FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

METYSOLON

Tableta —4 mg
Metilprednizolon

Lexojeni me kujdes fletéudhézuesin pérpara se té filloni pérdorimin e barit.

e  Ruajeni fletéudhézuesin. Mund t'ju nevojitet ta lexoni pérséri.

e Nése keni pyetje té tjera, 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 té€ pérmendura ju shgetéson ose nése
véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi
té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Ky fletéudhézues pérmban:

Cfaré éshté Metysolon dhe pérse pérdoret?

Gfaré duhet té kini kujdes pérpara se té merrni Metysolon?
Si ta merrni Metysolon?

Efekte anésore t€ mundshme

Si ta ruani Metysolon?

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

Metysolon pérmban |Iéndén vepruese metilprednizolon, qé éshté njé
glukokortikoid (hormon i gjendrés mbiveshkore) gé vepron né metabolizém,
ekuilibrin e kripés (elektroliteve) dhe funksionin e indeve.

Metysolon pérdoret né sémundjet gé kané nevojé pér trajtim sistemik me
glukokortikoidé. Sipas formés qé shfagen dhe shkallés sé gravitetit, kétu béjné
pjesé p.sh.:

Sémundje reumatike

- artrit reumatoid aktiv me formé té réndé progresive, p.sh. format e shpejta
destruktive ose format qé nuk kané prekur kyget;

—  artrit pa shkak té njohur tek té rinjté (artrit idiopatik juvenil) me forma té
rénda gé prekin organet e brendshme (sindromi Still) ose me prekje té
syrit gé nuk kontrollohet me trajtim lokal (inflamacion i irisit dhe zonés
pérreth, iridociklit).

Sémundje té bronkeve dhe té mushkérive

—  astma bronkiale, rekomandohet njékohésisht pérdorimi i barnave
bronkodilatatore;

- pérkegésim akut i sémundjes obstruktive kronike, kohézgjatja e rekomanduar
e trajtimit deri né 10 dité;

- sémundje specifike t& mushkeérive, si: inflamacion akut i alveolave (alveolit),
fibrozé pulmonare, trajtim afatgjaté i formave kronike té sarkoidozés né
stadin Il dhe Il (marrje fryme, kollé dhe pérkeqgésim i vlerave té funksionit
té mushkeérisé).

Sémundje té rrugéve té sipérme té frymémarrjes
Forma té rénda progresive té etheve nga bari dhe rinitit alergjik, pasi terapia me
glukokortikoidé nazalé ka déshtuar.

Sémundje té lékurés

Sémundje té lékurés dhe mukozave, qé pér shkak té gravitetit té tyre dhe /

ose pérhapjes ose prekjes sé organeve té brendshme, nuk mund té trajtohen

né ményré té kénagshme me glukokortikoidé lokalé. Kétu pérfshihen:

—  reaksione alergjike dhe reaksione té ngjashme me ato alergjike, reaksione
alergjike té shogéruara me infeksione: p.sh. urtikarie akute, reaksione té
ngjashme me shokun (anafilaktike);

—  sémundje té rénda té Iékurés qé e démtojné pjesérisht até, rash i shkaktuar
nga barnat, eritemé eksudative multiforme, nekrolizé epidermale toksike
(sindrom Lyell), eritema nodoze, ekzemé kontakti alergjike;

- inflamacion i enéve té gjakut (vaskulit), p.sh. vaskuliti alergjik, poliarteriti
nodoz;

—  sémundje té sistemit imun (s€émundje autoimune): p.sh. dermatomiozit,
sklerodermé sistemike (faza indurative), lupus eritematoz kronik diskoid
dhe subakut kutan.

Sé lje té gjakut/ Sé dje tumorale

- Sémundje autoimune té gjakut: anemi pér shkak té vetéshkatérrimit té
eritrociteve (anemi hemolitike autoimune);

—  parandalim dhe trajtim i té vjellave té shkaktuara nga kemoterapia né
regjimet antiemetike (né kombinim me produkte té tiera mjekésore).

lje gastroil
- Kolit ulgeroz;
- sémundja Crohn.

Terapi zévendésuese hormonale

Neé rastin e funksionit té ulur t& mbiveshkoreve ose né pamjaftueshmériné e
tyre, cilido qofté shkaku (p.sh. sémundja e Adisonit, sindroma adrenogenitale,
hedgja kirurgjikale e mbiveshkoreve, funksion i ulur i gjendrés sé hipofizés) pas
moshés sé rritjes (barnat e zgjedhjes sé paré jané hidrokortizoni dhe
kortizoni).

Metysolon 4 mg mund té pérdoret gjithashtu:

—  pér té frenuar mbrojtjen e trupit (imunosupresion) pas transplantit, né
kontekstin e terapive té kombinuara konvencionale,

—  sinjé masé plotésuese né terapi me citostatiké ose radioterapi né skemat
ekzistuese pér terapi té kombinuar, terapi paliative (trajtim pér lehtésimin e
sémundjes) dhe terapi antiemetike (trajtim kundér té vjellave).

2. GFARE DUHET TE KINI KUJDES PERPARA SE TE MERRNI METYSOLON?
Metysolon nuk duhet té pérdoret,

nése jeni i mbindjeshém (alergjik) ndaj metilprednizolonit, glukokortikoidéve té
tjeré ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré t& Metysolon 4 mg.

