FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PRODEXA 4

Tretésiré pér injeksion -4 mg /1 ml
(Deksametazon natrium fosfat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni pérdorimin

e barit.

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

+ Né qofté se keni pyetje té métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

+ Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tieré. Mund t'i
démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

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

Né kété fletéudhézues:

1. Cfaré éshté Prodexa 4 dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té& merrni Prodexa 4

3. Si ta mermi Prodexa 4

4. Efekte anésore té mundshme

5. Si ta ruani Prodexa 4

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE PRODEXA 4 DHE PERSE PERDORET

Prodexa 4 éshté njé produkt farmaceutik qé ka si 1éndé aktive deksameta-
zon natrium fosfatin. Deksametazon natrium fosfati éshté njé glukokortikoid
sintetik. Glukokortikoidét veprojné né metabolizmin e organizmit. Gjithashtu,
ata modifikojné pérgjigien imune té organizmit. Deksametazon natrium
fosfati pérdoret kryesisht pér efektin e tij antiinflamator né disa organe.
Deksametazon natrium fosfati éshté ndér glukokortikoidét me veprim mé té
zgjatur dhe pothuajse nuk ka veprim mineralokortikoid.

Ai éshté glukokortikoid i zgjedhur né trajtimin e edemés cerebrale, sepse
depérton né sistemin nervor gendror mé miré se té tjerét.

Deksametazon natrium fosfati éshté rreth 20 - 30 heré mé i fugishém se
hidrokortizoni dhe 5 - 7 heré mé i fugishém se prednizoni.

Prodexa 4 indikohet né sémundjet e méposhtme:

Gjendje alergjike

Prodexa 4 pérdoret pér kontrollin e gjendjeve alergjike té rénda ose
rezistente ndaj barnave té tjeré, né trajtimin e astmés, dermatitit atopik,
dermatitit t& kontaktit, reaksioneve té mbindjeshmérisé ndaj barnave dhe
riniteve alergjike sezonale.

Sémundje té Iekurés
Mjekim i pemfigusit, dermatitit buloz herpetiform, dermatitit eksfoliativ,
formave mé té rénda té eritemés multiforme (sindroma Stevens - Johnson).

Grregullime endokrine

Insufigiencé adrenokortikale primare ose sekondare (me pérjashtim té
insufigiencés akute té gjendrave mbiveshkore, pér té cilén mjekimi me
kortizon ose hidrokortizon éshté mé i pérshtashém, pér shkak té veprimit
mineralokortikoid mé té fugishém), hiperplazi kongenitale e gjendrés
mbiveshkore, hiperkalgemi né té sémurét me kancer, tiroidit subakut dhe
forma mé té rénda té tiroiditit t& shkaktuar nga rrezatimi.

Sémundje gastro - intestinale
Pérkeqésim i theksuar i gjendjes sé kolonit (kolit ulceroz, sémundije e
Krohnit), hepatit kronik autoimun.

Crregullime hematologjike

Anemi aplastike e lindur ose e fituar, anemi hemolitike autoimune pér shkak
té antikorpeve, nxitje e mjekimit né leugeminé limfoblastike akute, sindrom
mielodisplastik, limfomé angioimunoblastike e gelizave malinje dhe
plazmocitomé, anemi e réndé pas mielofibrozés me metaplazi mieloide,
ndérlikim sistemik né histiocitozé sistemike dhe leugemi akute tek fémijét.

Sémundje neoplastike
Pér trajtimin lehtésues (paliativ) t€ leugemisé dhe limfomave né té rriturit.

Sistemi nervor

Edemé cerebrale pér shkak té tumoreve primare ose metastazike,
kraniotomisé ose traumave primare té kokés, skleroza multiple akute t&
acaruara.

Sémundje té veshkave

Glomeruloneftit primar dhe sekondar, démtim i funksionit té veshkave né
sémundijet sistemike té indit lidhor, pér té induktuar diurezén ose lehtésimin
e proteinurisé sé shkaktuar nga sindromi nefropatik idiopatik ose lupusi
eritematoz.

Sémundje respiratore

Beriliozé, turbekuloz pulmonar fulminant ose i pérhapur, i pérdorur me
antituberkularé té tjeré, eozinofili infiltrative pulmonare, sarkoidozé
simptomatike.

Crregullime reumatizmale

Si terapi shtesé pér kohé té shkurtér administrimi (né gjendje akute ose
pérkeqésimi) né artritin gutoz akut, artritin psoriatik, karditin reumatik akut,
spondilitin ankilozant, artritin reumatoid, duke pérfshiré artritin juvenil
reumatoid (né disa raste mund té kérkohet terapi mbajtése né doza té
uléta).

