér osteoporozé,
raporti pérfitim / risk i trajtimit me Cutason 20 mg duhet té vlerésohet
me kujdes.

Pasojat e keqpérdorimit pér géllime dopingu

Trajtimi me Cutason 20 mg mund té japé njé pérgjigje pozitive né testet
pér doping. Megjithése nuk mund té parashikohen pasojat pér
shéndetin e personave qé pérdorin Cutason 20 mg pér géllime
dopingu, nuk mund té pérjashtohen pasojat e rénda.

Marrja e Cutason me barna té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré/pérdorur apo
keni marré/pérdorur sé fundmi barna té tjera, pérfshiré ato té marra pa
recetén e mjekut.

Disa barna mund té rrisin veprimin e Cutason dhe mjeku mund t’ju
monitorojé me kujdes nése jeni duke i marré ato (pérfshiré disa barna
pér trajtimin e HIV: ritonavir, kobicistat):

— barnat gé nxisin metabolizimin nga mélgia (barbituratet, fenitoina,
karbamazepina, primidoni [pér trajtimin e konvulsioneve], rifampicina
[pér trajtimin e tuberkulozit]): efikasiteti i Cutason mund té zvogélohet;

— efedrina (mund té ndodhet né barnat pér hipotension, bronkit kronik,
ataket e astmés dhe enjtien e membranave mukoze té hundés dhe si
pérbérése e supresantéve té oreksit): degradimi i pérshpejtuar mund
té reduktojé efikasitetin e Cutason;

— barnat qé ngadalésojné metabolizmin né mélgi, si: disa antimykotiké
(ketokonazol, itrakonazol) mund té rrisin veprimin e Cutason;

— disa hormone seksuale femérore, si kontraceptivét: efikasiteti i
Cutason mund té rritet;

— barna gé veprojné kundér prodhimit té tepért té aciditetit né stomak
(antiacide): bashkadministrimi i hidroksidit t& magnezit ose aluminit
mund té rezultojé né pérthithje té ulét t& prednizonit; késhtu qé kéto
barna duhet té€ merren té ndaré nga njéri — tjetri né intervale prej 2
orésh.

Marrja né té njéjtén kohé e Cutason me:

— barna gé veprojné né tonusin kardiak (glikozide kardiake): duke qené
se Cutason 20 mg mund té shkaktojé mungesé té kaliumit né
organizém, efekti i kétyre barnave mund té rritet;

— barna diuretiké dhe laksativé (diuretiké/laksativé): rritet efekti i tyre

mbi jashtéqitjen e kaliumit;

barna qé trajtojné diabetin (antidiabetiké/insulina): mund té

zvogélohet efekti hipoglicemik;

antikoagulanté (antikoagulanté oralé, derivatet e kumarinave):efekti i

tyre mund té zvogélohet ose té theksohet;

— barna kundér inflamacionit dhe reumatizmés (salicilate, indometacina
dhe barna té tjeré anti-inflamatoré josteroidé):mund té rritet rreziku pér
ulger dhe hemorragji gastrointestinale;

— disa barna qé shkaktojné léshim té& muskujve (relaksanté muskularé
jo-depolarizues): koha e relaksimit t& muskujve mund té zgjatet;

— disa barna oftalmologjiké (atropina) dhe barna qé veprojné né ményré

té ngjashme (antikolinergjiké té tjeré): mund té ndodhé rritie e

métejshme e presionit intraokular;

barna pér trajtimin e sémundjeve té shkaktuara nga krimbat

(prazikuanteli): mund té zvogélohet efikasiteti i kétij bari;

— barna pér trajtimin e malaries dhe sémundjeve reumatike (klorokina,

hidroksiklorokina, meflokina):mund té rritet rreziku pér miopati dhe

kardiomiopati;

hormoni i rrities (somatropina): veganérisht doza té médha té Cutason

20 mg mund té zvogélojné efikasitetin e kétij bari;

protirelina (njé hormon i trurit t¢ mesém): frenohet rritja € hormonit

stimulues té tiroides (TSH);

— barnat imunosupresore: pérdorimi i njékohshém i kétyre barnave me
Cutason 20 mg mund té rrisé ndjeshmériné ndaj infeksioneve dhe té
pérkegésojé infeksionet ekzistues, por gé mund té mos jené zhvilluar
ende;

— ciklosporina (pérdoret pér té frenuar sistemin imunitar té€ organizmit)+
riten nivelet e ciklosporinés né gjak; kjo mund té cojé né rritje té
rrezikut pér konvulsione;

— disa barna qé pérdoren pér té ulur presionin e gjakut (ACE

inhibitoré):rritet rreziku pér diskrazi té gjakut;

fluorokinolonet, njé grup antibiotikésh, té cilét mund té rrisin riskun pér

rupturé té tendineve.

