FLETUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

DERMOSOLON

Tableta — 5 mg
(Prednizolon)

Lexojeni me kujdes kété fletudhézues pérpara se té filloni pérdorimin e kétij bari
sepse pérmban informacion té réndésishém.

* Ruajeni fletudhézuesin. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

Nése keni pyetje t& métejshme, drejtohuni tek mjeku ose farmacisti.

Ky bar éshté pérshkruar pér ju personalisht. Mos ja jepni personave té tjeré. Mund
t'i démtojé ata, edhe nése kané té njéjtat simptoma si ju.

Nése ndonjé nga efektet anésore ju shqgetéson, ose vini re efekte anésore qé nuk
pérmenden né kété fletudhézues, njoftoni mjekun ose farmacistin. Shih pikén 4.

Ky fletudhézues pérmban:

. Cfaré éshté Dermosolon dhe pérse pérdoret?

. Cfaré duhet té dini pérpara se té& merrni Dermosolon?
. Sita merrni Dermosolon?

. Efekte anésore té mundshme

. Si ta ruani Dermosolon?

. Informacione té métejshme
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1. GFARE ESHTE DERMOSOLON DHE PERSE PERDORET?

Dermosolon pérmban Iéndén aktive prednizolon, e cila &shté njé glukokortikoid
(hormon i gjendrés mbiveshkore) gé ndikon né metabolizém, né bilancin e kripérave
(elektrolitéve) dhe né funksionimin e indeve.

Dermosolon 5 mg indikohet né sémundjet qé kérkojné njé terapi sistemike me
glukokortikoidé.

Né varési t& ményrés si paraqitet dhe gravitetit t& sémundjes, kétu pérfshinen
(Tabela me dozime nga a né d dhe dozimi e, shih pikén 3: Si ta merrni Dermosolon):

Si terapi zévendésuese e hormoneve né:

e funksionin e démtuar ose pamjaftueshméri e gjendrés mbiveshkore pér shkaqe té
ndryshme (si p.sh. sémundja Addison, sindroma adrenogenitale, hegja kirurgjikale e
gjendrés mbiveshkore, pamjaftueshméri 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:

* gjaté fazave aktive té inflamacionit vaskular (Dozimi: a,b):

+ poliarterit nodoz (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

gjaté fazave aktive t& 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),

crregullime té indit lidhor (mikskolagjenoza)

+ 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)

sémundije té tjera reumatike qé 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:

c, d), grregullime gastrointestinale qé shogérohen me inflamacion té réndé dhe

prekin artikulacionet (artropati enteropatike) (dozimi: a)

artrit gé vjen si pasojé e njé tietér 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).

+

+
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Sémundjet e bronkeve dhe t& mushkérive:
astmé (dozimi: c-a), né té njéjtén kohé rekomandohet ndjekja e njé trajtimi
bronkodilatator

pérkeqgésim 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& mushkeérive si: inflamacioni akut i alveolave (alveolit)
(dozimi: b), ngurtésim dhe rimodelim té indit t¢ mushkérive (fibrozé pulmonare)
(dozimi: b), si trajtim mbajtés i formave kronike té sarkoidozés né fazat Il dhe IlI
(qé shogérohen me dispne, kollé dhe pamjaftueshméri t& mushkérive) (dozimi: b)
si trajtim parandalues né sindromén e marrjes sé frymés tek foshnjat e lindura para
kohe (dozimi: b, i pérséritur dy heré)

Sémundje 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: c)

* ngushtime akute t& laringut ose trakesé: angioedemé, laringit obstruktiv
(pseudo-krup) (dozimi: b deri né a)

Sémundije té lékurés:

e sémundje té Iékurés 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, reaksione anafilaktoide
sémundije té rénda té Iékurés, qé shkatérrojné pjesérisht Iékurén, rash-i ndaj
barnave, eritema eksudative 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 gé shogérohen me shfagjen e pullave né Iékuré: si p.sh. sarkoidoza,
inflamacioni i buzéve (keilit granulomatoz) (dozimi: b deri né a)
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* sémundje té rénda gé shogérohen me shfagjen e flluskave né I€kuré: si p.sh.
pemfigus vulgaris, pemfigusi buloz, pemfigusi 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)

* sémundje té rénda té Iekurés gjaté periudhés sé shtatzénisé (shih gjithashtu
“Shtatzénia dhe ushqyerja me gji"): si p.sh. herpes gestationis, impetigo
herpetiforme, (dozimi: d deri né a)

* sémundje té rénda té Iékurés qé shogérohen me eritemé, rrjepje, si p.sh. psoriaza
pustulare, pityriasis rubra pilaris, grupi i parapsoriazave (dozimi: ¢ deri né a);
eritroderma, edhe e shogéruar me sindromén Sezary (dozimi: ¢ deri 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: ¢ deri né a).