Té ndryshme
Teste diagnostikuese né hiperfunksionin e adrenokorteksit, trikinozé me
simptoma neurologjike ose kardiake, shok té rénduar.

2. PERPARA SE TE MERRNI PRODEXA 4

Mos merrni Prodexa 4 nése:

- jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj deksametazon natrium fosfatit ose ndaj
ndonijérit prej pérbérésve té tieré té Prodexa 4;

- keni infeksione sistemike, bakteriale, mikotike, virale;

- keni sindromin Cushing, ulger peptike;

- keni béré imunizim me vaksina me viruse té gjallé;

- jeni né periudhén e ushqyerjes me gji.

Tregoni kujdes té veganté me Prodexa 4

Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Prodexa 4.

- Para se té merret Prodexa 4, ju duhet té dini se ndérprerja e mjekimit me
kété bar nuk duhet té béhet né ményré té menjéhershme, ose pa
mbikqyrje mjekésore.

- Pérdorimi pér kohé té gjaté mund té shkaktojé insufigiencé adrenale dhe i
bén pacientét vartés té kortikosteroidéve.

- Pérdorimi pér njé kohé té gjaté i kortikosteroidéve rrit prekshmériné nga
infeksionet si dhe réndon gjendjen e tyre.

- Duhet té lajméroni mjekun menjéheré sapo ju shfaget ndonjé sémundje
akute duke pérfshiré edhe ethe ose shenja infeksioni.

- Ndérprerja e mjekimit pas njé mjekimi afatgjaté mund té shkaktojé
simptoma té abstinencés, duke pérfshiré: ethe, mialgji, artralgji dhe
shqetésime té tjera trupore.

- Personat qé mjekohen me kortikosteroidé duhet té jené té paralajméruar té
shmangin ekspozimin ndaj lisé sé dhenve, fruthit e sémundjeve té tjera
virale.

- Doza té mesme ose té larta té Prodexa 4 shkaktojné rritje té presionit té
gjakut, mbaitjen e uijit e kripérave né organizém dhe rrisin jashtéqitjen e
kaliumit. Pér té korrigjuar mbajtjen e kripés dhe largimin e kaliumit duhet té
pérdoret njé dieté e varfér me kripé dhe dhénie shtesé té kaliumit.

- Té gjithé kortikosteroidét rrisin largimin e kalciumit.

- Insufigienca sekondare e gjendrés mbiveshkore e shkaktuar nga
ndérprerja e menjéhershme e kortikosteroidéve mund té minimizohet me
uljen graduale té dozés. Kjo lloj insufigience mund té zgjasé pér muaj pas
ndérprerjes sé terapisé, dhe né ¢do situaté stresuese qé kalon pacienti,
terapia me kortikosteroidé duhet té rivendoset pérséri, ose doza mund té
rritet.

- Prodexa 4 duhet té pérdoret me kujdes né té moshuarit, kolitet ulgerative,
abscese ose infeksione té tjera piogjenike, anastomoza intestinale té
freskéta, ulger peptike aktive ose latente, insufigiencé renale, hipertension,
osteoporozé, diabet ose té dhéna familjare pér diabet, insufigiencé
kardiake kongjestive, infarkt miokardi t& kohéve té fundit, epilepsi,
glaukomé, hipotiroidizém dhe miasteni gravis.

- Shenjat e peritonitit té irrituar t& shogéruar me perforim gastrointestinal tek
pacientét qé pérdorin doza té larta kortikosteroidésh mund té jené
minimale ose mungojné. Shkrirja e yndyrnave mund té ndodhé si njé
komplikim i mundshém i hiperkortikoizmit.

- Tek pacientét hipertiroidiké dhe cirrotiké efeki i kortikosteroidéve éshté i
pérforcuar.

- Grregullime psigike mund té shfagen gjaté terapisé me kortikosteroidé,
duke dhéné: eufori, pagjumési, luhatje té humorit, ndryshime té
personalitetit. Gjithashtu mund té shfagen edhe pagéndrueshméri
emocionale, tendenca psikotike.

- Tek fémijét & mjekohen me kortikosteroidé pér kohé té gjaté duhet t&
vérehet rritja e zhvillimi.

- Kortikosteroidét mund té rrisin ose ulin 1évizshmériné dhe numrin e
spermatozoidéve tek disa pacienté.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njékohshém me barna té tiera mund té ndikojé ose té ndikohet nga
Prodexa 4.