Ndikimi né analizat laboratorike
Reaksioni i lékurés né testet e alergjisé mund té frenohet.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji
Pyesni mjekun tuaj pérpara se té merrni/pérdorni ¢do bar.

Shtatzénia

Gjaté periudhés sé shtatzénisé, ky bar mund té merret vetém me
pérshkrimin e mjekut. Informoni mjekun tuaj nése jeni shtatzéné.

Gjaté trajtimit afatgjaté me Cutason 20 mg né periudhén e shtatzénisé,
nuk mund té pérjashtohen edhe ¢rregullime né rritjen e fetusit.

Nése Cutason 20 mg merret né periudhén e fundit té shtatzénisé,
mund té shfaget insufigiencé e gjendrés mbiveshkore tek i porsalinduri,
qé mund té kérkojé terapi zévendésuese. Né studimet né kafshé,
prednizoni ka treguar efekte démtuese tek pasardhési (p.sh. giellzé e
caré). Diskutohet njé risk i rritur i njé démtimi té tillé tek njerézit nga
administrimi i prednizonit gjaté tre muajve té paré té shtatzénisé.

Ushqgyerja me gji

Prednizoni kalon né quméshtin e gjirit. Deri tani nuk njihen raste té
démtimit té fémijés. Megjithaté, nevoja pér administrimin e Cutason 20
mg gjaté ushqyerjes me gji, duhet shqyrtuar me kujdes. Nése nevojiten
doza té larta té Cutason 20 mg, ju nuk duhet t& ushqgeni fémijén me gji.
Kontaktoni menjéheré me mjekun.

Efektet mbi drejtimin e automjetit dhe pérdorimin e makinerive
Deri tani, nuk ka asnjé déshmi se Cutason 20 mg ndikon né aftésiné
pér drejtimin e automjetit apo pérdorimin e makinerive. Kjo vlen edhe
pér personat gé punojné pa njé mbéshtetje sigurie.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Cutason
Ky bar pérmban laktozé. Nése keni njé intolerancé té njohur ndaj disa
lioje shegernash, pyesni mjekun tuaj pérpara se té merrni Cutason 20 mg.

3. SI TA MERRNI CUTASON

Gjithmoné merreni Cutason 20 mg ashtu sig ju ka théné mjeku juaj.
Doza individuale pércaktohet nga mjeku juaj.

Ju lutemi, ndigni pérshkrimin e recetés, pérndryshe Cutason 20 mg
mund té mos veprojé si¢ duhet. Nése nuk jeni i sigurt, konsultohuni me
mjekun ose farmacistin tuaj.

Ményra e administrimit

Gélltitini tabletat té plota me njé sasi t&€ madhe Iéngjesh, gjaté ose
menjéheré pas ushgimit. Trajtimi zévendésues hormonal pér
pamjaftueshmériné e gjendrave mbiveshkore zgjat pérjeté.

Mijeku juaj, né varési t& sémundjes dhe pérgjigjes individuale ndaj
mjekimit, do té vendosé mbi mundésiné e marrjes sé dozés vetém njé
heré ¢do dy dité.

Pérveg rasteve kur parashikohet ndryshe nga mjeku, doza e
zakonshme éshté:
Si terapi e zévendésimit t& hormoneve (pasi ka kaluar mosha e rrities

5 deri né 7.5 mg prednizon / dité, e dhéné né dy doza té ndara (né
méngjes dhe né mesdité, né hiperplaziné kongjenitale té gjendrés
mbiveshkore (né méngjes dhe né darké); nése éshté e nevojshme, si
mjekim plotésues mund té& merret dhe njé mineralkortikoid
(fludrokortizon). Né situata té veganta stresi fizik si infeksionet e
shogéruara me temperaturé, plagét, ndérhyrjet kirurgjikale ose lindjet,
doza duhet té rritet né ményré té pérkohshme, ashtu sig ju késhillon
mjeku juaj.