Sémundije té gjakut / sémundie neoplazike

* 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 t& pllakézave té gjakut (trombocitopenia intermitente) (dozimi: a)

* sémundje malinje si p.sh.:
leugemia akute limfoblastike (dozimi: e), sémundja Hodgkin (dozimi: e)
limfoma jo-Hodgkin (dozimi: e)
leugemia limfocitike 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)

e parandalimi dhe trajtimi i t& vjellave si pasojé e kemioterapisé (dozimi: b deri né a).

Shénim:

Dermosolon 5 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.

Sémundije té sistemit nervor (dozimi: a):

disa forma té paralizés (miastenia 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 t& dozés
pasi jané kryer perfuzione me doza té larta glukokortikoidésh pér trajtimin e njé ataku
akut), disa forma epileptike tek foshnjet (konvulsionet BNS).

Forma progresive specifike té sémundjeve infektive:

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

Sémundije té syve (dozimi: b deri né a)

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

Né sémundjet e méposhtme, Dermosolon mund té jepet vetém atéheré kur trajtimi
lokal nuk ka qené i efektshém:

¢ 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 simplex (vetém né rastet
kur sipérfagja e kornesé nuk éshté e démtuar dhe nén kontroll oftalmologjik rigoroz).

rregullime gastrointestinale / sémundie té mélgisé:

kolit ulgeroz (dozimi: b deri né c)

sémundje e Krohnit (dozimi: b)

sémundje autoimune t& mélgisé (hepatiti autoimun) (dozimi: b)
korrozion i ezofagut (dozimi: a)

sémundje autoimune té veshkave: glomerulonefriti me ndryshime té vogla (dozi
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)

pérhapje té indit lidhor né zonén midis veshkave dhe legenit pa njé shkak té&
pércaktuar (fibroza retroperitoneale) (dozimi: b).

2. GFARE DUHET TE DINI PERPARA SE TE MERRNI DERMOSOLON?

Dermosolon nuk duhet té merret:

® nése keni mbindjeshméri (alergji) ndaj prednizolonit apo ndaj Iéndéve ndihmése té
Dermosolon té€ pérmendur né pikén 6.

Pér trajtimin afatshkurtér me Dermosolon té sémundjeve qé mund té vené jetén né

rrezik, nuk ka kundérindikacione t& métejshme (pérveg reaksioneve té

mbindjeshmérisé té sipérpérmendura).

Tregoni kujdes té veganté me Dermosolon

Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se t& merrni Dermosolon.

Tregoni kujdes té veganté me Dermosolon 5 mg:

® nése nevojiten doza mé té larta sesa ato té pérdorura né terapiné e zévendésimit té
hormoneve; né sémundjet e méposhtme, Dermosolon duhet pérdorur vetém nése
mjeku juaj e sheh t& domosdoshme; trajtimi me Dermosolon mund té rrisé riskun pér
infeksione bakteriale, virale, nga parazitét, oportuniste dhe mykotike pér shkak té
frenimit t& sistemit imunitar té trupit; shenjat dhe simptomat e njé infeksioni ekzistues
ose qé po zhvillohet mund té maskohen dhe mund té vés| sohet dallimi i tyre;
infeksionet latente si tuberkulozi ose hepatiti B mund té riaktivizohen; nése gjaté
trajtimit keni njékohésisht njé prej kétyre sémundjeve, mund té jeté e nevojshme té
merren barna specifike kundér patogjenéve;
+ né infeksione virale akute (lija e dhenve, infeksionet nga herpes zoster, infeksionet

nga herpes simplex, inflamacioni i kornesé i shkaktuar nga virusi i herpesit)

né infeksione bakteriale akute dhe kronike

né infeksione mykotike (nga kérpudhat) gé prekin organet e brendshme

né disa sémundje té shkaktuara nga parazitét (ameba, infeksionet nga krimbat)

né sémundjet e nyjeve limfatike qé vijné si pasojé e vaksinés ndaj tuberkulozit (né

rast se pacienti ka vuajtur nga tuberkulozi, njékohésisht duhet marré njé trajtim me

antituberkularé)

né hepatit infektiv (hepatiti kronik aktiv HbsAg-pozitiv)

né poliomielit

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

té gjallé.