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke
marré ose keni marré kohét e fundit barna té tjera, pérfshiré ato té marra pa
receté. Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Prodexa 4 né
qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku juaj t& jeté né dijeni té faktit
qé ju jeni trajtuar me:

aldesleukin: késhillohet shmangia e kortikosteroidéve;

agonisté beta-2: rrezik i shtuar pér hipokalemi;

aminoglutetimid: mund té ulé suprimimin adrenal té kortikoidéve;
amfotericiné B injeksion dhe agjenté gé largojné kaliumin nga
organizmi;

antibiotiké: makrolidét shkaktojné ulje té theksuar té klirensit t&
kortikoidéve;

antihipertensivé: kortikosteroidét antagonizojné efektin hipotensiv;
antikolinesteraziké: pérdorimi i njékohshém me kortikoidét mund té japé
njé dobési té larté tek pacientét me miasteni gravis;

antikoagulanté oralé: administrimi i njékohshém me varfariné zakonisht
rezulton me frenimin e pérgjigjes sé varfarinés;

antidiabetiké: kortikosteroidét mund té rrisin pérgéndrimin e glukozés né
gjak dhe njé rregullim i dozés sé antidiabetikéve mund té jeté i nevojshém;
antituberkularé: pérgéndrimi né gjak i isoniazidit mund té ulet;

antiviralé: késhillohet shmangia e rilpivirinés bashké me deksametazonin
(pérveg rasteve kur jepet si njé dozé e vetme); pérgéndrimi plazmatik i
kortikosteroidéve mund té rritet nga ritonaviri - rrezik i shtuar pér frenim té
gjendrés adrenale;

kolestiraminé: kolestiramina mund té rrisé klirensin e kortikosteroidéve;
ciklosporiné: rritet aktiviteti si i ciklosporinés ashtu edhe i kortikosteroidéve;
glikozide digitalike: pacientéve qé mjekohen me digitaliké mund t'u
shtohet risku pér aritmi pér shkak té hipokalemisé;

estrogjené, duke pérfshiré kontraceptivét oralé estrogjené: mund té ulet
metabolizmi hepatik i disa kortikosteroidéve duke rritur efektin e tyre;
induktues té enzimave hepatike, inhibitoré dhe substrate

barna té cilét induktojné aktivitetin enzimatik té citokrom P450 (CYP 3A4) si
p.sh. (barbituratet, fenitoina, karbamazepina, rifampicina) mund té rrisin
metabolizmin e kortikosteroidéve dhe kérkohet qé doza e kortikosteroidéve
té rritet. Barna té cilét ulin CYP 3A4 si p.sh. ketokonazoli, antibiotikét
makrolidé si eritromicina, rrisin pérgéndrimin plazmatik té kortikosteroidéve;
ketokonazol: éshte raportuar se ul metabolizmin e disa kortikosteroidéve
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deri né 60% duke guar né rritien e riskut pér efektet anésore;
antiinflamatoré josteroidé: bashkéadministrimi i aspirinés (ose
antiinflamatoréve josteroidé) me kortikosteroidét rrit riskun e efekteve
anésore né traktin gastro — intestinal;

fenitoiné: éshté raportuar se bashkéadministrimi i fenitoinés me
deksametazonin mund té ulé ose té rrisé nivelin e fenitoinés, duke e béré té
pamundur kontrollin e atakeve;

talidomid: bashkéadministrimi me talidomid duhet té béhet me kujdes
sepse jané raportuar nekroliza dermale toksike;

teofiliné: rrezik i shtuar pér hipokalemi;

vaksina: doza té larta té kortikosteroidéve démtojné pérgjigjen imune ndaj
vaksinés.

Testi i suprimimit té deksametazonit: mund té merret rezultat falls negativ
nga persona qé mjekohen me indometaciné.

Hipokalemia e shkaktuar nga glukokortikoidét mund té fugizojé efektin e
miorelaksantéve jodepolarizues.

Pérdorimi i njékohshém i deksametazonit me izoprenololin tek astmatikét
mund 8 rrisé toksicitetin kardiak tek kéta té fundit.

Marrja e Prodexa 4 me ushqim dhe pije
Nuk ka té dhéna.

Shtatzénia

Kérkoni késhillén e farmacistit ose té mjekut pérpara se té merrni kété
bar!

Kategoria C

Duhet té evitohet pérdorimi gjaté shtatzénisé.

Mijeku do té vendosé pér ato raste kur pérfitimi pér nénén dhe fémijén éshté
mé i madh se risku nga marrja e barit.

Fémijét e lindur nga néna qé kané marré né ményré té konsiderueshme
kortikosteroidé gjaté shtatzénisé duhet té kontrollohen me kujdes pér shenja
té hipoadrenalizmit.

