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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Sulfasalazin Krka EN 500 mg tableta acido-rezistente
sulfasalaziné

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u b&j€ dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk
figuron né két€ fletudhézim, ju lutemi tregojeni mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka &shté Sulfasalazin Krka EN dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Sulfasalazin Krka EN

3. Si té merrni Sulfasalazin Krka EN

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Sulfasalazin Krka EN

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE SULFASALAZIN KRKA EN DHE PER SE PERDORET

Sulfasalazina éshté njé bar me veprim anti-inflamator intestinal dhe antireumatik. Bakteriet né zorrén e
trashé e shpérbéjné sulfasalazinén né sulfapiridingé dhe acid 5-aminosalicilik. Sulfapiridina zvogélon
inflamacionin sistemik dhe vret baketriet. Acidi 5-aminosalicilik zvogélon inflamacionin né zorrén e
trashé. Sulfasalazina nuk lehté€son dhimbjen.
Mjeku juaj ju ka pérshkruar juve Sulfasalazin Krka EN pér:
- mjekimin e kriz€s akute dhe pérkeqésimin e s€mundjes kronike inflamatore t€ zorréve (kolitit
ulceroz dhe proktitit, sémundja Crohn);
- parandalimin e pérkeqésimit té kolitit ulgeroz dhe proktitit;
- trajtimin e artritit reumatik dhe artritin reumatik te fémijét (poliartrit kronik juvenil idiopatik)
qé€ nuk pérgjigjet ndaj trajtimit me barna anti-iflamatore jo-steroidale.
S€ bashku me Sulfasalazin Krka EN mjeku juaj mund t€ ju pérshkruajé edhe kortikostercoide dhe
metronidazol.

2. PARA SE TE MERRNI SULFASALAZIN KRKA EN

Mos merrni Sulfasalazin Krka EN
- nése jeni alergjik (t€ mbindjeshém) né sulfonamide (psh. lloje t€ caktuara t€ antibiotikéve),
salicilate (psh. aspirin) ose ndonjé pérbérés tjetér t& kétij bari (té€ dhéné né seksionin 6).
- nése jeni vuani nga sémundja e njohur me emrin porfiria (¢rregullim i rrall€ i pigmenteve t&
gjakut). Mjeku juaj do té ju njoftoj€ nése jeni t€ s€émuré nga kjo s€mundje.
- nése e keni verdhézén (ngjyra e verdhé e 1ékur€s ose syve).
Ky bar nuk rekomandohet né fémijét nén moshén 2 vjegare.

Tregoni kujdes té vecanté me Sulfasalazin Krka EN

Bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj para se t€ merrni barin Sulfasalazin Krka EN:

- Nése vuani nga problemet me mél¢ing ose veshkét.

- Neése vuani nga c¢rregullimet e gjakut, si¢ éshté numri i zvogéluar i gelizave t€ kuge apo té€ bardha té
gjakut.
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- Nése vuani nga mungesa ¢ G6PD (nj€ gjendje e trashéguar né té cilén trupi nuk e ka mjaftueshém
enzimén e njohur si glukozé-6-dehidrogjenazé e cila i ndihmon gelizave t€ kuqe t€ gjakut té
funksionojné normalisht).

- Nése ndonjéheré keni pasur astmén.

- Ngése jeni fémijé dhe keni artrit.

- Nése n€ anamnez€ keni infeksione kronike té cilat pérsériten ose gjendje themelore e cila mund té
ju rrezikoj€ ndaj infeksioneve.

Skugjet e l€kurés si (sindromi Stevens-Johnson, nekroliza toksike epidermale) potencialisht té
rrezikshme pér jetén jané raportuar me pérdorimin e Sulfasalazin Krka EN, té cilat né fillim paraqiten
si pika gati t€ kuqgérremta apo si njolla rrethore shpesh me fluska gendrore né trung. Shenja shtesé t&
cilat duhet vrojtuar pérfshijné ulgerat né gojé, fyt, hund€, dhe organet gjenitale, dhe konjunktivit (sy té
kuq dhe té fryré). Kéto skugje t€ l€kurés potencialisht t€ rrezikshme pér jetén jané té shoqéruara shpesh
me simptoma t€ ngjashme me gripin. Njollat mund t& pérparojné né fluska té pé€rhapura né lékuré ose
gérim t€ lékurés. Rreziku mé i madh nga shfaqja e reagimeve serioze éshté gjate javés sé€ paré té trajtimit.

