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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL
Sulfasalazin Krka EN 500 mg tableta acido-rezistente
2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE
1 tableté acido-rezistente pérmban 500 mg sulfasalaziné.
Pér listén e ploté té eksipientéve, shih seksionin 6.1.
3. FORMA FARMACUETIKE

Tableta acido-rezistente.
Tabletat jané t€ rrumbullakta, pak bikonvekse, t& lustruara me ngjyreé.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Bari indikohet pér:
- trajtimin e krizé€s akute dhe pérkeqésimin e sémundjes sé Crohn-it, kolitit ulgerativ dhe proktitit,
- mirémbajtja e remisionit t€ kolitit ulgerativ dhe proktitit,
- trajtimi i artritit reumatoid juvenil dhe poliartritit kronik idiopatik té cilat kané déshtuar pér t'iu
pérgjigjur mjaftueshém trajtimit me barna anti-inflamatore josteroidale.
Sulfasalazin Krka EN mund t€ kombinohet me kortikosteroide dhe metronidazol.

4.2 Dozimi dhe metoda e administrimit

Dozimi duhet té rregullohet n€ bazé t€ ashpérsisé s€ sémundjes dhe efekteve t€ pad€shiruara té
mundshme. Tabletat duhet té merren gjaté shujtave me njé got€ ujé. Tabletat acido-rezistente duhet té
gélltiten t€ t€ra pasi g€ mbéshtjellési i tyre redukton efektet gastro-intestinale t& padéshirueshme.

Njé dozé e humbur duhet t€ merret sa mé shpejt t€ jeté e mundur pérveg nése koha pér marrjen e dozés
tjetér €shté afér. N¢ até rast, duhet té merret vet€ém doza tjetér sipas orarit.

(a) Koliti ulgerativ

Té& rriturit dhe pacientét e moshuar

Sulme t€ rénda: 2 deri né 4 tableta, katér heré né dit€, mund t€ merren s€ bashku me steroide si pjesé€ e
regjimit intensiv menaxhues. Kalimi i shpejté i tabletave mund t€ zvogéloj€ efektin e barit.

Intervali i natés n€ mes t€ dozimit nuk duhet té jet€ mé i madh se 8 oré.

Sulmet mesatare: 2 deri né 4 tableta, katér heré né dité, mund té€ merren sé bashku me steroide.

Sulmet e lehta: 2 tableta, katér heré né dit€, mund t€ merren me ose pa steroide.

Terapia e mirémbajtjes: Pas futjes né remision doza duhet zvogéluar gradualisht deri n€ 4 tableta né€ dité.
Kjo dozé duhet té€ merret pér koh€ té pacaktuar sepse ndérprerja qofté edhe disa vite pas sulmit akut,
&shté e ndérlidhur me rritje relapsi deri né€ katér heré.

Popullata pediatrike

Doza duhet t€ zvogé€lohet n€ p&rputhje me peshén trupore.
Sulmi akut ose relapsi: 40-60 mg/kg/né dité.

Doza e mirémbajtjes: 20-30 mg/kg né dité.
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(b) Sémundja Crohn

Te s€mundja aktive e Croh-it, Sulfasalazin EN duhet t€ administrohet si te sulmi i kolitit ulgerativ (shih
mé larté).

(c) Artriti reumatoid

Pacientét me artrit reumatoid dhe ata t€ cilét pér njé kohé t€ gjat€ jang trajtuar me BAIJS, mund t€ kené
stomak t€ ndjeshém dhe pér két€ arsye Sulfasalazin EN rekomandohet si vijon:

Pacienti duhet té fillojé me nj€ tableté né dit€, duke e rritur dozimin me nga njé tablet n€ dité cdo jave,
deri né€ njé tableté katér heré n€ dité ose dy tableta tri heré né dit€, n€ bazg té tolerancés dhe pérgjigjes.
Zvogélimi né SHSE (Shkalla e sedimentimit t€ eritrociteve) dhe protein€s C-reaktive duhet té pércjellé
pé€rmirésimin e 1évizjes sé nyjeve. BAIJS mund té merren bashké me sulfasalazing.

4.3 Kundérindikimet

Mbindjeshméri ndaj substancé€s aktive, sulfonamideve, salicilateve ose ndonjé€ nga ekscipientét e tjeré
(t€ dhéné né seksionin 6).

K&té bar nuk duhet ta marrin pacientét me verdhéz¢é ose porfiri.