Ushqimi me gji

Kortikosteroidét kalojné né quméshtin e gjirit dhe mund té pengohet rritja,
ndérhyhet né prodhimin endogjen té kortikoidéve, ose shkaktohen efekte t&
tiera té padéshirueshme.

Nénat qé marrin doza farmakologjike kortikosteroidésh duhet té lajmérohen
qé t& mos ushgejné me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk ka té dhéna. Nuk duhet té drejtoni automjetin apo té pérdorni makineri
nése ndjeni efekte shqetésuese nga administrimi i Prodexa 4.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Prodexa 4
Prodexa 4 pérmban nipaginé (metil hidroksibenzoat) dhe nipazol (propil
hidroksibenzoat), té cilét mund té shkaktojné reaksione alergjike (ndoshta té
vonuara) dhe veganérisht, bronkospazém.

Prodexa 4, gjithashtu, pérmban metabisulfit natriumi, i cili mund té shkaktojé
rrallé reaksione mbindjeshmérie dhe bronkospazém.

3. S| TA MERRNI PRODEXA 4

Gijithmoné merreni Prodexa 4 sipas késhillés sé mjekut.

Né qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin. Né qofté
se ndjeni qé efektet e Prodexa 4 jané shumé té forta ose shumé té dobéta,
flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Rruga e administrimit: administrim intravenoz direkt me injektim té
ngadalshém gjaté njé ose disa minutave, ose vazhdimisht ose duke e
pérzier me infuzion intravenoz. Gjithashtu pérdoret edhe né rrugé
intramuskulare, intra-artikulare, intrasinoviale, intralezionale ose me
injeksion né indet e buta.

Me injektim né vené ose né muskul;

Konsiderata té pérgjithshme:

(Dozat né miligramé jané té deksametazon fosfatit)

Né pérgjithési dozat fillestare dhe ato mbajtése duhen pérshtatur pér ¢do
rast té veganté né pérputhje me seriozitetin e sémundjes qé mjekohet dhe
pérgjigjen e té sémurit. Doza fillestare luhatet nga 0.5 - 20 mg (0.125 - 5 ml
tretésiré pér injeksion) né dité. Né situata mé té lehta mund té jené té
mjaftueshme doza mé té vogla. Né raste urgjente, doza e zakonshme qé
injektohet né vené ose né muskul éshté 4 — 20 mg, né varési té seriozitetit
té gjendjes. Pas pérmirésimit fillestar, mund té jené té mjaftueshme doza té
vetme prej 2 - 4 mg qé né rast nevoje mund té pérsériten. Doza e
pérgjithshme zakonisht nuk duhet té kalojé 80 mg, madje edhe né raste té
rénda.

Né shok (me origjiné hemorragjike, traumatike, kirurgjikale ose
septike): zakonisht injektohen né vené 2 deri né 6 mg / kg peshé si dozé e
vetme. Kjo dozé mund té pérséritet pas 2 ose 6 orésh nése shoku persiston.
Né ményré alternative kjo mund té vijohet menjéheré me té njéjtén dozé me
perfuzion né vené. Pérdorimi i dozave té larta duhet té vazhdojé derisa
gjendja e t& sémurit té stabilizohet dhe zakonisht jo mé gjaté se 48 —72 oré.
Né edemé cerebrale: shogéruar me tumor truri primar ose metastazik,
pérgatitie paraoperatore e t& sémuréve me presion intrakranial té rritur; né
fillim 10 mg né vené qé pasohet me 4 mg qé injektohen né muskul ¢do 6 oré
derisa simptomat e edemés cerebrale t& getésohen. Pérgjigjja zakonisht
vihet re brenda 12 — 24 orésh; doza mund té ulet pas 2 - 4 ditésh dhe
gradualisht t& ndérpritet brenda 5 - 7 ditésh.

Pér mjekimin e tumoreve rekurrente ose té paoperueshme té
trurit: terapia mbajtése duhet pércaktuar pér ¢do té sémuré né veganti; 2
mg, 2 - 3 heré né dité mund t& jené té mjaftueshme. Eshté e nevojshme qé
pér té kontrolluar edemén cerebrale té pérdoret doza mé e vogél.

Né qofté se keni marré mé shumé Prodexa 4

Né qofté se keni marré mé shumé Prodexa 4 sesa duhet, ose fémijét e kané
marré kété bar aksidentalisht, lidhuni menjéheré me mjekun, gendrén
spitalore, ose njoftoni urgjencén.

Nuk éshté i njohur asnjé antidot, por trajtimi i simptomave duhet té
realizohet.