Nése me pérdorimin e Sulfasalazin Krka EN &sht€ paraqitur sindromi Stevens-Johnson ose nekroliza
toksike epidermale, ju nuk duhet té filloni pérs€ri marrjen e Sulfasalazin Krka EN. Nése ju paraqitet
skugje ose simptoma t€ ngjashme né 1€kuré, ndaloni marrjen e Sulfasalazin Krka EN dhe menjéheré
kérkoni ndihmén e mjekut dhe njoftoni até se jeni duke marré€ két€ bar.

Nése ju paraqitet skugje ose ethe ose €njtje gjéndrash gjaté kohés s€ marrjes sé Sulfasalazin Krka EN
duhet t€ konsultoheni me mjekun tuaj pasi qé kéto mund té€ jené shenjat e RBESS-it (reagime né bar me
ezinofili dhe simptoma sistemike). Mjeku juaj do t€ ju késhillojé g€ t€ ndaloni t€ mermi Sulfasalazin
Krka EN.

Fémijét
Bari nuk rekomandohet pér pérdorim te fémijét nén moshén 2 vjecare.

Marrja e barnave té tjera

Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marr€ ose keni marré€ barna té tjera kohéve

té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Posacérisht, barnat né vazhdim duke gené se mund té kené interaksion me Sulfasalazin Krka EN:

- digoksin, pérdoret pér trajtimin e dobésis€ s€ zemrés,

- acid i folik ose folat, i cili ndonjéheré merret gjaté disa javéve té para té shtatzénisé pér zvogélimin
e rrezikut nga defekti i kanalit t€ neuronit, psh Spina Bifida,

- azatiopriné€ dhe merkaptopuring, barna té cilat pérdoren pér shtypjen e pérgjigjes imunitare né trupin
tuaj te transplantimi i organeve dhe inflamacioneve kronike té caktuara (psh. artriti reumatoid),

- metotreksat, i cili pérdoret pér trajtimin e artritit rheumatoid.

Nése keni nevoj€ pér ¢farédo testimi mjekésor, €sht€ me réndési g€ t€ njoftoni mjekun se jeni duke
marré€ Sulfasalazin Krka EN pasi € ky bar mund té ndikojé né rezultatet e disa testeve.

Marrja e Sulfasalazin Krka EN me ushqim dhe pije
Sulfasalazin Krka EN merreni me ushqim. Gjaté terapisé duhet té merrni shumé 1éngje.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit té barnave.

Nése jeni shtatzéné ose gjidhénése, mendoni se jeni shtatzéné ose planifikoni t€ keni foshnje, konsultoni
mjekun pér késhilla para se t€ merrni kété bar. Ka pasur raportime rreth diaresé€ ose gjakut né jashtéqitjen
e foshnjeve gé€ jané ushqyer me gji nga nénat t€ cilat kané marré Sulfasalazin Krka EN. Nése kjo ndodh
ju duhet t€ ndaloni marrjen e Sulfasalazin Krka EN dhe vizitoni mjekun sa mé paré.
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Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Sulfasalazin Krka EN nuk ka ndikim né€ aftésité tuaja pér t€ drejtuar automjetet ose pér pérdorimin e
makinave.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Sulfasalazin Krka EN
Sulfasalazin Krka EN pérmban natrium.
Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér doz€, respektivisht né esencé éshté ‘pa natrium’.

3. SITE MERRET SULFASALAZIN KRKA EN

Gjithmoné merrni Sulfasalazin Krka EN saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet té konsultoheni
me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shté:

Tabletat duhet t’i merrni me nj€ goté€ uj€ dhe duhet té gélltiten t&é téra. Mos i thyeni apo pértypni tabletat.
Pérveg nése mjeku juaj ju ka udhézuar ndryshe, dozat e zakonshme pér rastet n€ vijim jang:

Koliti ul¢erativ dhe Sémundja Crohn

Té rriturit dhe personat e moshuar

* Shpérthimet serioze

2-4 tableta katér heré né dit€, n€ kombinim me barna t€ tjera si¢ jané steroidet.