Gjendje stresi si pasojé e pérdorimit afatgjaté té glukokortikoidéve:
fillimisht deri né 50 mg prednizon / dité. Zvogélimi i dozés béhet
pérgjaté disa ditéve.

Trajtimi i disa sémundjeve té caktuara (farmakoterapi

Tabelat e méposhtme paraqgesin njé pasqyré orientuese té dozimit:

1. T€ rriturit (Skema e dozimit a - d)

Dozimi Doza né mg / dité Doza né mg / kg peshé / dité
a) | larté 80 - 100 (250) 1,0-3,0

b) Mesatar 40-80 0,5-1,0

c) lulét 10 - 40 0,25-0,5

d) Shumé i ulét 1,5-7,5(10) .

Dozimi e) pér ¢rregullimet e gjakut népérmjet skemave té veganta, shih
mé poshté.

Né pérgjithési, doza e ploté ditore merret né méngjes midis orés 06:00
dhe 08:00. Né varési té sémundjes, dozat e larta ditore, mund té
ndahen né 2-4 doza ditore mesatare qé merren 2-3 heré né dité.

2. Fémijét
Dozimi Doza né mg / kg peshé / dité
E larté 2-3
Mesatare 1-2
Doza mbajtése 0,25

Fémijét duhet té marrin dozén mé té vogél t& mundshme.
Mund té pérjashtohen nga ky rekomandim raste té veganta (si p.sh.
krampet BNS).

Reduktimi i dozés

Pasi arrihet efekti i déshiruar, né varési té sémundjes, duhet filluar
zvogélimi i dozés. Pasi doza ditore e ploté ndahet né disa doza,
zvogélohet fillimisht doza e marré né darké e mé pas doza e marré né
mesdité. Pas késaj periudhe, doza zvogélohet me hapa disi mé té
médha, pér doza mé té vogla se 30 mg / dité zvogélimi béhet mé
gradualisht. Kohézgjatja e trajtimit &shté né varési té rrjedhés sé
sémundjes. Pasi arrihet efekti i déshiruar, doza mund té zvogélohet

deri né njé dozé mbajtése ose trajtimi ndérpritet. Mjeku juaj pércakton
skemén e dozimit, té cilén ju duhet ta ndigni né ményré rigoroze.
Duke paré ecuriné e sémundjes, hapat e méposhtém mund té
shérbejné si orientim pér reduktimin e dozés:

mbi 30 mg/dité Reduktimme 10 mg ¢do 2-5dité,
30 deri 15 mg/dité Reduktmme  5mg cdo javé

15 deri 10 mg/dité Reduktmme 2,5 mg ¢do 1-2javé,
10 deri 6 mg/dité Reduktmme 1mg cdo 2-4javé,
nén 6 mg/dité Reduktmme 0,5 mg ¢do 4-8javé.

Doza té larta dhe shumé té larta, & mund té jepen pér disa dité, né
varési té sémundjes ekzistuese dhe suksesit té trajtimit, mund té
zvogélohen né ményré té menjéhershme.

Edhe né hipotiroidizém dhe cirrozé té mélgisé, mund té nevojitet njé
dozé mé e vogél ose njé zvogélim i dozés.

Flisni me mjekun ose farmacistin nése keni pérshtypjen se efekti i
Cutason éshté shumé i forté ose shumé i dobét.

Dozimi e)

Zakonisht, prednizoni jepet si njé dozé e vetme, pa gené nevoja pér

ndyshime graduale afér fundit té trajtimit. P.sh. né kemioterapi jané té

mirénjohura skemat e méposhtme té trajtimit:

— limfoma jo-Hodgkin: skema CHOP, prednizon 100 mg / m2 dité 1-5;

— skema COP, prednizon 100 mg / m2 dité 1-5;

— leugemia limfatike kronike: skema Knospe, prednizon 75/ 50/ 25 mg

dité 1-3;

sémundja Hodgkin: skema COPP-ABVD, prednizon 40 mg / m 2 dité

1-14;

— mieloma e shuméfishté: skema Alexanian, prednizon 2 mg / kg peshé
dité 1-4.