Pérvec reaksioneve alergjike, nuk ka kundérindikacione gjaté pérdorimit
afatshkurtér t& Metysolon 4 mg né situata akute kércénuese pér jetén ose kur
administrohet si terapi z&vendésuese hormonale.

Tregoni kujdes té veganté pérpara se té€ merrni Metysolon

Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se t& merrni Metysolon nése
nevojiten doza mé té larta sesa ato té terapisé zévendésuese hormonale.
Pér infeksione té rénda Metysolon mund té pérdoret vetém né kombinim me
njé trajtim té shénjestruar kundér agjentéve infektivé.

Metysolon 4 mg duhet té pérdoret vetém nése mjeku e sheh t& domosdoshme

né sémundjet e méposhtme. Nése éshté e nevojshme, njékohésisht duhet té

merren barna kundér shkaktarit t& sémundjes.

- infeksione virale akute (p.sh. lia, zjarri i natés, infeksione nga herpes -
simpleks, inflamacion i kornesé sé syrit i shkaktuar nga herpes viruset);

- infeksione bakteriale akute dhe kronike;

- sémundje mykotike gé prekin organet e brendshme;

- sémundje specifike té shkaktuara nga parazité (ameba, infeksione nga
krimbat);

- sémundje e nyjeve limfatike pas vaksinimit pér tuberkuloz;

—  nése ka tuberkuloz né anamnezé, duhet qé njékohésisht t&€ merren barna
kundér tij dhe éshté e nevojshme mbikgyrja e kujdesshme mjekésore;

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

- poliomielit;

—  aférsisht 8 javé pérpara deri 2 javé pas vaksinimit me vaksina té gjalla.

Gjithashtu, Metysolon duhet té€ merret né sémundjet e méposhtme vetém

nése mjeku e konsideron té€ domosdoshme dhe nése kéto sémundje trajtohen

njékohésisht me ményrén e duhur:

—  ulgera gastrointestinale;

-  presion i larté i gjakut qé stabilizohet me véshtirési;

—  sémundje e sheqerit né shkallé té réndé (diabet melitus);

- humbje e madhe e masés kockore (osteoporozé);

—  sémundje mendore (psikike) (edhe né anamnezg);

—  presion i rritur intraokular (glaukomé me kénd té gjeré dhe té ngushté);

— démtime dhe ulgera té kornesé sé syrit.

Pér shkak té rrezikut té carjes sé murit té zorrés dhe peritonitit, Metysolon

mund té pérdoret vetém pér arsye té detyrueshme mjekésore dhe nén

mbikagyrje té kujdesshme né:

— inflamacion té réndé té kolonit (kolit ulgeroz) me rrezik carjeje, me abscese
ose inflamacione purulente;

—  protuberanca té inflamuara té& murit té zorrés (divertikulit);

— rastet pas operacioneve specifike né zorré (enteroanastomoza) menjéheré
pas operacionit.

Nése keni turbullim té& shikimit ose probleme té tjera té tij, kontaktoni mjekun
tuaj.

Shenjat e irritimit peritoneal té& shkaktuara nga garja si pasojé e ulgerés
gastrointestinale mund t& mungojné né pacientét gé marrin doza té larta té
glukokortikoidéve.

Né sémundjen e sheqerit duhet té kontrollohet rregullisht metabolizmi; duhet
té mbahet parasysh njé nevojé e mundshme e rritur pér barnat qé trajtojné
sémundjen e shegerit (insuliné, tableta etj.).

Nése keni presion té larté té gjakut ose pamjaftueshméri té réndé té funksionit
té zemrés, béni kontrolle té rregullta mjekésore sepse ekziston rreziku i
pérkeqgésimit.

Pas pérdorimit té kortikosteroidéve, éshté raportuar shfagja e té ashtuqua-
jturés krizé e feokromocitomés (shih pikén 4. "Efekte anésore t&€ mundshme"),
e karakterizuar p.sh. nga njé rritje e dukshme e presionit t€ gjakut me dhimbje
koke, djersitje, palpitacione dhe zbehje té Iékurés, gé mund té jeté fatale.
Kortikosteroidét duhet té pérdoren vetém pas njé vlerésimi té arsyeshém té
raportit risk - pérfitim tek pacientét me feokromocitomé (tumor hormon -
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formues zakonisht né palcén e mbiveshkoreve) té dyshuar ose té njohur.

Ka pasur raportime qé kortikosteroidét shkaktojné mpiksje gjaku (trombozé)
dhe bllokim té enéve té gjakut pér shkak té& mpiksjes sé gjakut né sistemin
venoz (tromboemboli venoze). Flisni me mjekun tuaj nése keni njé gjendje té
shkaktuar nga njé bllokim i enéve té gjakut prej mpiksjes sé gjakut, ose nése
dyshoni pér kété. Né kéto raste, trajtimi me Metysolon 4 mg duhet té béhet me
kujdes.