Mos lini distanc€ mé t€ madhe se 8 oré né mes té€ doz€s s€¢ mbrémjes dhe dozés sé ardhshme té méngjesit.
* Shpérthimet e lehta/mesatare

2-4 tableta katér heré né dit€, por jo gjithmoné n€ kombinim me barnat t€ tjera

* Doza e mirémbajtjes pér kontrollimin e shpérthimeve

Pasi qé shpérthimi vendoset nén kontroll doza zvogélohet gradualisht deri n€ 4 tableta ¢do dité. Mjeku
juaj do t€ ju shpjegojé se si té zvogéloni dozén. Doza mé e ulté mund té vazhdohet pér pak kohé pér té
parandaluar shpérthimet tjera.

Fémijét mé té médhenjé se 2 vjec

Mjeku do t€ ju tregojé ¢faré doze nevojitet pér fémijén tuaj. Dozimi caktohet né bazé t€ peshés trupore
té f€mijés tuaj.

* Tabletat duhet té fillojn€ veprimin brenda disa ditésh. Mjeku do té€ ju késhillojé€ se sa gjat€ nevojitet t&
merrni kéto tableta.

*Nése tabletat veprojné mir€, do té jeté e nevojshme g€ ti merrni pér njé kohé té gjaté sepse sémundjet
inflamatore t€ zorréve mund t€ jeté gjendje e pérjetshme.

Pér artritin reumatoid

* Té rriturit dhe personat e moshuar — Filloni me njé tableté ¢do dité gjaté javés sé paré. Pas késaj
doza duhet té rritet me nga njé tableté né dit€ ¢do javé, maksimalisht deri n€ 6 tableta né dité, si¢ éshté
shpjeguar mé poshté:

Java 1 Java 2 Java 3 Java 4
Meéngjes 1 1 2
Mbrémje 1 1 2 2 *

*etj. deri n€ maksimum 6 tableta né dité.
Mos merrni mé shumé se 6 tableta né dité.

* Fémijét — Nuk ka rekomandime.
Sa gjaté duhet té merren kéto tableta?

Mund té€ zgjaté disa muaj deri sa Sulfasalazin Krka EN té€ arrijé efektin e ploté, pér kété arsye duhet té
vazhdoni g€ t’i merrni ato.
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- Mund té vini re efektin pas disa javésh.
- Kur tabletat té fillojn€ s€ vepruari do t€ ndjeni mé€ pak mpirje né nyje, posagérisht méngjeseve.
- Nése veprojné miré, do t€ nevojitet g€ ti merrni pér nj€ periudhé t€ gjaté kohore.

Sigurohuni qé té konsumoni léngje adekuate deri sa merrni kété bar, pér té parandaluar
problemet me veshkét.

Nése merrni Sulfasalazin Krka EN mé shumé se ¢’duhet

Kontaktoni departamentin e urgjencave né spitalin mé t€ aférm ose menjéheré informoni mjekun tuaj,
nése keni marré mé shumeé tableta (mbidozim) ose nése f€émija juaj ka marré barin tuaj. Ju lutemi merreni
két€ fletudhézim dhe tabletat me vete né departamentin spitalor té urgjencave ose te mjeku juaj.

Nése harroni té merrni Sulfasalazin Krka EN

Mos merrni doz€ té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Merrni dozén e harruar sa mé shpejt té jet€ e mundur pérveg nése éshté pothuajse koha pér dozén tuaj t&
ardhshme. N¢ kété rast, merrni vet€ém nj€ dozé né kohén e zakonshme.

Nése e ndérprisni marrjen e Sulfasalazin Krka EN
Para se t€ nd€rprisni marrjen e Sulfasalazin Krka EN, bisedoni me mjekun ose farmacistin tua;.

Né rast se keni pyetje t& métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Sulfasalazin Krka EN mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té
gjithé paraqiten ato. Shumica e efekteve anésore jané€ t€ lehta dhe né pérgjithési zhduken vetvetiu pas
reduktimit t€ dozés ose nd€rprerjes sé trajtimit.

Ndaloni té merrni Sulfasalazin Krka EN dhe menjéheré lajméroni mjekun tuaj nése ju paraqiten

cilado nga ké&to simptoma pas marrjes sé kétij bari.

Edhe pse jané shumé té rralla, kéto simptoma mund t€ jené serioze.