+
+
+
+
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Gjithashtu, Dermosolon mund té pérdoret né sémundjet e méposhtme, vetém nése
mjeku juaj e sheh té nevojshme dhe nése kéto sémundje trajtohen njékohésisht me
terapiné shtesé té nevojshme:

e ulcerat gastrointestinale

hipertensioni véshtirésisht i trajtueshém

diabeti i réndé (diabeti melitus)

crregullimet e kockave (osteoporoza)

sémundjet mendore aktuale ose t& méparshme, pérfshiré riskun pér vetévrasje; né
kété rast rekomandohet monitorim neurologjik ose psikiatrik;

rritja e presionit intraokular (glaukoma me kénd té ngushté ose té gjeré);
rekomandohet mbikqyrje oftalmologjike dhe terapi shtesé;

ulcerat ose démtimet e kornesé sé syrit; rekomandohet mbikqyrje oftalmologjike
dhe terapi shtesé.

Duke gené se ekziston rreziku pér carje té murit té zorréve (gjé qé mund té ¢ojé né

peritonit), Dermosolon mund té pérdoret né sémundjet e méposhtme vetém nése ka

arsye té forta mjekésore dhe nén kontroll t& vazhdueshém:

 inflamacioni i réndé i kolonit (koliti ulceroz) i shogéruar me perforacion, absces ose
gelbézim, mundet pa irritim té peritoneumit;

® masé e inflamuar né murin e zorréve (divertikulit)

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

Nése ju shfaget turbullim i shikimit ose shqetésime té tjera té shikimit, kontaktoni
mjekun.

Né pacientét qé marrin doza té larta glukokortikoidésh, mund t& mungojné shenjat e
irritimit peritoneal t€ shkaktuar nga njé ulger gastrointestinale.

Risku pér grregullime té tendineve, inflamacion dhe carje té tyre, rritet kur fluorkinolonet
(disa antibiotiké) dhe Dermosolon merren sé bashku.

Né fillim té trajtimit me Dermosolon pér miastenia gravis mund té shfaget
pérkegésim i gjendjes. Né kété rast, pérshtatja e dozés duhet kryer prané
strukturave spitalore. Duhet patur vecanérisht kujdes gjaté fillimit té trajtimit me
Dermoslon nése pacienti paraget probleme té rénda né zonén e fytyrés, fytit dhe
pamjafturshméri né frymémarrje.

Trajtimi me Dermosolon mund té maskojé shenjat e njé infeksioni, duke véshtirésuar
késhtu identifikimin e tij.

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

Vaksinimi me organizma patogjené jo té gjallé éshté i mundur. Megjithaté, duhet
theksuar se, doza té larta t¢ Dermosolon mund té ndikojné né pérgjigjen e pacientit
ndaj vaksinés.

Gjaté trajtimit afatgjaté me Dermosolon, pacienti duhet té kryejé kontrolle té rregulita
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 t&€ mbajtur metabolizmin nén kontroll.

Gjaté trajtimit afatgjaté me doza relativisht té larta t¢ Dermosolon duhet treguar
kujdes gé 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 ndodhin reaksione anafilaktike (mbireagim i sistemit imun) té rénda.

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

Nése gjaté trajtimit me Dermosolon kaloni njé sémundje qé shogérohet me
temperaturé, pésoni njé aksident apo i nénshtroheni njé ndérhyrjeje kirurgjikale,
lindni fémijé etj., ju duhet t& informoni menjéheré mjekun ose gendrén ambulatore
pér trajtimin né fjalé. Mund té jeté e nevojshme njé rritje e pérkohshme e dozés
ditore t&é Dermosolon.

Nése trajtimi me Dermosolon zgjat pér njé periudhé afatgjaté, mjeku duhet t'ju 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
crregullime 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 grregullime
duhet marré njé sasi e mjaftueshme kalgiumi, vitamine D dhe té kryhet aktivitet fizik.
Né rastet e njé osteoporoze ekzistuese duhet marré gjithashtu njé terapi shtesé e
pérshtatshme.