Né gofté se keni marré mé shumé Cutason

Pérgjithésisht, Cutason 20 mg tolerohet miré, pa ndérlikime edhe né
rastet kur merren doza té larta pér njé periudhé té shkurtér. Nuk éshté
e nevojshme té ndérmerren masa té veganta. Nése véreni efekte
anésore té shtuara apo té pazakonta, késhillohuni me mjekun tuaj.

Né qofté se keni harruar té merrni Cutason

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.
Mund té kompensoni dozén e humbur gjaté dités dhe né ditét né
vazhdim merrni dozén ashtu sig jua ka pérshkruar mjeku juaj.

Nése harroni t& merrni njé dozé disa heré, mund té keté rikthim apo
pérkegésim té sémundjes pér té cilén jeni duke u trajtuar. N&é kéto
raste, késhillohuni me mjekun tuaj, i cili do té vlerésojé situatén dhe do
vendosé nése éshté e nevojshme njé pérshtatje e dozimit.

Né qofté se ndérprisni trajtimin me Cutason

Gjithmoné ndigni skemén e dozimit qé ju ka pérshkruar mjeku juaj.
Cutason 20 mg nuk duhet té jepet asnjéheré pa recetén e mjekut,
veganérisht pér arsye se trajtimi afatgjaté me Cutason 20 mg mund té
Gojé né ulje té prodhimit t& glukokortokoidéve nga organizmi.

Njé gjendje e réndé stresi fizik mund té jeté e rrezikshme pér jetén
(kriza Addisoniane).

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, Cutason 20 mg mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo gdokush i manifeston.

Si terapi e zévendésimit hormonal

Nése ndigen dozat e rekomanduara, rreziku pér efekte anésore éshté i
ulét.

Trajtimi i disa sémundjeve, pérdorimi i dozave mé té larta sesa ato
té pérdorura né terapiné e zévendésimit hormonal

Né varési té dozés dhe kohézgjatjes sé trajtimit mund té shfagen
efektet anésore t& méposhtme:

Infeksione dhe infestacione

Maskim i infeksioneve, shfagje, rishfagje dhe pérkeqésim i
infeksioneve virale, mykotike, bakteriale, parazitare ose oportuniste,
aktivizim i infestacioneve.

Crregullime té gjakut dhe sistemit limfatik

Crregullime té gjakut (rritje e numrit té rruazave té bardha ose té té
gjitha gelizave té gjakut, zvogélim i numrit té disa llojeve té caktuara té
rruazave té bardha).

Crregullime té sistemit imunitar

Reaksione mbindjeshmérie (p.sh. rash), reaksion i réndé anafilaktik, si
aritmi, bronkospazma, presion i gjakut shumé i larté ose shumé i ulét,
kolaps cirkulator, arrest kardiak, dobésim i sistemit imunitar.

Crregullime endokrine

E ashtuquajtura sindroma Cushing (shenja tipike si facies lunata,
obezitet abdominal, afshe té nxehta), insufigiencé ose atrofi e korteksit
té gjendrés mbiveshkore.

Crregullime té metabolizmit dhe té t& ushqgyerit

Rritie né peshé, nivel i larté i sheqgerit né gjak, diabet, rritje e nivelit té&
yndyrnave né gjak (kolesterol dhe trigliceride) dhe Iéngjeve né inde,
mungesé kaliumi si pasojé e rritjes sé jashtéqitjes sé tij, shtim oreksi.

Depresion, irritim, eufori, psikoza, mani, haluginacione, luhatje humori,
ankth, grregullime té gjumit, risk pér vetévrasje.

Crregullime té sistemit nervor

Rritje e presionit intrakranial, shfagje e epilepsisé tek persona qé nuk
kané vuajtur mé paré dhe rritje e tendencés pér konvulsione tek
personat epileptiké.