- Reagimi alergjik si¢ éshté frymémarrja fishkéllyese e befasishme, v€shtirési n€ frymémarrje, €njtje
e kapakéve té syrit, fytyrés ose buzéve, skuqgje ose kruarje (posacérisht kur mbulojné téré trupin).

- Verdhéza (zverdhja e syve ose e lékurés).

- Nése ju paraqitet formé e rénd€ e skugjes s€ lékur€s e cili shkakton fluska (kjo mund t€ preké gojén
ose n€ gjuhén). Skugje t&€ l€kur€s qé€ potencialisht mund té rrezikojné jetén (sindroma e Stevens-
Johnson-it, nekroliza toksike epidermale) jané raportuar shumé rrallé (shih seksionin 2). Mjeku do
té ju ndérprej€ trajtimin né kéto raste.

- Nése keni gjendje serioze t€ 1€kurés me skuqje (ndonjéheré e kufizuar n€ fage dhe né majé t€ hundes)
gérim i lékurés ose fluska. Mund té€ aktivizohet ose t€ pérkeqésohet nga drita e diellit. Nése paraqitet
kjo, ndaloni té merrni kété bar, shmangni dritén e forté té diellit dhe menjéheré kontaktoni
mjekun tuaj.

- Nése ndjeheni keq né pérgjithési, keni ethe, dhimbje né nyje, urtikarie, gjéndrra t€ €njtura, skugje
dhe kruarje. Kéto mund té jené shenjat e gjendjes s€ njohur sémundja e serumit. Mjeku juaj do té
ndalojé trajtimin tuaj n€ kéto raste.

Nése ushgeni fémijén me gji, ndaloni t€ merrni két€ bar, nése véreni gjak né jashtéqitjen e foshnjes tuaj

ose diarre.

Menjéheré lajméroni mjekun tuaj nése ju paraqiten cilado nga simptomat n€ vijim, pas marrjes sé€
kétij bari, pasi q€ ai do t€ ndalojé trajtimin né kéto raste:
- Nése vini re gjakderdhje t€ pashpjegueshme.
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- Nése vini re mavijosje, ethe, skugje, zbehje (t€ zverdhje), pezmatim t€ rénd¢ té fytit ose lodhje. Kéto
mund té€ jené€ shenjat e para t€ abnormalitetit né gjak, duke pérfshiré zvogélimin e numrit t€ gelizave
té kuqge t€ gjakut, gelizave t€ bardha té gjakut ose trombociteve. Mjeku juaj do t€ marré mostra t&
rregullta t€ gjakut pér té analizuar kéto efekte.

Testet e gjakut, veshkéve, mélcisé dhe urinés

Mjeku juaj do té marré mostra gjaku pér té kontrolluar pasqyrén tuaj té€ gjakut si dhe funksionin e
veshkéve dhe mélgisé para fillimit té trajtimit si dhe rregullisht gjaté trajtimit. Mjeku juaj gjithashtu do
t€ analizoj€ urinén tuaj pér proteina dhe gjak.

Efektet e tjera té padéshirueshme té cilat mund té paraqiten jané:
Shumé té shpeshta: mund té prekin mé shumé 1 nga 10 persona

- dispepsia, urthi,

- ndjenjé e mundimit (nauze).

Té shpeshta: mund té prekin deri né 1 né 10 persona
- marramendje,

- kokédhembje,

- ndryshime té shqisés s¢€ shijes,
- tingéllimé né veshé,

- kollitje,

- kruarje e 1€kurés,

- ngjyré vjollce e I€kurés,

- dhimbje né nyje,

- proteina né uriné,

- ethe.

Té pazakonshme: mund té prekin deri né 1 né 100 persona

- depresion,

- frymémarrje e shkurtér,

- dhimbje né bark,

- diarre,

- ndjenjé e sémundjes,

- rénie e flokéve,

- urtikarie,

- énjtje rreth syve dhe né fytyre,

- ngjyrosje e verdhé e 1€kurés ose ngjyré e bardhé rreth syve (verdhéza).

