FLETUDHEZUES: INFORMACION PER PERDORUESIN
Plaquenil 200mg Tableta té veshura me film
hidroksiklorokiné sulfat

A éshté ky fletéudhézues i véshtiré pér tu paré ose lexuar? Telefononi pér
ndihmé né 01 4035600

Pér Shqipériné mund té telefononi né numrin 04 2264873.

Lexoni me kujdes té gjithé kété FLETUDHEZUES pérpara se ju té filloni t& merrni
kété bar sepse pérmban informacion té réndésishém pér ju.

o Ruajeni kété FLETUDHEZUES. Ju mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

o Nése keni ndonjé pyetje té métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

. Ky bar éshté pérshkruar vetém pér ju. Mos ja jepni até té tjeréve. Mund té jeté i
démshém pér ta, edhe nése kané té njéjtat shenja me ju.

. Nése ju keni ndonjé efekt anésor, bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo
pérfshin ¢do efekt anésor té mundshém @& nuk éshté i listuar né kété

FLETUDHEZUES. Shih Paragrafin 4.

(;fare ka né kété FLETUDHEZUES:

Cfaré éshté Plaquenil dhe pér ¢faré pérdoret
Cfaré duhet té dini para se té merrni Plaquenil
Si té merrni Plaquenil

Efekte anésore té mundshme

Si ta ruani Plaquenil

Informacione té tjera

oo wNdE

1. Cfaré éshté Plaquenil dhe pér c¢faré pérdoret

Plaquenil pérmban njé bar té quajtur hidroksi-klorokiné sulfat.

Plaquenil vepron duke ulur inflamacionin te njerézit me sémundje autoimune (né kété rast
sistemi imunitar i trupit sulmon veten gabimisht).

Ky bar mund té pérdoret pér:

* Artritin reumatoid (pezmatimin e kygeve)

* Artritin idiopatik juvenil (pezmatimin e kyceve)

* Lupusin eritematoz sistemik dhe diskoid (njé sémundje e Iékurés ose e organeve té
brendshme)

* Problemet e Iékurés té cilat jané té ndjeshme ndaj drités sé diellit

2. Cfaré duhet té dini para se té merrni Plaquenil

Mos e merrni Plaquenil dhe bisedoni me mjekun nése:
e Ju jeni alergjik (mbindjeshméri) ndaj:
- hidroksiklorokinés
- barnave té tjera té ngjashme si kinolonet dhe kinina
- ndonjé prej pérbérésve té tjeré té Plaquenil (té listuar né Paragrafin 6 mé posht€)



Shenjat e njé reaksioni alergjik pérfshijné:

njé skugje, probleme me gélltitien ose frymémarrjen, enjtje t€ buzéve, fytyrés,

fytit ose gjuhés suaj
Ju keni njé problem té syrit gé prek retinén, pjesén e brendshme té syrit (makulopati)
ose pérjetoni njé ndryshim né ngjyrén e syve ose ndonjé problem tjetér té syrit.
Plaquenil nuk duhet té pérdoret né fémijé me moshé nén 6 vjec ose peshé nén 35kg.

Mos e merrni kété bar nése ndonjé nga sa mé sipér zbatohet pér ju. Nése nuk jeni té sigurté,
bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se té merrni Plaquenil.

Paralajmérime dhe masa paraprake
Bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj pérpara se té merrni Plaquenil nése:

Ju keni probleme me mélginé ose veshkat
Ju keni probleme serioze me stomakun ose me aparatin tretés
Ju po merrni njé bar té quajtur Tamoxifen, i pérdorur pér trajtimin e kancerit té gjirit

Ju keni ndonjé problem me gjakun tuaj. Ju mund té béni analiza gjaku pér ta
kontrolluar kété

Ju keni probleme né zemér (shenjat pérfshijné véshtirési né frymémarrje dhe dhimbje
né gjoks) té cilat mund té kérkojné monitorim

Ju keni ndonjé problem me sistemin tuaj nervor ose trurin

Ju keni psoriazé (pllaka té kuge me luspa né lékuré gé zakonisht prekin gjunjét,
bérrylat dhe 1ékurén e kokés (skalpin))

Ju keni kaluar njé reaksion té réndé ndaj kininés né té kaluarén

Ju keni njé c¢rregullim gjenetik té& njohur si mungesa e glukozé-6-dehidrogjenazés.