Bari nuk rekomandohet te fémijét mé t€ vegjél se 2 vjeg.

4.4 Paralajmérimet dhe masat e kujdesit té vecanté gjaté pérdorimit

Jané raportuar infeksione serioze t€ ndérlidhura me mielosupresion, duke pérfshiré sepsén ose
pneumoning. Pacientét t& cilét zhvillojné infeksion t€ ri deri sa jané duke u trajtuar me sulfasalaziné
duhet t€ pércillen nga afér. Administrimi i sulfasalazinés duhet ndé€rpreré nése pacienti preket nga njé
infeksion i réndé. Duhet pasur kujdes me rastin e konsiderimit t€ pérdorimit t& sulfasalazinés te pacientét
me histori t€ infeksioneve t&€ pérséritshme ose kronike ose me kushte themelore té cilat mund té
rrezikojné pacientin ndaj infeksioneve.

Para fillimit t€ terapisé me sulfasalaziné duhet béré pasqyrén e ploté té gjakut, duke pérfshiré
diferencimin e gelizave t€ bardha, numrin e gelizave t€ kuge dhe trombociteve dhe testet e funksionit té
mélcisé, dhe kéto teste duhet t€ pérsériten cdo t€ dytén javeé gjaté tre muajve t€ paré t€ marrjes sé terapiseé.
Gjaté tremujorit t€ dyté, testet e njéjta duhet t&€ béhen njé heré né muaj, kurse pas késaj né ¢do tre muaj
dhe sipas kérkesave klinike. Vlerésimi i funksionit t€ veshkéve (duke pérfshiré edhe analizén e urinés)
duhet té béhet te t& gjithé pacientét né fillim dhe s€ paku njé heré n€ muaj, n€ tre muajt e paré té trajtimit.
Pas késaj, pércjellja duhet béré si¢ €shté sugjeruar klinikisht. Pacientét gjithashtu duhet t€ késhillohen
g€ menjéheré t€ raportojné cfarédo dhimbje né fyt, ethe, dobési, zbehje, purpuré, verdhézé ose sémundje
jospecifike t€ papritur, gjaté terapisé me sulfasalazing, sepse kjo mund té indikojé pér mielosupresion,
hemolizé ose hepatotoksicitet. Trajtimi duhet t€ ndalohet menjéheré deri sa jan€ duke u pritur rezultatet
e testeve té gjakut.

Sulfasalazina nuk duhet tu jepet pacientéve me démtim t€ mélgis€ ose funksionit t€ veshkéve ose
crregullim t€ gjakut pérvec nése dobia potenciale tejkalon rrezikun.

Sulfasalazina duhe tu jepet me kujdes pacientéve me alergji té réndé ose astmé bronkiale.

Reagimet e rénda t€ mbindjeshméris€ mund t&é pérfshijné pjesémarrjen e organeve interne, si¢ &shté
hepatiti, nefriti, miokarditi, sindromi i njéjt¢é me mononukleozén (p.sh. pseudomononukleoza),
abnormalitetet hematologjike (duke pérfshir€ histiocitozén hematologjike), dhe/ose pneumonitin duke
pérfshir€ infiltrimin eozinofil.
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Sulfasalazina orale inhibon absorbimin dhe metabolizmin e acidit folik dhe mund t€ shkaktojé mungesén
e acidit folik (shih seksionin 4.6), q€ potencialisht mund té rezultojé me ¢rregullime serioze t€ gjakut
(p-sh. makrocitoza dhe pancitopenia). Kjo mund t€ normalizohet me aplikimin e acidit folik dhe folinik
(leucovorin).

Reagimi i barit me eozinofili dhe simptoma sistemike (RBESS)

Reagime t& mbindjeshmérisé serioze, sistemike, t€ rrezikshme pér jetén, si¢ jané reagimet ndaj barit me
eozinofili dhe simptoma sistemike (RBESS) jané paraqitur te pacientét té cilét kané marré disa lloje
barnash gjaté trajtimit me sulfasalazin€ (shih seksionin 4.8).

Eshté me réndési qé té theksohet se shenjat e hershme t&¢ mbindjeshmérisé si¢ jané ethet ose
limfadenopatia mund t€ jené€ prezente edhe pse skuqja nuk &sht€ e dukshme. Pacienti duhet t&
kontrollohet menjéheré nése paraqiten kéto shenja ose simptoma. Terapin€ me sulfasalzin€ duhet
ndérpreré né€se nuk identifikohet ndonjé shkaktar tjetér i kétyre simptomave.