Né qofté se harroni té merrni Prodexa 4

Né qofté se harroni t& mermi njé dozé (ose disa doza), mermi dozén tjetér
kur té jeté orari i duhur.

Mos merrni dyfishin e dozés ose sasi mé té madhe doze pér t& kompensuar
dozén e harruar. Pér ¢do pyetje tjetér kontaktoni me mjekun ose farmacistin
tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Prodexa 4 mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo ¢dokush i manifeston.

Pjesa mé e madhe e efekteve anésore jané té lidhura me dozén dhe
zhduken kur doza reduktohet ose trajtimi ndérpritet. Disa efekte anésore
mund té ndodhin né fillim té trajtimit dhe zhduken né ményré spontane me
vazhdimin e mjekimit.

Pérdorimi i dozave fiziologjike gjaté terapisé zévendésuese nuk shogérohet
me efekte anésore.

Efektet anésore vérehen gjaté pérdorimit t& dozave farmakologjike dhe jané
né varési té dozés sé pérdorur dhe kohézgjatjes sé mjekimit.

Pérdorimi i dozave té médha pér njé kohé té shkurtér (pak dité) zakonisht
nuk shogérohet me efekte anésore.

Kortikosteroidét, veganérisht kur jepen me rrugé sistemike, frenojné boshtin
hipotalam — hipofizé — mbiveshkore. Ky frenim varet nga kohézgjatja e
trajtimit, por mund té reduktohet nga marrja e deksametazonit njé heré né
dy dité. Frenimi i boshtit mund té zgjasé deri 12 muaj pas ndalimit t&
mjekimit.

Gjaté pérdorimit t& Prodexa 4 mund té vérehen: miopati, atrofi e muskujve,
dobési muskulare, vonesé né shérimin e plagéve, atrofi e matriksit kockor
(osteoporozé, fraktura té kockave té gjata dhe vertrebrale, nekrozé
avaskulare e femurit ose humerusit), prekshméri e shtuar ndaj infeksioneve,
réndim i infeksionit. Osteoporoza lidhet kryesisht me frenimin e sintezés sé
osteoblasteve, ndérhyrjen né metabolizmin e kalgiumit dhe éshté mé e
shprehur tek graté né menopauzé dhe tek moshat e vjetra.

Kortikosteroidét pengojné rritien kockore dhe pengojné rritjen né pérgjithési.
Kortikosteroidét mund té shkaktojné: ekzoftalmi, katarakte subkapsulare
posteriore, retinopati, rritje té presionit intraokular, glaukomé, neurit optik
dhe démtime té tjera té nervit okular.

Pérdorimi i Prodexa 4 mund té shkaktojé edemé dhe hipertension arterial.
Tek té sémurét e predispozuar mund té precipitojé insufigiencén kardiake.
Mijekimi pér kohé té gjaté mund té shkaktojé sindromin Cushing, grregullime
té menstruacioneve, hiperglicemi dhe réndim té diabetit.

Efektet anésore gastro-intestinale pérmbledhin: té pérziera, té viella,
anoreksi, rénie né peshé (mé rrallé stimulim té oreksit, shtim né peshé),
diarre, konstipacion, dhimbje abdominale, ulgeracione ezofageale, gastrit,
pankreatit akut. Kortikosteroidét nuk shkaktojné ulger peptike por mund ta
aktivizojné até.

Efektet anésore neuropsigike pérmbledhin: dhimbje koke, pagjumési,
vertigo, nervozizém, neuropati periferike, konvulsione, ndryshime né EEG,
luhatje t& humorit, depresion, ankth, eufori, ndryshime té personalitetit.
Efekte té tjera: hollim i Iékurés, tromboembolizém.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet, ose né qofté se
véreni efekte anésore gé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té
lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TARUANI PRODEXA 4

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Prodexa 4 pas datés sé skadimit e cila &shté e shénuar né
paketim.

Té ruhet nén 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Prodexa 4

Lénda vepruese éshté Deksametazon natrium fosfat.

Gdo ampulé 1 ml pérmban 4.4 mg deksametazon natrium fosfat qé éshté
ekuivalent me 4 mg deksametazon fosfat.

Pérbérésit e tjeré jané: kreatining, metil hidroksibenzoat (nipaginé), propil
hidroksibenzoat (nipazol), metabisulfit natriumi, citrat natriumi, hidroksid
natriumi, ujé pér injeksion.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 10 ampula me nga 1 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

]
'& Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

E Pérmbaitja. ' Kujdes.
[ ]

ﬁ Ampula.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

&Y Tg|: 00355 4 23 89 602
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Qershor 2016.