Crregullime té syve

Rritje e presionit intraokular (glaukomé), katarakt, pérkeqésim i
ulgerave korneale duke favorizuar késhtu inflamacionet e shkaktuara
nga viruset, bakteret apo kérpudhat, shikim i turbullt, rritje e rrezikut pér
korioretinopati seroze gendrore (sémundje gé prek retinén dhe
shogérohet me humbje té shikimit). Ju duhet té kryeni konsulta té
rregullta tek mjeku okulist.

Crregullime té sistemit vaskular

Hipertension, rritje e rrezikut pé aterosklerozé dhe trombozé, vaskulit
(e njohur gjithashtu si sindroma e ndérprerjes sé trajtimit afatgjaté),
rritjie e dobésisé vaskulare.

Crregullime gastrointestinale

Ulger gastrointestinale, hemorragji gastrointestinale, pankreatit.

Crregullime té Iékurés dhe indit subkutan

Shenja térhegje té Iékurés (strija), hollim té Iékurés, shtim té enéve té
gjakut né Iékuré, mavijosje, shtim té gimeve né trup, akne, vonesé né
shérimin e plagéve, démtime té inflamuara né Iékuré, veganérisht afér
gojés, hundés dhe syve, ndryshime né ngjyrén e lékurés, reaksione
mbindjeshmérie, si p.sh. rash.

Crregullime muskulo-skeletike dhe té indit lidhor

Dobési e muskujve ose humbje e masés muskulare dhe humbje e
masés kockore (osteoporozé) qé jané né varési té dozés dhe mund té
shfagen edhe pas pérdorimit afatshkurtér, forma té tjera t¢ humbjes sé
masés kockore (nekrozé e kockave si ajo e kokés sé humerusit dhe
femurit), tendinit, carje e tendinit dhe depozitim i yndyrés né kanalin
spinal (lipomatozé epidurale), frenim i rritjes tek fémijét.

Shénim: Zvogélimi shumé i shpejté i dozés pas pérdorimit afatgjaté
mund té shkaktojé dhimbje t& muskujve dhe kygeve.

Crregullime té gjirit dhe sistemit riprodhues

Crregullim i sekretimit t& hormoneve seksuale (si rezultat i té cilit mund
té ndodhin: mungesé cikli (amenorre), shtim i gimeve né trup tek
femrat (hirsutizém), impotence).

rregullime té pérgjithshme dhe né vendin e administrimit

Vonesé né shérimin e palgéve.

Efektet anésore me frekuencé té panjohur

Crregullime té veshkave dhe urinare

Krizé renale sklerodermike né pacientét qé vuajné nga sklerodermia
(¢rregullim autoimun). Shenjat e saj pérfshijné presion té rritur té gjakut
dhe prodhim té ulur té urinés.

Crregullime kardiake

Ritém i ngadalté i rrahjeve té zemrés.

Masat qgé duhet té ndérmerren

Ju lutemi njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése gjaté trajtimit me
Cutason 20 mg ju shfagen kéto efekte anésore ose ndonjé efekt
anésor tjetér i papérmendur mé sipér.

Mos e ndérprisni trajtimin pa u késhilluar me mjekun tuaj.

Nése keni shgetésime gastrointestinale, dhimbje mesi, shpatulle ose té
ijeve, probleme mendore, luhatje té theksuara té nivelit t& sheqerit né
gjak (tek diabetikét) ose shqetésime té tjera, informoni menjéheré
mjekun tuaj.

Ju lutemi njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése ndonjé prej
efekteve anésore béhet serioz, ose véreni efekte anésore té
papérmendura né kété fletéudhézues.

5. SI TA RUANI CUTASON

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni pas datés sé skadencés té shénuar mbi blister dhe
kutiné e kartonit.

Té ruhet nén 25°C.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Cutason 20 mg

Lénda aktive éshté Prednizon, njé hormon i gjendrés mbiveshkore.
Njé tableté pérmban 20 mg Prednizon.

Léndét ndihmése jané: amidon i prexhelatinizuar, laktozé monohidrat,
glikolat natriumi i amidonit (Tipi A), dioksid silici koloidal, stearat
magnezi, talk i purifikuar, sicovit i verdhé E172.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 20 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

@ Forma e tabletés

Mbajtési 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 Néntor 2023.
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