Pas ndérprerjes ose pérfundimit té trajtimit afatgjaté me Dermosolon duhet té€ merren
né konsideraté rreziget e méposhtme:

rikthim ose pérkegésim i sémundjes ekzistuese,pamjaftueshméri 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 qé
vijné nga ndérprerja e trajtimit me kortizoniké.

Sémundijet virale (p.sh. fruthi, lia) mund té shfagen veganérisht té rénda tek
pacientét gé trajtohen me Dermosolon. Veganérisht té rrezikuar jané fémijét me
crregullime té sistemit imunitar (dobésim té sistemit imunitar) ose personat qé nuk
kané kaluar fruthin ose liné e dhenve. Nése kéta persona, gjaté trajtimit me
Dermosolon, bien né kontakt me persona gé po kalojné sémundjet e sipérpérmendu-
ra, duhet té kontaktojné menjéheré mjekun. Né kéto raste mund té jeté e nevojshme
té ndérmerret njé terapi parandaluese.

Njoftoni mjekun pérpara se té merrni Dermosolon 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 riskun pér njé komplikacion serioz té quajtur
kriza renale sklerodermike. Shenjat e saj pérfshijné presion té rritur t& gjakut dhe
prodhim t& ulur té urinés. Mjeku mund t'ju késhillojé té kontrolloni rregullisht
presionin e gjakut dhe urinén.

Pasojat mbi testet laboratorike:
Mund té ulet pérgjigjja e |ékurés ndaj testeve alergjike.

Pérdorimi i Dermosolon mund té japé njé pérgjigje pozitive né testet pér doping.

Fémijét dhe adoleshentét

Duke gené se trajtimi me Dermosolon mund té frenojé rritjen tek fémijét, ky bar
duhet pérdorur vetém nése mjeku e sheh té nevojshme dhe rritja e fémijés duhet
monitoruar vazhdimisht. Terapia me Dermosolon duhet t& béhet pér njé kohé té
kufizuar ose né ményré alternuese (p.sh. ¢do 2 dité (terapi alternuese)).

Té moshuarit
Duke gené se té moshuarit kané risk té shtuar pér osteoporozé, raporti risk-pérfitim i
terapisé me Dermosolon duhet té vlerésohet me kujdes.

Pérdorimi i Dermosolon me barna té tjera

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

Cilat jané barnat gé mund té ndikojné né efikasitetin e Dermosolon?

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

efedrina (mund té gjendet p.sh. né barnat kundér hipotensionit, bronkitit kronik,

.

atakeve té astmés dhe pér té ulur enjtien e membranave mukoze né rast ftohjeje dhe
si pért s i pakésuesve té oreksit): metabolizimi i pérshpejtuar né trup mund té ulé
efikasitetin e tabletave Dermosolon

barnat qé ngadalésojné metabolizimin né mélgi, si disa antimykotiké (ketokonazol,
itrakonazol), mund té rrisin efektin e tabletave Dermosolon

disa barna mund té rrisin efektet e Dermosolon dhe mjeku mund té déshirojé t'ju
monitorojé me kujdes nése njékohésisht mermi disa barna (pérfshiré disa barna pér
HIV: ritonavir, kobicistat)

disa hormone seksuale femérore, si p.sh. kontraceptivét: efikasiteti i Dermosolon
mund té rritet

barna gé veprojné kundér prodhimit té tepért té aciditetit né stomak (antiacide):
gjaté administrimit t& njékohshém té hidroksidit t& magnezit ose aluminit, mund té
ulet pérthithja e prednizolonit. Késhtu qé marrja e 2 barnave duhet té béhet me
interval nga njéri - tjetri (2 oré).

.

.

.

.

Si ndikon Dermosolon né veprimin e barnave té tieré?

Marrja né té njéjtén kohé e Dermosolon me:

* barna qé veprojné né tonusin kardiak (glikozide kardiake): duke gené se
Dermosolon mund té shkaktojé mungesé té kaliumit né organizém, efekti i kétyre
barnave mund té rritet

barna diuretiké dhe laksativé: rritet efekti i tyre mbi jashtégitjen e kaliumit

barna gé trajtojné diabetin (antidiabetiké/insulina): mund té zvogélohet efekti
hipoglicemik

antikoagulanté (antikoagulanté oralé, derivatet e kumarinave): efekti i tyre mund té
zvogeélohet ose té theksohet; mjeku do vendosé nése éshté e nevojshme té
rregullohet doza e antikoagulantit;