Gjaté trajtimit té njé lloj paralize muskulare (Miastenia gravis), né fillim té saj,
mund té ndodhé njé pérkegésim i simptomave, gé mund té ¢ojé né krizé
miastenike, prandaj stabilizimi i dozés sé Metysolon duhet té béhet né spital.
Vecganérisht, kur shqetésimet né fytyré dhe gryké jané té rénda dhe kur preket
frymémarrja, trajtimi me Metysolon 4 mg duhet filluar me shumé kujdes.

Metysolon mund té maskojé shenjat e infeksionit, duke véshtirésuar né kété
ményré pércaktimin e njé infeksioni ekzistues ose gé po zhvillohet.

Trajtimi me njé glukokortikoid si Metysolon 4 mg, pérmes imunosupresionit, con
né rritje té riskut pér infeksione edhe nga ata shkaktaré té cilét né kushte té
tjera rrallé shkaktojné infeksione (té ashtuquajturat mikrobe oportuniste).

Pérgjithésisht, vaksinat qé pérmbajné mikroorganizma jo té gjallé, mund té
béhen. Gjithsesi, duhet béré kujdes sepse kur merren doza té larta té
Metysolon, mund té cénohet suksesi i vaksinimit. Prandaj, vaksinimi nuk
rekomandohet tek pacientét gé marrin trajtim mbajtés me doza té larta (pérveg
terapisé zévendésuese).

Traijtimi sistemik me glukokortikoidé mund té nxisé njé sémundje té koroidit dhe
retinés sé syrit (korioretinopati), e cila mund té ¢ojé né grregullime té shikimit
duke pérfshiré humbjen e shikimit. Trajtimi i zgjatur sistemik me glukokortikoidé
mund té shkaktojé korioretinopati, madje edhe né doza té uléta (shih pikén 4.
"Efekte anésore t&€ mundshme").

Né terapiné e zgjatur me Metysolon jané té nevojshém kontrolle té rregullta
mjekésore (pérfshiré kontrollin e syve).

Vecganérisht né pérdorimet e zgjatura dhe me doza relativisht té larta té
Metysolon 4 mg, tregoni kujdes pér marrje té mjaftueshme té kaliumit (p.sh.
perime, banane) dhe marrje té kufizuar té kripé€s. Kontrolloni nivelin e kaliumit
né gjak.

Nése gjaté trajtimit me Metysolon kalohen strese té caktuara fizike, si:
sémundje qé shogérohen me temperaturé, aksidente ose operacione, duhet
njoftuar menjéheré mjeku ose mjeku i urgjencés pér tu informuar mbi vazhdimin
e trajtimit. Mund té jeté e nevojshme njé rritje kalimtare e dozés ditore té
Metysolon.

Né trajtimin pér kohé té gjaté me Metysolon 4 mg, mjeku duhet tju pajisé me
njé karté kortikosteroidésh té cilén duhet ta mbani gjithmoné me vete.

Né varési té dozimit dhe kohézgjatjes sé trajtimit, duhet mbajtur parasysh njé
ndikim negativ mbi metabolizmin e kalgiumit, késhtu qé rekomandohet trajtim
parandalues pér osteoporozén. Kjo vlen mé sé shumti kur njékohésisht ka
faktoreé risku, si: predispozité familjare, moshé e avancuar, marrje e
pamjaftueshme e proteinave dhe e kalgiumit, duhanpirje e theksuar, konsum i
tepért alkooli, periudhé pas menopauzés si dhe mungesé e aktivitetit fizik.
Parandalimi konsiston né marrjen e mjaftueshme té kalgiumit dhe vitaminés D
si dhe né kryerjen e aktivitetit fizik. Nése osteoporoza éshté tashmé prezente,
duhet t& merret trajtim shtesé pér té.

Né pérfundim ose né rast se ndérpritet trajtimi afatgjaté me Metysolon, duhen
mbajtur parasysh rreziget e méposhtém:

recidivé ose pérkeqésim i sémundjes bazé, hipofunksion akut i mbiveshkoreve,
(kryesisht né situata stresi, p.sh. gjaté njé infeksioni, pas aksidenteve, né
ngarkesé té shtuar fizike), shenja dhe simptoma té ndérprerjes sé kortizonit.
Tek pacientét qé trajtohen me Metysolon, sémundjet virale mund té shfagen me
forma veganérisht té rénda, né disa raste edhe kércénuese pér jetén. Mé té
rrezikuar jané fémijét me imunitet t& dobésuar si dhe personat gé nuk jané

prekur mé paré nga fruthi ose lia. Nése kéta persona, gjaté kohés qé trajtohen

me Metysolon, kané kontakt me persona té tjeré t€ sémuré nga fruthi, lia ose
zjarri i natés, duhet té shkojné menjéheré tek mjeku pér té marré trajtim
parandalues nése duhet.

Rrallé, jané raportuar ¢rregullime t& mélgisé dhe témthit, shumica e té cilave
jané zhdukur pas ndérprerjes sé trajtimit. Prandaj, éshté e nevojshme mbikqyrja
pérkatése mjekésore (shih pikén 4 "Efekte anésore t€ mundshme").

Né pacientét me hipotiroidizém gé nuk kompensohet me barna, ose me cirrozé
té mélgisé, mund té jené té mjaftueshme doza relativisht té uléta dhe njé
reduktim i pérgjithshém i dozés mund té jeté i nevojshém. Duhet té sigurohet
mbikqgyrja mjekésore e kujdesshme.