Reagimet serioze té l€kurés, disa nga té€ cilat edhe fatale, duke pérfshir€ dermatitin eksfoliativ,
sindromén Stevens-Johnson dhe nekrolizén toksike epidermale, jané paraqitur shumé rrallé té
ndérlidhura me pérdorimin e sulfasalazinés. Duket se pacientét jané n€ rrezikun mé t€ madh nga kéto
dukuri né fillim t€ rrjedhés s€ terapis€, gjaté muajit t€ paré t€ trajtimit. Terapia me sulfasalazin€ duhet
té ndérpritet menj€heré me rastin e paraqitjes s€ skugjes né€ 1ékur€, lezioneve t€ mukoz€s ose ¢farédo
shenje tjetér mbindjeshmérie.

Duke gené se sulfasalazin mund t€ shkaktojé anemi hemolitike, duhet t& pérdoret me kujdes te pacientét
me deficit G-6-PD.

Pasi g€ sulfasalazina shkakton kristalurin€ dhe krijimin e guréve n€ veshké, konsumimi adekuat i
léngjeve éshté i domosdoshém.

Oligospermia dhe shterpésia mund té paraqiten te meshkujt té cilét trajtohen me sulfasalaziné.
Ndérprerja e terapis€ me kété bar duket se ndryshon kéto efekte né afat prej 2 deri né 3 mua;.

Disa lloje t€ zgjeruara t€ lenteve t& buta mund té njollosen pérgjithmoné gjaté terapisé.
Popullata pediatrike

Pérdorimi te fémijét me sulm sistemik té artritit reumatik juvenil mund té shkaktoj€ reagime t€ ngjashme
me até t€ sémundjes s€ serumit: pér kété arsye sulfasalazina nuk rekomandohet te kéta pacienté.

Natrium
Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér doz€, respektivisht né€ esencé €shté ‘pa natrium’.

4.5 Ndérveprimi me barna tjera dhe format e tjera té ndérveprimit

Eshté véné re absorbimi i zvogéluar i digoksinés, qé sjell deri te niveli jo-terapeutik i saj né serum kur
pérdoret njékohésisht me sulfasalaziné orale.

Pér shkak t€ inhibimit t€ tiopurin metiltransferazés nga sulfasalazina (TPMT), supresioni i palc€s
kurrizore dhe leukopenia jané paraqitur kur tiopurin 6-merkaptopurina ose promedikamenti i saj,
azatioprina dhe sulfasalazina oral jané pérdorur njékohésisht.

Pérdorimi i njékohshém i sulfasalazin€s dhe metotreksatit te t€ sémuarit nga artriti theumatoid nuk ka
ndyshuar disponueshmériné farmakokinetike té barnave. Mirépo, éshté raportuar incidencé e shtuar e
efekteve té padéshiruara gastrointestinale, posagérisht mundim.
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Te pacientét e ekspozuar ndaj sulfasalazin€s ose metabolitit té saj, mesalaminé/mesalazing, jané véné re
disa raporte rreth pengesés s€ mundshme t€ matjes s€ normetaneprinit urinar me kromografing€ e
léngshme, duke shkaktuar rezultat t€ rrejshém pozitiv té testit.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe gjidhénia

Shtatzénia

Hulumtimet rreth riprodhimit te kaviet dhe lepujt nuk kan€ zbuluar asnjé déshmi rreth démit ndaj fetusit.
T€ dhénat e publikuara rreth pérdorimit t€ sulfasalazinés te shtatzénat nuk kané zbuluar asnjé déshmi
rreth rrezigeve teratogjene. Nése sulfasalazina pérdoret gjaté shtatzénisé, mundésia e efekteve t€
démshme ndaj fetusit paragqitet rrall€. Sulfasalazina orale inhibon apsorbimin dhe metabolizmin e acidit
folik dhe mund t€ shkaktojé mungesé té acidit folik. Pasi q&€ nuk mund t€ pérjashtohet mundg€sia e démit,
sulfasalazina duhet t€ pérdoret gjaté shtatzénisé vetém nése €shté dukshém e nevojshme.