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

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

disa barna oftalmologjiké (atropina) dhe barna gé veprojné né ményré té ngjashme
(antikolinergjiké té tjeré): mund té ndodhé rritje e métejshme e presionit intraokular
barna pér trajtimin e sémundjeve té shkaktuara nga krimbat (prazikuanteli): mund
té zvogeélohet 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 Dermosolon mund té
zvogélojné efikasitetin e kétij bari

protirelina (njé hormon i trurit t&¢ mesém): frenohet rritja e hormonit stimulues té
tiroides (TSH)

Dermosolon dhe pérdorimi i njgkohshém i barnave qé frenojné sistemin imunitar té
trupit (barna imunosupresive) mund té rrisé ndjeshmériné ndaj infeksioneve dhe té
pérkegésojé infeksionet ekzistues qé ende nuk jané shfaqur (latente)

ciklosporina (pérdoret pér té frenuar sistemin imunitar té organizmit): rriten nivelet e
ciklosporinés né gjak; kjo mund té ¢ojé né rritje té rrezikut pér konvulsione

disa barna gé pérdoren pér té ulur presionin e gjakut (ACE inhibitoré): rritet rreziku
pér diskrazi té gjakut

fluorkinolonet, njé grup antibiotikésh, mund té rrisin riskun pér carje té tendineve.
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Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Nése jeni shtatzéné ose duke ushgyer fémijén me gji, mendoni se mund té jeni
shtatzéné ose planifikoni t& keni njé fémijé, késhillohuni me mjekun ose farmacistin
pérpara se ta merrni kété bar.

Shtatzénia

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

Gjaté trajtimit afatgjaté me Dermosolon né periudhén e shtatzénisé nuk mund té
pérjashtohen edhe ¢rregullime né rritjen e fetusit.

Nése Dermosolon merret né periudhén e fundit té shtatzénisé mund té shfaget
pamjaftueshméri e gjendrés mbiveshkore tek i porsalinduri, e cila mund té kérkojé
terapi zévendésuese graduale. Prednizoloni ka treguar efekte teratogjene né
eksperimentet né kafshé (p.sh. carje té giellzés). Diskutohet edhe pér njerézit njé
démtim i tillé nga administrimi i prednizolonit gjaté tre muajve té paré té shtatzénisé.

Ushgyerja me gji

Prednizoloni kalon né quméshtin e gjirit. Deri tani nuk njihen raste té démtimit t&
foshnjes. Megjithaté, nevoja pér administrimin e Dermosolon gjaté ushqyerjes me gji,
duhet shqyrtuar me kujdes. Nése nevojiten doza té larta, ju nuk duhet té ushgeni
fémijén me gji.

Késhillohuni me mjekun ose farmacistin pérpara se té& merrni / pérdorni gdo bar.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Deri tani, nuk ka asnjé déshmi se Dermosolon ndikon né aftésiné pér drejtimin e
automijetit apo pérdorimin e makinerive. Kjo vien edhe pér personat gé punojné pa
njé mbéshtetje sigurie.

Informacione té réndésishme pér disa nga Iéndét ndihmése té Dermosolon
Ky bar pérmban laktozé. Nése keni njé intolerancé té njohur ndaj disa lloje shegernash,
pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Dermosolon.

3. SI TAMERRNI DERMOSOLON?

1. Gjithmoné merreni Dermosolon sipas udhézimit t& mjekut

2. Doza do té pércaktohet personalisht pér ju nga mjeku.

3. Pérmbajuni rekomandimeve té pérdorimit, pérndryshe Dermosolon mund té€ mos
japé efektin e pritur.

4. Pyesni mjekun ose farmacistin nése nuk jeni i sigurt.

Ményra e pérdorimit

Merreni tabletén té ploté, me njé sasi té mjaftueshme léngu, gjaté ose menjéheré
pas ngrénies. Trajtimi zévendésues hormonal né pamjaftueshmériné kronike té
mbiveshkoreve, zgjat gjithé jetén.

Mundésia pér trajtim ¢do 2 dité duhet té testohet nga mjeku né varési té sémundjes
dhe reagimit individual ndaj terapisé.