Fémijét

Tek fémijét, pér shkak té rrezikut té frenimit té rritjes, Metysolon duhet pérdorur
vetém pér arsye t& domosdoshme mjekésore dhe rritja né gjatési duhet té
kontrollohet vazhdimisht.

Efektet e kegpérdorimit pér géllime dopingu

Pérdorimi i Metysolon mund té japé rezultate pozitive né kontrollet e dopingut.
Pérveg késaj, keqpérdorimi i Metysolon si njé agjent dopingu mund té rrezikojé
shéndetin tuaj.

Marrja e Metysolon me barna té tjera

Ju lutemi té informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése merrni / pérdorni, keni
marré / pérdorur sé fundmi ose keni ndérmend té€ merrni / pérdorni barna té
tjera, edhe nése béhet fjalé pér barna t& marra pa receté.

Cilat barna té tjera ndikojné né veprimin e Metysolon?

Theksim i efektit dhe ndoshta i efekteve anésore:

— barnat qé ngadalésojné metabolizmin né mélgi, si disa barna anti-mykotike
(ketokonazol, itrakonazol): efekti i kortikosteroidéve mund té rritet;

— disa hormone seksuale femérore, p.sh. pér parandalimin e shtatzénisé
(pilula): efekti i Metysolon mund té theksohet;

— disa barna mund té rrisin efektet e Metysolon dhe mjeku juaj mund t'ju
mbikqyré né ményré té kujdesshme nése po i merrni ato (duke pérfshiré
disa barna pér trajtimin e HIV: ritonavir, kobicistat).

Dobésim i efektit:

— barnat qé pérshpejtojné metabolizmin né mélgi [p.sh. barbiturate (barna
gjumésjellése), fenitoina, primidoni, karbamazepina (barna kundér epilepsisé),
rifampicina (bar kundér tuberkulozit)]: mund té ulet efekti i Metysolon;

— barnat gé pérmbajné efedriné pér enjtje t&€ mukozave: metabolizmi i
glukokortikoidéve mund té pérshpejtohet dhe efikasiteti i tyre t&€ dobésohet.

Ndérveprime té tjera t& mundshme:

— barna té pérdorura pér trajtimin e sémundjeve té zemrés (p.sh. diltiazem
[bllokues i kanaleve té kalciumit]): degradimi i metilprednizolonit ngadalésohet;
né fillim té trajtimit me Metysolon, duhet té sigurohet mbikqyrja mjekésore;
mund té kérkohet njé rregullim i dozés sé metilprednizolonit;

— antiacide qé pérmbajné hidroksid alumini (barna pér prodhimin e tepért té
acidit té& stomakut) zvogélojné biodisponibilitetin e prednizonit. Nuk ka studime
pérkatése pér metilprednizolonin. Prandaj, ndérveprimet nuk mund té
pérjashtohen né ményré té sigurté. Rekomandohet gé t€ merrni barnat me njé
interval kohe prej rreth 2 orésh.

Theksim i efektit dhe ndoshta i efekteve anésore:

— barna pér forcimin e zemrés (glikozidet kardiake): veprimi i tyre mund té
pérforcohet pér shkak t& mungesés sé kaliumit gé mund té shkaktojé
Metysolon;

— barna diuretike dhe laksative (saluretiké / laksativé): efekti i tyre né eliminimin
e kaliumit mund té theksohet;

— barna té caktuara qé shkaktojné relaksim té muskujve (miorelaksantét
jodepolarizues): relaksimi i muskujve mund té zgjasé mé shumé (shih pikén 4
“Efekte anésore t& mundshme”;

Dobésim i efektit:

— barna gé ulin shegerin né gjak (antidiabetiké / insuliné): mund té ulet efekti
antidiabetik;

— barna antikoagulante (antikoagulanté oralé derivaté té€ kumarinave): mund
té dobésohet efekti antikoagulant;

— barna kundér sémundjeve parazitare (prazikuantel): mund té zvogélohet
efekti i kétij bari;

— hormoni i rrities (somatropin): efekti i saj mund té pakésohet;

— protireliné (hormon i trurit t& mesém): pakésohet rritja e hormonit stimulues
té tiroides (TSH);

Ndérveprime té tjera té mundshme:

- barna kundér inflamacionit dhe reumatizmit (salicilate, indometaciné dhe
antiinflamatoré té tjeré josteroidé): mund té rritet rreziku pér ulgera peptike
dhe hemorragji gastrointestinale;

— barna té caktuara oftalmologjike (atropin€) dhe barna me veprim té ngjashém
(antikolinergjiké té tjeré): mund té ndodhé rritje shtesé e presionit intraokular;

— barna kundér malaries ose sémundjeve reumatike (klorokiné, hidroksik
loroking, meflokiné): ekziston risk i rritur pér shfagjen e sémundjeve muskulare
ose sémundjeve té& muskulit t& zemrés;

— ciklosporiné (bar pér suprimimin e sistemit imun): niveli i ciklosporinés né gjak
mund té rritet, késhtu qé ekziston njé risk i rritur pér konvulsione;

— barna té caktuara pér uljen e presionit té larté té gjakut (ACE-inhibitorét):
risk i rritur pér shfagjen e grregullimeve né pérbérésit e gjakut.