Gjidhénia

Sulfasalazina dhe sulfapiridina sekretohen né qumeéshtin e nénés né€ sasi t& vogla. Nevojitet kujdes
posacérisht te t€ ushqyerit me gji t€ fémijéve té lindur para kohe ose te fémijét me deficit t€ glukoze-6
fosfat dihidrogjenezés. Ka pasur raporte pér jashtéqitje me gjak ose diare né foshnjat qé ishin t€ ushqyer
me gji nga nénat né terapi me sulfasalazin€. Né rastet kur éshté raportuar rezultati, jashtéqitja me gjak
ose diare jané€ térhequr pas ndérprerjes s€ sulfasalazinés te néna.

4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri

Sulfasalazin Krka EN nuk ka ndikim ose ka ndikim t€ papérfillshém né aftésin€ pér té vozitur dhe pér
té pérdorur makineri.

4.8 Efektet e padéshiruara

Efektet e pad€shiruara té sulfasalazinés jané té lidhura kryesisht me pérqendrime t€ larta t€ sulfapiridinés
né€ gjak, vecan€risht n€ njerézit né€ t€ ciliét degradimi i saj ésht€ mé i ngadalshém (acetilatorét e
ngadalshém). Efektet e padéshiruara jané mé t€ zakonshme né pacientét me artrit reumatoid.
Efektet an€sore q€¢ mund t€ ndodhin gjat€ trajtimit me sulfasalazin jané€ klasifikuar né grupet e
meéposhtme sipas shpeshtésisé:

- shumg t€ shpeshta (> 1/10);

- té shpeshta (> 1/100 deri né <1/10);

- té pazakonshme (> 1/1000 deri né <1/100);

- térralla (> 1/10.000 deri né <1/1000);

- shumg t€ rralla (<1/10.000);

- té panjohura (nuk mund t€ vlerésohen nga t€ dhénat né dispozicion).

Brenda secilit grupim té shpeshtésisé, efektet anésore jané paraqitur n€ ményré té rénése t& seriozitetit.
Lista tabelare e efekteve té padéshiruara

Shumé T& shpeshta | T¢ Shumé t€ | T€ panjohura
té pazakonshme rralla
shpeshta
Infeksionet dhe meningjiti aseptik,
infestacionet koliti
pseudomembranoz,
parotiti
Crregullimet e leukopenia trombocitopenia pancitopenia,
sistemit té agranulocitoza,
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gjakut dhe anemia aplastike,
limfatik pseudomononukleoza,
anemia  hemolitike,
makrocitoza, anemia
megaloblastike,
anemia Heinz-trupore,
hipoprotrombinemia,
limfadenopatia,
metahemoglobinemia,
neutropenia,
pancitopenia
Crregullimet e anafilaksa, sémundja e
sistemit imun serumit, poliarteritis
nodoza
Crregullimet e humbje e deficiti i folatit
metabolizmit apetitit
dhe ushqgimit
Crregullimet depresioni,
psikiatrike halucinacionet,
insomnia
Crregullimet e marramendje, encefalopatia,
sistemit nervor kok&dhimbje, neuropatia periferike,
¢rregullim 1 ¢rregullimet e shqisés
shqisés sé s€ nuhatjes, ataksia,
shijes konvulzione
Crregullimet né infeksioni i
nivel té syrit konjuktivit dhe
skleral
Crregullimet e tinitus vertigo
veshit dhe
labirinthit
Crregullimet e miokarditi  alergjik,
zemrés perikarditi, cianoza
Crregullimet zbehja, vaskulitis
vaskulare
Crregullimet kollitje dispnea sémundja intersticiale
respiratore, e veshkave, infiltrimi
torakale dhe eozinofilik, alveoliti
mediastinale fibroz, dhimbja
orofaringeale
Crregullimet dhimbje | dhimbje pérkeqésim 1 kolitit
gastrointestinale | stomaku, | abdominale, ulgerativ, stomatitis
nauze diare, vjellje
Crregullimet verdhéza démtim i mélgisé
hepatobiliare hepatit fulminant,
hepatit, hepatit
holestatik, holestazé
Crregullimet e purpura, alopecia, nekroliza | reagime ndaj barit me
1€kurés dhe indit pruritus urtikaria toksike eozinofili dhe
nénlékuror epidermale | simptoma sistemike

(RBESS), nekroliza
epidermale (sindroma
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Lyell), sindroma
Stevens-Johnson,
ekzantema, dermatiti
eksfoliativ,
angioedema,
pustuloderma toksike,
lihen planus,
fotosenzitiviteti,
eritema, edema
periorbitale