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

Trajtimi zévendésues i hormoneve (pasi ka kaluar mosha e rritjes):

5 deri 7,5 mg prednizolon/dité, e ndaré né dy doza (né méngjes dhe né dreké, né
sindromén adrenogenitale né méngjes dhe né darké); sipas nevojés, mund té
shtohet dhénia e njé mineralokortikoidi (fludrokortizon). Né situata stresi fizik, si
infeksione me temperaturé, aksidente, kirurgji ose lindje, sipas rekomandimit t&
mjekut, doza rritet pérkohésisht.

Situata stresi pas njé trajtimi afatgjaté me glukokortikoidé: fillimisht deri né 50 mg
prednizolon/dité.

Doza ulet gradualisht gjaté disa ditéve.

Traijtimi i sémundjeve té caktuara (farmakoterapi):

Tabelat e méposhtme japin njé pasqyré té udhézimeve té pérgjithshme pér dozimin:

1. Té rriturit

Dozimi Doza né mg/dité Doza né mg/kg/dité
Doza a) ¢ larté 80 - 100 (250) 1,0-3,0
Doza b) mesatare 40 - 80 0,5-1,0
Doza c¢) e ulét 10 - 40 0,25-0,5

Doza d) shumé e ulét 1.5-7.5 (10)

Pér dozimin e) pér sémundjet e gjakut, shiko skemén e veganté mé poshté.

Né pérgjithési, doza e pérgjithshme ditore merret herét né méngjes, ndérmjet orés
6.00 dhe 8.00. Dozat e larta ditore, né varési té sémundjes, mund té€ ndahen né 2 —
4 doza, ndérsa dozat mesatare ditore mund té ndahen né 2 — 3 doza té vecanta.

2. Fémijét
Dozimi Doza né mg/kg/dité
ilarté 2-3
mesatar 1-2
doza mbajtése 0,25

Tek fémijét, trajtimi duhet t& béhet me dozat mé té uléta t&€ mundshme. Né raste té
veganta (p.sh. konvulsionet BNS), mund té keté shmangie nga ky udhézim.

Reduktimi i dozés

Pas arritjes sé efektit t& déshiruar dhe né varési té sémundjes, duhet té fillojé
reduktimi i dozés.

Nése doza ditore éshté e ndaré né disa doza, reduktohet fillimisht doza e darkés,
dhe mé pas ajo e drekés, nése ka.

Mé pas, doza reduktohet me hapa mé té shpejté, dhe nén dozén prej rreth 25 mg né
dité reduktohet me hapa mé té vegjél.

Kohézgjatja e trajtimit varet nga ecuria e sémundjes. Kur arrihet njé rezultat i
kénagshém nga trajtimi, doza reduktohet né dozé mbajtése ose trajtimi ndérpritet.
Mijeku do t'ju pércaktojé njé regjim dozimi, té cilin duhet ta ndigni né ményré rigoroze.
Duke paré ecuriné e sémundjes, hapat e méposhtém mund té shérbejné si udhézim
pér uljen e dozés:

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

15 deri 10 mg / dité ulje me 2.5 mg cdo 1-2jave,
10 deri 6 mg / dité ulie me 1 mg ¢do 2 - 4 javé

mé pak se 6 mg / dité X

ulie me 0.5 mg ¢cdo 4 - 8 javé.

Dozat e larta, té cilat jepen pér pak dité, né varési t&é sémundjes dhe té rezultatit té
trajtimit, mund té ndérpriten pa reduktim gradual.

Né hipotiroidizém ose cirrozé té mélgisé mund té jené té mjaftueshme doza mé té
uléta ose mund té nevojitet njé reduktim i dozés.

Dozimi e)

Si rregull, prednizoloni pérdoret si dozé unike, pa gené nevoja pér reduktim gradual
né fund té trajtimit. Né& kemoterapi, jané té njohura p.sh. regjimet e méposhtme té
dozimit:

limfoma jo-Hodgkin: skema CHOP, 100 mg/m? prednizolon né ditét 1-5, skema
COP, 100 mg/m? prednizolon né ditét 1-5

leugemi limfatike kronike: skema Knospe, 75/50/25 mg prednizolon né ditét 1-3
sémundja Hodgkin: skema COPP-ABVD, 40 mg/m? prednizolon né ditét 1-14
mieloma multiple: skema Alexanian, 2 mg/kg prednizolon né ditét 1-4.

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

Nése merrni mé shumé Dermosolon sesa duhet

Zakonisht, Dermosolon tolerohet miré edhe nése merret né doza té larta pér njé
kohé té shkurtér. Nuk éshté e nevojshme té€ merren masa té veganta. Nése vini re
efekte anésore té theksuara ose té pazakonta, késhillohuni me mjekun.