Ndikimi né testet laboratorike:
Pérgijigjja e l1ékurés ndaj testeve té alergjisé mund té frenohet.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Né qofté se jeni shtatzéné ose po ushgeni fémijén me gji, mendoni se jeni
shtatzéné apo planifikoni té ngeleni shtatzéné, késhillohuni me mjekun ose
farmacistin tuaj pérpara se té merrni kété bar.

Gjaté shtatzénisé pérdorimi mund té béhet vetém me rekomandimin e mjekut.
Pérvoja né siguriné e pérdorimit t& metilprednizolonit né shtatzéni tek njerézit
éshté e pamjaftueshme.

Nése gjaté shtatzénisé Metysolon pérdoret pér njé kohé té gjaté, nuk

pérjashtohen ¢rregullimet e rritjes tek fetusi. Nuk mund té pérjashtohet njé
rritje e rrezikut pér carje palatinale té nofullés tek fetuset njerézore nga
administrimi i glukokortikoidéve gjaté tremujorit té paré té shtatzénisé.

Nése Metysolon pérdoret né fund té shtatzénisé, tek fémija i palindur mund té
shfaget atrofi e mbiveshkoreve, e cila mund té keté nevojé pér trajtim pas
lindjes.

Glukokortikoidét kalojné né quméshtin e gjirit. Nése pér shkak té sémundjes
nevojiten doza mé té larta ose terapi e zgjatur, gjidhénia duhet té ndérpritet.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Lidhur me disa efekte anésore, té tilla si reduktimi i mprehtésisé sé shikimit
(pér shkak té opacifikimit té lenteve ose rritjes sé presionit intraokular), marrje
mendsh ose dhimbje koke, Metysolon mund té ndikojé né raste té rralla né
aftésiné tuaj pér t'u pérgéndruar dhe pér té reaguar. Ju mund t& mos reagoni
aq shpejt sa duhet ndaj situatave té papritura. Kjo mund té paragesé rrezik,
p.sh. né qofté se drejtoni automjetin ose pérdorni makineri. Ju mund té
rrezikoni veten dhe té tjerét pa nevojé. Kini parasysh qé alkooli mund ta
pérkeqgésojé kété rrezik.

Informacione té réndésishme pér disa nga lIéndét ndihmése té Metysolon
Ky bar pérmban laktozé. Ju lutemi t& merrni Metysolon vetém pasi té keni
biseduar me mjekun nése jeni né dijeni se vuani nga intoleranca ndaj disa
sheqgernave.

3. SI TA MERRNI METYSOLON?

Gjithmoné merreni Metysolon sipas udhézimit t& mjekut.

Dozén do ta pércaktojé mjeku pér ju individualisht.

Ju lutemi t'i pérmbaheni udhézimeve té pérdorimit, pérndryshe Metysolon
mund té mos japé efektin e pritur.

Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj nése nuk jeni i sigurt.

Doza varet nga lloji dhe graviteti i sémundjes si dhe nga reagimi i pacientit.
Pérgjithésisht, né fillim pérdoren doza relativisht té larta, té cilat duhet té jené
mé té larta né format e rénda akute né krahasim me sémundjet kronike. Né
varési té simptomave klinike, mund té kalohet né njé dozé mbajtése mé té
ulét (pérgjithésisht mes 4 dhe 12 mg metilprednizolon né dité€). Né ményré té
veganté, né sémundjet kronike, shpesh nevojitet njé trajtim afatgjaté me doza
mé té uléta mbajtése.

Doza e rekomanduar éshté:

Sémundje reumatike té kyceve

Fillimisht 4 — 6 tableta Metysolon (16 — 24 mg metilprednizolon) né dité, nése
jané prekur viscerat, deri né 60 mg metilprednizolon né dité. Synimi éshté té
arrihet njé dozé mbajtése jo mé e larté se 1 1/2 tableta Metysolon 4 mg
(ekuivalente me 6 mg metilprednizolon) né dité.

Astma bronkiale, sémundje obstruktive té rrugéve té frymémarrjes
Fillimisht 8 — 10 tableta Metysolon (32 - 40 mg metilprednizolon) né dité,
reduktim i dozés né 8 mg ¢do 4 dité. Pas 3 - 4 javésh terapia pérfundon dhe
nése éshté e nevojshme kalohet né glukokortikoidé me inhalacion.
Njékohésisht rekomandohet pérdorimi i bronkodilatatoréve (barna pér
zgjerimin e bronkeve).

Nése pérgjigjja nuk éshté e mjaftueshme, format e rénda té astmés trajtohen
me terapi pér kohé té gjaté me dozén meé té ulét t&¢ mundshme prej 1 - 2
tableta Metysolon 4 mg (qé i korrespondojné 4 - 8 mg metilprednizolon) né
dité.

Terapia duhet té jeté cirkadiane, doza totale ditore duhet t&€ merret né
méngjes njéherésh.

Terapia e alternuar (marrja e njé dozé dy ditore ¢do dy dité) nuk éshté e
mundur zakonisht. Nése shfagen simptoma té rénda né darké ose herét né
méngjes, doza ditore mund té ndahet né 2/3 né méngjes dhe 1/3 né darké
(né orén 18.00 - 20.00).