Crregullimet e artralgjia lupusi sistemik

indit muskulo- eritematoz, sindroma

skeletor dhe e Sjogrenit

lidhor

Crregullimet e proteinuria sindroma  nefrotike,

veshkéve  dhe nefriti intersticial,

urinare nefrolitiaza,
hematuria, kristaluria

Crregullimet e oligospermia

sistemit reverzibile

riprodhues dhe

sistemit té

gjinjve

Crregullimet sulmi akut mund t€

kongjenitale, vihet re te pacientét

familiale dhe me porfiri

gjenetike

Crregullimet e ethe Edema faciale ngjyrosja e verdhé e

pérgjithshme lekurés dhe léngjeve

dhe reagimet né trupore, ethe nga bari,

vendin e erupsioni i

pérdorimit gjeneralizuar i l€kurés

Hulumtimet Rritja e induksioni i

enzimmeve té autoantitrupave
mélcisé

Nése shfagen reagime té rénda té pad€shirueshme, trajtimi duhet t€ ndérpritet.

Raportimi i efekteve t€ padéshirueshme

Raportimi i reagime t€ padéshirueshme t€ mundshme pas autorizimit t€ barit ésht€ e rénd€sishme. Me
kété mundésohet pércjellja e vazhdueshme e marrédhénies s€ dobis€ dhe rrezikut t& barit. Punétorét
shéndetésoré duhet té paragesin ¢do reagim t€ mundshém t€ pad€shirueshém ndaj kétij bari né Agjenciné
e Produkteve dhe Pajisjeve Mjekésore t€ Kosovés (AKPPM).

4.9 Mbidozimi

Simptomet mé té shpeshta t€ mbidozimit, ngjashé si edhe me sulfonamidet e tjera, jané nauzeai dhe
vjellja. Rrezik té shtuar nga toksiciteti serioz kané pacientét me funksion t€ démtuar té veshkéve.
Trajtimi €shté simptomatik dhe duhet té jeté suportiv, duke pérfshiré alkalizimin e urinés. Pacientét
duhet t€ pércillen pér zhvillimin e methemoglobinemisé ose sulfahemoglobinemisé. Nése kjo ndodh,
nevojitet trajtim i duhur.

S. VECORITE FARMAKOLOGJIKE
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5.1 Vecorité farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: acid aminosalicilik dhe barnat e ngjashme, ATC kodi: AO7ECO1.

Sulfasalazina ndahet nga bakteriet né zorrén e trashé né sulfapiridin€ dhe mesalazing. Té tri pérbérésit
kané efekte farmakologjike, kryesisht imunomodulatore, antibakteriale dhe ndryshime t€ kaskadés sé
acidit arahidonik dhe aktivitet t€¢ enzimeve t€ caktuara. Rezultati pérfundimtar &shté zvogélimi i
aktivitetit t& sémundjeve té€ caktuara inflamatore, respektivisht kolitit ulgeroz, s€mundjes s€ Crohn-it
dhe artritit rheumatoid. Te artriti rheumatoid efekti €sht€ modifikimi i sémundjes né kohézgjatje prej njé
deri né tre muaj qé t& zhvillohet. Nuk besohet se Mesalazina shkakton kété efekt. Eshté déshmuar se
pérmirésimet jané n€ SHSE dhe CRP dhe progresi (Larsen ose Sharp Indeks) dukshém i zvogéluar te
pacientét e rinj n€ krahasim me trajtimin e placebos ose hidroksiklorokinit gjaté dy viteve.

Dobia duket se ruhet edhe kur bari ndérprehet.

5.2  Vecorité farmakokinetike

Rreth 90% e dozimit t€ sulfasalazinave (SU) arriné deri te zorra e trashé ku bakteriet ndajn€ barin né
sulfapiridiné (SP) dhe mesalaziné (ME). Shumica e SP absorbohet, qofté e hidroksiluar ose e
glukoroniduar dhe pérzierja e SP t€ pandryshueshme dhe t€ metabolizuar paraqitet né urin€. Njé sasi e
ME merret dhe acetilohet né murin e zorrés sé trashé, késhtu qé sekretimi me ané t€ veshkéve kryesisht
&shte ME iacetiliuar (Ac-ME). SU ekskretohet me rrugé biliare dhe urinare.