Nése harroni té merrni Dermosolon

Dozén e harruar mund ta merrni mé voné gjaté dités dhe té nesérmen duhet té
merrni dozén e zakonshme sipas rekomandimit t& mjekut.

Nése harroni t'i merrni dozat vazhdimisht, veg té tjerash, mund té keni rikthim ose
pérkegésim té€ sémundjes sé trajtuar. Né té tilla raste duhet t€ kontaktoni mjekun, i
cili do té rishikojé trajtimin dhe ta rregullojé até nése duhet.

Nése ndérprisni marrjen e Dermosolon

Ndigni me pérpikméri regjimin e dozimit gé ju ka pércaktuar mjeku. Dermosolon nuk
duhet t& ndérpritet asnjéheré pa autorizimin e mjekut, sepse, veganérisht trajtimi
afatgjaté me Dermosolon, gon né ulje t& prodhimit endogjen té glukokortikoidéve. Né
kéto kushte, njé situaté me stres fizik t& pazakonté mund té jeté e rrezikshme pér
jetén (kriza Addison).

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

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat, Dermosolon mund té shkaktojé efekte anésore, por gé mund té
mos shfagen tek kushdo. Pér vlerésimin e efekteve anésore, pérdoren treguesit e
méposhtém té shpeshtésisé:

Shumé té shpeshta mé shumé se 1 pacient ndér 10

Té shpeshta 1 deri 10 pacienté ndér 100

Té& pazakonta 1 deri 10 pacienté ndér 1.000

1 deri 10 pacienté ndér 10.000

Té rralla

Shumé té rralla mé pak se 1 pacient ndér 10.000

Té& panjohura Shpeshtésia nuk mund té pércaktohet né bazé té t&

dhénave gé disponohen

Efekte t&€ mundshme

Trajtimi zévendésues i hormoneve

Risku pér efekte anésore éshté i vogél nése ndigen dozat e rekomanduara.

Né trajtimin e disa sémundjeve, kur pérdoren doza mé té larta sesa né trajtimin
zévendésues té hormoneve, né varési té kohézgjatjes sé trajtimit dhe dozés, mund té
shfagen efektet anésore té€ méposhtme, shpeshtésia e té ciléve nuk mund té pércaktohet.

Infeksione dhe infestacione (infeksione nga parazitét

Maskim i infeksioneve, shfagje, pérkeqésim ose riaktivizim i infeksioneve virale, mykotike,
bakteriale si dhe i atyre nga parazitét dhe oportuniste, aktivizim i infeksioneve nga
strongiloidet.

rregullime té gjakut dhe té sistemit limfatik
Ndryshime té formulés sé gjakut (shtim i gelizave té bardha té gjakut ose gelizave té
tjera té tij, pakésim i disa gelizave té bardha té gjakut)

Reaksione mbindjeshmérie (p.sh. rash nga bari), reaksione té rénda anafilaktike si
p.sh. rrahje zemre té parregullta; bronkospazma (spazma té& muskulaturés sé lémuar
té bronkeve), presion shumé i larté ose shumé i ulét i gjakut, kolaps cirkulator, arrest
kardiak, dobésim i sistemit imun.

Shfagje e sindromés Kushing (shenjat tipike jané: facies lunata, obezitet trunkal dhe
skugje né fytyré), mosfunksionim i gjendrave mbiveshkore, vonesé e rritjes tek fémijét.

Crregullime té metabolizmit dhe té ushgyeries

Shtim né peshé, vlera té larta té sheqerit né gjak, sémundje e sheqerit, rritje e vierave
té yndyrnave né gjak (kolesteroli dhe trigliceridet) dhe grumbullim uji né inde, mungesé
kaliumi né sajé té eliminimit t€ shtuar té kaliumit, shtim i oreksit.

Crregullime psikiatrike
Depresion, irritueshméri, eufori, psikoza, mani, haluginacione, ndryshime t& humorit,
ankth, risk pér vetévrasje, grregullime té gjumit.

Crregullime té sistemit nervor
Presion i rritur intrakranial (veganérisht tek fémijét), shfagje e njé epilepsie té
panjohur mé paré dhe rritje e ndjeshmérisé ndaj epilepsisé ekzistuese.