P s hk

té érive

dje inter
Alveolit akut:
Fillimisht 8 - 10 tableta Metysolon (32 - 40 mg metilprednizolon) né dité pér
njé javé (i ndaré né dy doza nése éshté e nevojshme), mé pas reduktim i
ngadalshém i dozés deri né pérdorimin njé heré né dité.

Fibrozé e mushkérive:

Fillimisht 6 - 8 tableta Metysolon (24 - 32 mg metilprednizolon) né dité, nése
éshté e nevojshme i kombinuar me azatioprin ose penicilaminé. Reduktim i
ngadalshém i dozés deri né dozén mbajtése individuale prej 1 - 2 tabletash
Metysolon 4 mg (ekuivalente me 4 - 8 mg metilprednizolon) né dité.

Sarkoidozé:

Fillimisht 8 — 10 tableta Metysolon (32 - 40 mg metilprednizolon) né dité deri
né fillimin e efektit, nése éshté e nevojshme i ndaré né dy doza. Reduktim i
dozés brenda 4 - 6 javéve deri né marrjen njé heré né dité. Format kronike té
stadit Il dhe Ill kané nevojé pér terapi afatgjaté me doza ditore 2 - 3 tableta
Metysolon 4 mg (ekuivalente me 8 — 12 mg metilprednizolon), ku do
preferohej njé administrim i alternuar (marrja e njé doze dy ditore ¢do dy dité).

Polinozé, Rinit alergjik

Pérveg antihistaminikéve, profilaktikéve me veprim lokal dhe antialergjikéve,
kur kéta nuk kané veprim té mjaftueshém ose kur ekziston rreziku i prekjes sé
rrugéve t& mesme e té vogla té frymémarrjes:

terapi pér njé kohé té shkurtér fillimisht 4 tableta Metysolon (16 mg
metilprednizolon) né dité, né méngjes, pér 4 dité (vetém né raste té veganta
jané té nevojshme doza fillestare mé té larta).

Reduktim i dozés né 2 tableta Metysolon 4 mg (ekuivalente me 8 mg
metilprednizolon) né dité pér 4 dité té tjera. Terapia pérfundon pas 8 ditésh,
nése pérgjigjja nuk éshté e mjaftueshme, trajtimi mund té vazhdojé pér 1 - 2
javé me 1 - 2 tableta Metysolon 4 mg (qé i korrespondojné 4 - 8 mg
metilprednizolon) né dité.

Sémundje té lékurés

Né varési té gravitetit dhe formés sé shfagjes, fillimisht mund té indikohen

80 - 160 mg metilprednizolon né dité. Reduktimi i dozés éshté i shpejté, késhtu
qé terapia mund té pérfundojé pérgjithésisht pas 2 — 4 javésh. Vetém né pak
raste éshté e nevojshme njé terapi mé e gjaté e cila vazhdon pér javé dhe muaj.

Sémundje autoimune

Né varési té gravitetit dhe prekjes sé organeve, fillimisht 40 - 160 mg
metilprednizolon né dit€, mé pas reduktim i ngadalshém deri né dozén
mbajtése, e cila éshté e nevojshme té vazhdojé pér vite. Né shfagjet akute
mund té jeté e nevojshme njé dozé sulmi fillestare.

Crregullime té gjakut (Anemi hemolitike autoimune)

Fillimisht 80 - 160 mg metilprednizolon né dité, pasi fillon efekti i terapisé
(kryesisht brenda 2 javésh), béhet reduktim i ngadalshém deri né dozén
mbajtése.

Kolit ulgeroz dhe sémundja Crohn

Fillimisht 40 - 80 mg metilprednizolon né dité, mé pas reduktim i ngadalshém
i dozés. Né kolitin ulgeroz terapia duhet té pérfundojé sa mé shpejt té jeté e
mundur. Nése né sémundjen Crohn nevojitet trajtim pér kohé té gjaté, duhet
menduar pér terapiné e alternuar.

Terapi zévendésuese né pamjaft ériné e fi it t& mbiveshkoreve
1 - 2 tableta Metysolon 4 mg (qé i korrespondojné 4 - 8 mg metilprednizolon)
né dité, bashké me njé mineralkortikoid nése éshté e nevojshme.

presion pas tr tit né terapité e k a kol
Dozimi béhet sipas protokollit imunosupresiv té pérdorur. Situata klinike

pércakton reduktimin total t&€ dozés ose nevojén pér njé dozé mbaijtése.

Masa plotésuese pér terapiné tike ose r: apiné né
ekzistuese pér terapi té kombii , terapi paliative ose anti tike
Doza pércaktohet sipas protokollit t&€ tumorit ose skemés antiemetike té
pérdorur. Situata klinike pércakton reduktimin total t&€ dozés ose nevojén pér
njé dozé mbajtése.

Pérgjithésisht merrini tabletat (té gjithé dozén ditore) bashké me ose pas
méngjesit (mes orés 6.00 dhe 8.00), té plota, me sasi t& mjaftueshme Iéngu,
p.sh. njé goté ujé (e ashtuquajtura terapi cirkadiane).