Studimet me sulfasalazin€ nuk tregojné dallime t€ réndésishme statistikore né parametrat kryesore né
krahasim me dozén ekuivalente SU pluhur, dhe t€ dhénat e shénuara né vazhdim iu referohen tabletave
té zakonshme. Sa i pérket pérdorimit té sulfasalazinés te sémundjet e zorréve, nuk ka déshmi se nivelet
sistemike jan€ me réndési t€ posagme klinike pérvec n€ krahasim me incidencén SHEA. Kétu nivelet e
SP mbi 50 pg/ml jané té ndérlidhura me rrezik t€ dukshém t€ SHEA, posagérisht te acetilatorét e
ngadalshém. Pér SU e dhéné si doz€ orale e vetme prej 3 g: nivelet maksimale t€¢ SU n€ plazmé jané
shfaqur gjaté 3-5 oréve, gjysmékoha e eliminimit ka gené 5,7 + 0,7 oré€, kurse koha e reagimit ka qené
1,5 oré.

Gjaté terapis€ s€ mirémbajtjes, klirensi i veshkave ka gené€: 7,2 + 1,7 ml/min. pér SU, 9,9 + 1,9 ml/min.
pér SP dhe 100 + 20 ml/min. pér Ac-ME. SP i lir€ s€ pari paraqitet né plazmé 4,3 oré€ pas dozés orale té
vetme me gjysmékohén e absorbimit prej 2,7 oréve. Gjysmékoha e eliminimit éshté llogaritur né 18 oré.
Sa i pérket mesalazinés né urin€ €shté dé€shmuar vet€tm Mc-ME (ME jo e lir€), sigurisht shumica e
acetilacionit ka arritur né mukozén e kolonit.

Pas marrjes s€ dozés prej 3g SU koha e dozimit ka gené 6,1 + 2,3 oré dhe nivelet e plazmés kan€ gené
nén 2 pg/ml nga ME e pérgjithshme. Gjysmékoha e sekretimit urinar ka qgené 6,0 + 3,1 oré dhe
gjysmékoha e absorbimit né€ bazg t€ kétyre t€ dhénave ka gené 3,0 + 1,5 oré. Klirensi konstant i veshkéve
ka gené 125 ml/min. g€ i pérgjigjet SHFG-sé.

Sa i pérket artritit reumatoid, nuk ka t€ dhéna qé€ tregojné ndon;jé dallim n€ lidhje me t€ dhénat mé sipér.
5.3 Té dhénat paraklinike té sigurisé

Studimet e toksicitetit akut kané treguar se sulfasalazina €shté pothuajse jo-toksike n€ minjé dhe kavie.
Vlerat orale té LDso n€ minjé t€ médhenjé€ ishin 12.500 mg/kg.

Fertiliteti mashkullor i reduktuar €shté vérejtur né kavie dhe lepuj q€ marrin doza sulfasalazine 6 heré
mé t& madhe se doza e zakonshme né njeréz; dhénia e dozave té nj&jta te femrat gjaté shtatzénis€ nuk
ishin té démshme pér fetusin.
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Testet in vitro kané treguar se sulfasalazina mund t€ shkaktojé déme né€ kromozomin e limfociteve té
njeriut. Démi i kromozomeve ndoshta ndodh né€ fazén e hershme G1 té ciklit gelizor mitotik. Pas
administrimit afatgjat€ t€ sulfonamideve n€ minjé t€ médhenj€, jan€ vérejtur malinjitete tiroidale.
Potenciali kancerogjen i sulfonamideve €shté gjetur edhe n€ minjé

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e eksipientéve

Tableta acido-rezistente

- bérthama e tabletés:
povidon
amidon i paraxhelatinizuar
stearat magnezi (E470b)
silic koloidal anhidér

- mbéshtjellési:
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

6.2 Papajtueshmérité

Nuk ka t€ dhéna.

6.3 Afatiiruajtjes

5 vjet

6.4 Pérkujdesje té vecanta gjaté ruajtjes

Ruajeni né paketim origjinal, nén temperaturén 25°C.

6.5 Lloji dhe pérmbajtja e ambalazhit

Blister (Alu folie, PVC folie): 50 tableta acido-rezistente (5 blistera me nga 10 tableta), n€ kuti.
6.6 Pérkujdesjet pér dispenzimin e materialit i cili duhet té hudhet pas pérdorimit té barit
Nuk ka kérkesa t€ vecanta pé asgjésim.

7. BARTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

500 mg tableta acido-rezistente: RMA 1468/27/02/2019
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9. DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE

Data e autorizimt té paré: 13/08/2008
Data e ripértrirjes sé€ fundit: 27/02/2019

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

03/2024
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