Crregullime té syve

Rritje e presionit intraokular (glaukomé), katarakt, pérkegésim i ulgerave té kornesé,
favorizim i inflamacioneve té shkaktuar nga viruset, bakteret ose myket, shikim i
turbullt.

Gjaté trajtimit sistemik me kortikoidé, mund té keté risk té shtuar pér grumbullim uji
nén retiné me rrezikun pér shkolitje té retinés (korioretinopati gendrore, seroze).

Crregullime kardiake

Té panjohura: rrahje té ngadalta té zemrés.

Crregullime vaskulare
Rritje e presionit arterial, rritje e riskut pér arterosklerozé dhe trombozé, vaskulit (edhe
si simptomé abstinence pas terapisé afatgjaté), rritje e ndjeshmérisé vaskulare.

Crregullime té traktit gastrointestinal

Ulcera gastrointestinale, gjakrrjedhje gastrointestinale, pankreatit.

rregullime té I€kurés dhe té indit té nénlékurés

Strie né Iékuré, hollim i Iékurés (“lékura pergamené”), zgjerim i enéve té gjakut né
lékuré, tendencé pér mavijosje, ekimoza ose pika té kuge, shtim i gimeve né trup,
akne, ndryshime inflamatore té I&kurés né fytyré, veganérisht né gojé, hundé dhe sy,
ndryshime né pigmentimin e lékurés, reaksione mbindjeshmérie, p.sh. rash né Iékuré.

rregullime t€ muskulaturés sé skeletit, indit lidhor dhe artikulacioneve

Dobési dhe distrofi muskulare, miopati, dobésim i kockave (osteoporozé) shfagen né
varési té dozés dhe jané t&é mundshme edhe pas njé pérdorimi afatshkurtér, forma té
tjera té dobésimit t& kockave (nekrozé e kockave, e kokés sé femurit dhe humerusit),
diskomfort né tendine, inflamacion ose carje e tyre, depozitime t&é mundshme
yndyrore, kalimtare, né pjesé té ndryshme té trupit, p.sh. né zonén epidurale ose
gjoks (epikardiale, mediastinale).

Udhézim: nése béhet reduktim shumé i shpejté i dozés pas trajtimit afatgjaté, mund
té shfagen dhimbje t& muskujve dhe artikulacioneve.

Crregullime té sistemit riprodhues dhe gjoksit

Crregullime té hormoneve seksuale (si rezultat ndodh mungesé e menstruacioneve
(amenorre), shfagje e gimeve mashkullore tek femrat (hirsutizém), impotencé).
Crregullime té pérgjithshme dhe né vendin e administrimit

Vonesé né shérimin e plagéve.

Crregullime té veshkave dhe urinare

Krizé renale sklerodermike né pacientét qé vuajné nga sklerodermia (grregullim
autoimun) (frekuencé e panjohur). Shenjat e saj pérfshijné presion té rritur t& gjakut
dhe prodhim té ulur té urinés.

Udhézime té veganta

Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj nése vini re ndonjé nga efektet anésore té
pérmendur ose efekte té tjeré té padéshiruar gjaté trajtimit me Dermosolon. Mos e
ndérprisni asnjéheré veté trajtimin.

Informoni menjéheré mjekun nése shfagen ankesa gastrointestinale, dhimbje né
shping, shpatulla ose ije, shgetésime psikike, tek diabetikét luhatje té dukshme té
shegerit né gjak ose shqetésime té tjera.

Nése ndonjé nga efektet anésore ju shgetéson, ose nése vini re efekte anésore qé
nuk pérmenden né kété fletudhézues, njoftoni mjekun ose farmacistin.

5. SI TA RUANI DERMOSOLON?

Ruajeni barin larg fémijéve!

Mos e ruani mbi 25 °C.

Mos e pérdorni barin pas datés sé skadencés té shénuar né paketim.

6. INFORMACIONE TE METEJSHME

Gfaré pérmban Dermosolon

Lénda aktive éshté prednizoloni.

1 tableté pérmban 5 mg prednizolon.

Léndét ndihmése jané: amidon i prexhelatinizuar, laktozé monohidrat, dioksid silici
koloidal, glikolat natriumi i amidonit, stearat magnezi.

Pérmbajtja e paketimit:
Kuti me 20 tableta.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:
PROFARMA sh.a.,
Rruga “Skénder Vila”,
F Tirané, Shqipéri.
Tel.: +355 4 23 89 602

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