Nése mbéshtetet nga ana klinike, me udhézimin e mjekut, mund té& merret
bari ¢do dy dité.

Kohézgjatja e trajtimit varet nga ecuria e sémundjes.

Pasi té arrihet njé rezultat i kénagshém i trajtimit, doza ulet né njé dozé
mbajtése ose trajtimi ndérpritet. Pér ta béré kété, mjeku juaj do té pércaktojé
njé regjim trajtimi qé duhet ndjekur saktésisht.

Terapia zévendésuese hormonale pér mosfunksionim kronik té gjendrés
mbiveshkore ndiget gjaté gjithé jetés.

Nése keni marré njé sasi mé té madhe Metysolon sesa duhej
Pérgjithésisht, Metysolon tolerohet pa komplikacione edhe kur merret né
doza té larta pér njé kohé té shkurtér. Nuk éshté e nevojshme té merren
masa té veganta. Nése véreni efekte anésore té theksohen ose efekte té tjera
té padéshiruara, duhet té késhilloheni me mjekun.

Nése harroni té merrni Metysolon

Dozén e harruar mund ta merrni gjaté dités dhe ditén tjetér vazhdoni té
merrni dozén qé ju ka pérshkruar mjeku. Nése keni harruar ta merrni dozén
mé shumé se njé heré, mund té ndodhé mes té tjerash gé té rikthehet
sémundja ose mund té ndodhé pérkeqgésim i saj. Né té tilla raste duhet té
shkoni tek mjeku, i cili do té kontrollojé trajtimin dhe nése éshté e nevojshme
do té béjé rregullimin e tij.

Mos merrni dozé té dyfishté nése keni harruar t& merrni njé dozé.

Nése ndérprisni marrjen e Metysolon
Ndigni gjithmoné skemén e dozimit qé ju ka pérshkruar mjeku. Metysolon nuk
duhet té ndérpritet kurré né ményré arbitrare, sepse vecanérisht terapia

afatgjaté me Metysolon gon né ulje té prodhimit té glukokortikoidéve té veté
organizmit. Njé situaté e réndé stresi fizik mund té jeté e rrezikshme pér
jetén (krizé e Adisonit).

Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj nése keni pyetje té tiera lidhur me
pérdorimin e Metysolon.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat, Metysolon mund té shkaktojé efekte anésore, por qé
mund té mos shfagen tek kushdo.

Pér vlerésimin e efekteve anésore jané pérdorur treguesit e méposhtém té
shpeshtésisé:

Shumé t&
shpeshta

Mund té shfaget né mé shumé se 1 pacient ndér 10

Té& shpeshta Mund té shfaget deri né 1 ndér 10 pacienté

Té& pazakonta Mund & shfaqget deri né 1 ndér 100 pacienté

Té& rralla Mund t€ shfaqet deri né 1 ndér 1.000 pacienté

Shumé té rralla | Mund té shfaget deri né 1 ndér 10.000 pacienté

Té& panjohura Frekuenca nuk mund té pércaktohet né bazé té té dhénave qé

disponohen

Efektet anésore té méposhtme jané renditur pa frekuenca, qé do té thoté
frekuenca éshté e panjohur (frekuenca nuk mund té vlerésohet nga té
dhénat e disponueshme).

Terapi zévendésuese hormonale
Risku pér efekte anésore éshté i ulét nése ndigen dozat e rekomanduara.

NE trajtimin e disa sémundjeve, kur pérdoren doza mé té larta sesa né
terapiné zévendésuese hormonale

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

rrequllime té gjakut dhe té sistemit limfatik
Crregullime té pérbérésve té gjakut (shtim i gelizave té bardha, té kuge ose
pllakézave té gjakut, ulje e disa gelizave té bardha té caktuara té gjakut).

Dobésim i sistemit imun me rritje té riskut pér infeksione (disa sémundje té
lidhura me viruset, té tilla si lia, ethe né buzé [herpes simpleks] ose - gjaté

fazés viremike — herpes zoster, mund té kené njé ecuri serioze, ndonjéheré
kércénuese pér jetén), shpérthim i infeksioneve tek bartésit asimptomatiké,
maskim i shenjave té infeksionit, reaksione alergjike.

Crregullime endokrine

Kriza e feokromocitomés (p.sh., presion i larté i gjakut me dhimbje koke,
djersitje, palpitacione dhe zbehje té I€kurés né prani té njé feokromocitome,
shih pikén 2 ,Cfaré duhet té kini kujdes pérpara se té merrni Metysolon?*,
shfagje e té ashtuquajturit sindrom Kushing (shenjat tipike jané: facies
lunata, obezitet trunkal dhe skugje né fytyré), pasivitet ose atrofi e kores sé
mbiveshkoreve, frenim i rrities tek fémijét, ¢crregullime té hormoneve
seksuale (mungesé e menstruacioneve, hirsutizém, impotencé).

Crregullime té metabolizmit dhe té ushqyerjes

Depozitime té yndyrnave né pjesé té ndryshme té trupit, p.sh. né kanalin
spinal (epidural) ose kraharor (epikardial, mediastinal).