Ju keni njé sémundje té rallé té quajtur “porfiri’ e cila ndikon né metabolizmin tuaj
Hidroksiklorokina mund té shkaktojé ulje té nivelit té shegerit né gjak. Ju lutemi
pyesni mjekun tuaj gé t'ju informojé pér shenjat dhe simptomat e niveleve té uléta té
shegerit né gjak. Mund té jeté i nevojshém njé kontroll i nivelit té shegerit né gjak.
Hidroksiklorokina mund té shkaktojé crregullime té ritmit té zemrés né disa pacienté:
duhet té béni kujdes kur pérdorni hidroksikloroking, nése keni lindur me ose keni
histori familjare pér interval té zgjatur té QT, nése keni fituar zgjatje té QT (e paré né
EKG, regjistrim elektrik t€ zemrés), nése keni ¢rregullime té zemrés ose keni njé
histori té atakut né zemér (infarkt miokardi), nése keni luhatje té nivelit t& kripés né
gjak (vecanérisht niveli i ulét i kaliumit ose magnezit, shihni paragrafin "Barna té
tjera dhe hidroksiklorokina™). Nése keni palpitacione ose rrahje té parregullta té
zemrés, duhet té informoni menjéheré mjekun tuaj. Rreziku i problemeve té zemrés
mund té rritet me rritjen e dozés. Prandaj, duhet té respektohet doza e rekomanduar.

Pérpara trajtimit me Plaquenil

Para se té merrni kété bar duhet té ekzaminoni syté tuaj

Ky kontroll duhet té pérséritet té paktén ¢cdo 12 muaj ndérkohé gé merrni Plaquenil
Nése jeni mbi 65 vjeg, nése duhet t& merrni njé dozé té larté (2 tableta né dité) ose
keni probleme me veshkat, atéheré ky ekzaminim duhet té kryhet mé shpesh

Nése nuk jeni té sigurt nése ndonjé nga sa mé sipér zbatohet pér ju, bisedoni me
mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se té merrni Plaquenil.



Fémijét

Plaquenil nuk duhet té pérdoret tek fémijét nén 6 vjec ose nén 35 kg. Fémijét e vegjél jané
vecanérisht té ndjeshém ndaj efektit toksik té kinoloneve, késhtu gé Plaquenil duhet té
mbahet larg arritjes sé fémijéve.

Barna té tjera dhe Plaquenil
Ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése po merrni, keni marré kohét e fundit ose
mund té pérdorni ndonjé bar tjetér. Kjo pérfshin barnat gé ju blini pa receté, pérfshiré barnat
bimore. Kjo pér shkak se Plaquenil mund té ndikojé né ményrén e veprimit té disa barnave té
tjera. Gjithashtu disa barna mund té ndikojné né ményrén e veprimit té Plaquenil.
Né vecanti, tregojini mjekut tuaj nése merrni ndonjé nga kéto gé vijojné:
Barnat e méposhtme mund té rrisin mundésiné e efekteve anésore kur merren me
Plaquenil:
e Disa antibiotiké gé pérdoren pér infeksione (si¢ jané gentamicina, neomicina ose
tobramicina)
e Cimetidiné - pérdoret pér ulgerat e stomakut
e Neostigminé dhe piridostigminé - pérdoren pér dobésiné e muskujve (miastenia
gravis)
e Barnat qé mund té prekin veshkén ose mélginé
e Barnat qé prekin Iékurén ose syté
e Barnat gé njihen se ndikojné né ritmin e zemrés suaj. Kjo pérfshin barna gé pérdoren
pér ritmin jonormal té zemrés (antiaritmiké), pér depresion (antidepresanté tricikliké),
pér crregullime psikiatrike (antipsikotiké), pér infeksione bakteriale, ose kundér
malaries (p.sh. halofantring).

Barnat e méposhtme mund té ndryshojné ményrén e veprimit té Plaquenil ose Plaquenil
mund té ndikojné né ményrén se si veprojné disa nga kéto barna:

Digoksiné — gé pérdoret pér probleme té zemrés
Barna pér epilepsiné

Barna pér diabetin (si insulina ose metformina)
Antacide — gé pérdoren pér urthin apo mostretjen.