Té panjohura: frekuenca nuk mund té vlerésohet né bazé té té dhénave né dispozicion

- reagime alergjike (skugje, kruarje, shok),

- inflamacion i mbéshtjellésit té trurit,

- diarre e réndé,

- crregullime t€ tjera t€ gjakut, duke pérfshiré aneminé, gjéndra t€ rritura (gjéndrat limfatike), ethe
gjéndrore, pezmatim t€ vazhdueshém té fytit,

- inflamacion i enéve t€ gjakut,

- humbje e apetitit,

- halucinacione,

- véshtirési me gjumé,

- lévizje té véshtirésuara, té pakontrolluara me ngérge,

- ndryshime t€ gjendjes mendore, humbje e memories,

- crregullime té€ shqis€s sé€ nuhatjes,

- sy té€ pérgjakur dhe infeksione té syve,

- inflamacion i geses rrethuese t€ zemrés (perikarditi),
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- inflamacion i muskulit t€ zemrés (miokarditi),

- nuanca e kaltér ose zbehje e l€kurés pér shkak t& qarkullimit té dobét té€ gjakut,

- ndérlikim i mushkérive me pengesé frymémarrjeje,

- inflamacion i gjéndrave té péshtymés né té dyja anét e fytyrés,

- inflamacion i gojés (stomatiti),

- inflamacion i veshkéve dhe dhimbje n€ veshké, guré né veshka,

- sémundje t&€ mélcisé (hepatiti),

- inflamacion i pankreasit - pankreatiti,

- pugrra, skugje ose fluska né 1€kuré, ekzemé,

- dridhje, mpirje, dhimbje né duar dhe né kémbé,

- gjak né uriné,

- ngjyra ¢ uriné€s mund t€ béhet e verdhé/e portokallté g€ €shté normale dhe e padémshme (Shih
seksionin 6),

- shterpési e pérkohshme te meshkujt. Fertiliteti kthehet kur t& ndalohet trajtimi. masat e zakonshme
mbrojtése ndaj shtatz€nisé duhet vazhduar té pérdoren.

- mungesé e acidit folik (mund t€ shkaktoj€ lodhje).

Shumé rrallé sulfasalazina ka shkaktuar ngjyrosje t€ pérhershme t& thjerrézave t€ buta té kontaktit (Shih
seksionin 6).

Raportimi i efekteve té padéshirueshme
Nése ju paraqitet ¢cfar€do efekti i pad€shirueshém, njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj. Pérfshiré kétu
cfarédo efekti t€ padéshirueshém qé nuk €shté pérmendur né kété fletudhézim. Efektet e padéshirueshme
gjithashtu mund ti raportoni drejtpérdrejté né Agjenciné pér Produkte dhe Pajisje Medicinale t€ Kosovés
(AKPPM). Me raportimin e efekteve t€ padéshirueshme mund t€ ndihmoni né ofrimin e mé shumé
informacioneve rreth siguris€ s€ kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeq€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET SULFASALAZIN KRKA EN
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Sulfasalazin Krka EN pas datés sé skadimit e cila €shté e shénuar né karton pas EXP.
Data e skadimit i referohet dit€s s€ fundit t€ atij muaji.

Ruajeni né paketim origjinal, nén temperaturén 25°C.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave té shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé€. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Sulfasalazin Krka EN

- Substanca aktive: sulfasalaziné (salazosulfapiriding).

1 tablet€ acido-rezistente pérmban 500 mg sulfasalaziné (salazosulfapiriding).

- Pérbérésit e tjeré (ekscipientét) e tabletave acido rezistente jané: povidon, amidon i
paraxhelatinizuar, stearat magnezi (E470b) dhe silic koloidal anhidér né bérthamén e tabletgs,
dhe acid metakrilik - etil akrilat kopolimer (1:1), talk (E553b), dioksid titani (E171), oksid
hekuri i verdhé (E172), trietil citrat (E1505), karmelozé natriumi (E466), makrogol 6000 né
mbéshtjellés.

Shih seksionin 2 “Sulfasalazin Krka EN pérmban natrium”.
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SPC, Labeling and Package Leaflet

KO-Kosovo

Si duket Sulfasalazin Krka EN dhe pérbérja e paketimit
Tabletat acido-rezistente jané€ t€ rrumbullakta, leht€sisht bikonvekse, té lustruara me ngjyré.

Sulfasalazin Krka EN jané né dispozicion né kuti me 50 tableta acido-rezistente né blister.

Kutit€ pérmbajné 5 blisteré me nga 10 tableta.

Meényra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 84,
fax: +386 7 332 27 42

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né

03/2024
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