Vleré e rritur e sheqerit né gjak, sémundje e shegerit, rritie e yndyrnave né
gjak (kolesteroli né gjak dhe trigliceridet), grumbullim Iéngu né inde (mbaijtje
e kripés me formim edemash), deficiencé e mundshme e kaliumit (kujdes!
aritmi) pér shkak té eliminimit té shtuar té tij, rritje e shkatérrimit té
proteinave.

Crregullime psikiatrike
Depresion i réndé, irritueshmeéri, grregullime té personalitetit, eufori,
ndryshim humori, nxitje dhe oreks i shtuar, psikozé, grregullime té gjumit.

Crregullime té sistemit nervor

Presion i rritur intrakranial (veganérisht tek fémijét), shfagje e njé epilepsie
té panjohur deri né momentin aktual, dhe rritje e ndjeshmérisé ndaj
konvulsioneve nése ka epilepsi ekzistuese, marrje mendsh, dhimbje koke.

Crregullime né sy

Rritje e presionit t& brendshém né sy (glaukomé), opacitet i lentes
(katarakt), sémundje e retinés dhe koroidit té syrit (korioretinopati, shih
pikén 2 ,Cfaré duhet té kini kujdes pérpara se té€ merrni Metysolon?“),
pérkeqgésim i ulgerave té kornesg, favorizim i inflamacionit t& shkaktuar nga
viruset, bakteret ose kérpudhat, turbullim shikimi.

Crregullime kardiake
Rritje e kongjestionit pulmonar né pacientét me pamjaftueshméri té
funksionit t& zemrés.

Crregullime vaskulare

Rritje e presionit té gjakut, rritje e mpiksjes sé gjakut (trombozé), rritje e
riskut pér arteriosklerozé dhe trombozé, inflamacion i enéve té gjakut (edhe
si sindrom i ndérprerjes sé barit pas njé terapie té gjaté).

Crregullime té traktit gastrointestinal
Ulgera gastrointestinale me rrezik pér ¢arje (me p.sh. peritonit), gjakrrjedhje
gastrointestinale, pankreatit, shqetésim epigastrik.

Crregullime hepatobiliare
Rritje e enzimave té mélgisé (shih pikén 2 ,Cfaré duhet té kini kujdes
pérpara se té& merrni Metysolon?*).

rrequllime té lékurés dhe té indit t& nénlékurés

Strije né 1ékuré, hollim i Iékurés (“Iékura pergamené”), zgjerim i enéve té
gjakut té Iékurés, rritje e brishtésisé kapilare, tendencé pér mavijosje,
hemorragji té vogla nén Iékuré né formé pikash ose njollash, shtim i gimeve
né trup, akne, shérim i vonuar i plagéve, pérndryshime inflamatore né
Iékurén e fytyrés, veganérisht né gojé, hundé dhe sy, ndryshime té
pigmentimit té Iékurés, reaksione mbindjeshmérie, p.sh. rash.

Crregullime muskulo-skeletore dhe té indit lidhor

Dobési muskulare dhe atrofi muskulare, rritje e kthyeshme e dobésimit té
muskujve né miastenia gravis, e cila mund té zhvillohet né njé krizé
miastenike, stimulim i njé miopatie akute (sémundje e muskulit) nése ka njé
pérdorim té njékohshém té relaksuesve jodepolarizues té muskujve (shih
pikén 2 “Marrja e Metysolon me barna té tjera”), humbja e masés kockore
(osteoporoza) shfaget né varési té dozés dhe éshté e mundshme edhe pas
njé trajtimi té shkurtér, né raste té rénda me rrezik té frakturave té kockave,
forma té tjera té humbjes sé masés kockore (nekrozé aseptike e kockave,
né kokén e humerusit dhe femurit), carje e tendinave.

Udhézim: Nése doza reduktohet shumé shpejt pas njé trajtimi té zgjatur,
mund té shfagen simptoma si, dhimbje muskujsh dhe kygesh.

Analiza
Shtim né peshé.

Udhézime té veganta

Ju lutemi té flisni me mjekun tuaj nése ndonjé nga efektet anésore ju
shqgetéson ose nése véreni efekte té tiera té padéshiruara gjaté trajtimit me
Metysolon. Né asnjé rast mos e ndérprisni veté trajtimin.

Nése shfagen ankesa gastrointestinale, dhimbje shpine, shpatullash ose
dhimbje né ije, shgetésime mendore, tek diabetikét luhatje jonormale té
sheqerit né gjak, apo shqetésime té tjera, njoftoni menjéheré mjekun.

5. SI TA RUANI METYSOLON?

Ruajeni barin larg fémijéve!

Mos e ruani mbi 30 °C.

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

6. INFORMACIONE TE METEJSHME
Cfaré pérmban Metysolon 4 mg

Lénda aktive éshté metilprednizoloni.

1 tableté pérmban 4 mg metilprednizolon.

Léndét ndihmése jané: amidon pjesérisht i prexhelatinizuar, amidon, laktozé

monohidrat, dioksid silici koloidal, glikolat natriumi i amidonit, stearat magnezi.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 10 tableta.

Mbaijtési i Autorizimit pér Tregtim (MAT) dhe Prodhuesi:

PROFARMA sh.a.,
Q Rruga “Skénder Vila”,
¥ Tirané, Shqipéri.
Tel.: +355 4 23 89 602
Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né Dhjetor 2023.
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