Duhet té lini njé hapésiré kohore prej té paktén 4 orésh midis marrjes sé kétyre barnave and
Plaquenil

Vaksina e Térbimit
Prazikuantel
Ciklosporiné
Agalsidazé

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji
Plaquenil nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé, pérve¢ nése mjeku juaj konsideron se
pérfitimet i tejkalojné rreziget.



Plaquenil nuk duhet té pérdoret gjaté ushqyerjes me gji pérve¢ nése mjeku juaj konsideron se
pérfitimet i tejkalojné rreziget.

Pyetni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhillé pérpara se t€ merrni ndonjé bar nése jeni
shtatzéné ose ushgeni me gji.

Drejtimi dhe pérdorimi i makinerive

Ju mund té keni probleme me syté gjaté marrjes sé kétij bari. Nése kjo ndodh, mos drejtoni
makinén ose pérdorni ndonjé mjet ose makineri dhe tregoni menjéheré mjekut tuaj.
Informacion i réndésishém né lidhje me disa nga pérbérésit e Plaquenil

Ky bar pérmban laktozé. Nése mjeku ju ka théné gé ju nuk mund té toleroni disa shegerna,
bisedoni me mjekun tuaj pérpara se té merrni Plaquenil.

3. Si té merrni Plaquenil

Merreni Plaquenil gjithmoné me saktési ashtu si¢ ju ka théné mjeku juaj. Mjeku juaj do té
vendosé pér dozén tuaj ditore. Ju duhet té kontrolloni me mjekun ose farmacistin tuaj nése
nuk jeni té sigurté.

Marrja e kétij bari

Merreni kété bar nga goja

Gélltisni té plota tabletat me njé vakt ose njé goté qumeésht. Mos i shtypni ose pértypni
tabletat

Nése po e merrni kété bar pér probleme té lékurés qé éshté e ndjeshme ndaj drités sé
diellit, merreni Plaguenil vetém gjaté periudhave té ekspozimit té larté té drités

Mjeku do té hartojé dozén né varési té peshés sé trupit tuaj. Nése ndjeni se efekti i
barit tuaj éshté shumé i dobét ose shumé i forté, mos e ndryshoni ju veté dozén, por
pyesni mjekun tuaj

Nése e keni marré kété bar pér artrit reumatoid pér njé kohé té gjaté (mé shumé se 6
muaj) dhe nuk mendoni se po ju ndihmon, takoni mjekun tuaj. Kjo pér shkak se
trajtimi mund té keté nevojé té ndérpritet.

Sa té merrni
Té rriturit pérfshiré té moshuarit

Njé ose dy tableta ¢do dité

Fémijét dhe adoleshentét

Njé tableté ¢do dité
Ky bar éshté i pérshtatshém vetém pér fémijét té cilét peshojné mé shumé se 35kg

Mund té duhen disa javé pérpara se ju té dalloni pérfitimin nga marrja e Plaquenil.



Nése merrni mé shumé Plaquenil sesa duhet

e Neése merrni mé shumé Plaquenil sesa duhet, tregojini njé mjeku ose shkoni
menjéheré né njé departament urgjence né spital. Merrni barin me vete.

e Kjo nevojitet g&¢ mjeku ta dijé se cfaré keni marré. Mund té ndodhin efektet e
méposhtme: dhimbje koke, probleme me shikimin, rénie e presionit té gjakut,
konvulsione (kriza), probleme té zemrés, duke guar né rrahje jo té rregullta té zemrés,
té pasuara nga probleme té papritura té rénda té frymémarrjes dhe ndoshta atak né
zemér. Mbidozimi i Plaquenil mund té keté njé rezultat fatal

o Fémijét e vegjél dhe foshnjat jané vecanérisht té rrezikuar nése rastésisht marrin
Plaquenil. Cojeni fémijén menjéheré né spital.

Nése harroni té merrni Plaquenil

Nése harroni njé dozé, merreni até sa mé shpejt qé té kujtoheni. Sidoqofté, nése éshté gati
koha pér dozén tjetér, shmangeni dozén e harruar. Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té
kompensuar njé dozé té harruar.

Nése ndaloni té merrni Plaquenil

Vazhdoni té merrni barin tuaj derisa mjeku juaj t’ju thoté ta ndaloni. Mos ndaloni sé
pérdoruri Plaquenil vetém sepse ju ndiheni mé miré. Nése ndaloni, sémundja juaj mund té
pérkeqésohet pérséri.

Nése keni ndonjé pyetje té métejshme né lidhje me pérdorimin e kétij bari, ju lutemi pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj.

4. Efekte anésore té mundshme

Si té gjitha barnat, Plaquenil mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo té gjithé i
pérjetojné ato.
Ndaloni marrjen e Plaquenil dhe takoni njé mjek ose shkoni né spital menjéheré nése:
e Ju keni njé reaksion alergjik. Shenjat mund té pérfshijné: njé urtikarie me ngjyré té
kuge ose me gunga, probleme me gélltitien ose frymémarrjen, énjtje té gepallave,
buzéve, fytyrés, fytit apo gjuhés suaj.

Ndaloni marrjen e Plaguenil dhe takoni menjéheré njé mjek nése véreni ndonjé prej
efekteve anésore serioze té méposhtme - mund té keni nevojé pér trajtim urgjent
mjekésor:

e Njé numér i vogél i njerézve qé trajtohen me Plaquenil kané patur mendime té
démtojné ose té vrasin veten. Nése né ndonjé moment ju keni kéto mendime,
menjéheré kontaktoni mjekun tuaj

e Ju keni ndonjé problem né sy. Kjo pérfshin ndryshime né ngjyrén e syrit tuaj dhe
probleme me shikimin tuaj si mjegullimé, ndjeshméri ndaj drités ose ményrén se si e
shihni ngjyrén

e Ju keni ndonjé dobési té muskujve, ngérge, ngurtési ose spazma ose ndryshime né
ndjesi si¢ &shté ndjesia e shpimit té gjilpérave

e Nése e merrni kété bar pér njé kohé té gjaté, mjeku juaj do té kontrollojé heré pas here
muskujt dhe tendinat pér t'u siguruar gé ato po punojné si¢ duhet

e Reaksione té rénda té lékurés si psh, lékuré me luspa dhe fshikéza me pérhapje té
gjeré, njolla té mbushura me gelb sé bashku me njé temperaturé té larté



Rrjepje ose mbushje me flluska té lékurés rreth buzéve, syve, gojés, hundés dhe
organeve gjenitale, simptoma té ngjashme me gripin dhe ethe. Kjo mund té jeté njé
gjendje e quajtur sindromi Stevens-Johnson

Lezione té shumta té lékurés, kruajtje té lékurés, dnembje té kyceve, ethe dhe njé
ndjenjé e pérgjithshme e té génit sémuré. Kjo mund té jeté njé gjendje e quajtur
Nekroliza Epidermale Toksike

Ju mund té prekeni nga infeksione mé lehté se zakonisht. Kjo mund té jeté pér shkak
té shtypjes sé palcés té kockave ose njé crregullimi té gjakut té quajtur
"agranulocitozé"

Mund té mavijoseni mé lehté se zakonisht. Kjo mund té jeté pér shkak té njé problemi
gjaku té quajtur "trombocitopeni”

Ndjeheni té lodhur, gjendje té fikéti ose marramendje dhe keni lékuré té zbehté. Kéto
mund té jené simptoma té dickaje té quajtur "anemi”

Ndjeheni té dobét, véshtirési né frymémarrje, pésoni mavijosje mé lehté se zakonisht
dhe prekeni mé lehté nga infeksionet se zakonisht. Kéto mund té jené simptoma té
dickaje té quajtur ‘anemi aplastike’

Probleme té mélgisé té cilat mund té shkaktojné zverdhje té syve apo Iékurés
(verdhéza)

Ritém jonormal té zemrés, ritém jo té rregullt té zemrés gé kércénon jetén (e paré né
EKG) (shih paragrafin Paralajmérime dhe masa paraprake) (shpeshtésia nuk mund té
vlerésohet nga té dhénat e disponueshme).

Tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése ndonjé prej efekteve anésore té méposhtme
pérkeqésohet ose zgjat mé shumeé se disa dité:

Skugje té lékurés, kruajtje, ndryshime né ngjyrén e Iékurés tuaj ose né pjesén e
brendshme té hundés ose gojés

Psoriazé (pllaka té kuge me luspa né Iékuré gé zakonisht prekin gjunjét, bérrylat dhe
Iékurén e kokeés)

Rénie e flokéve ose zbardhje e flokéve

Té vjella ose pérzierje té stomakut (péshtjellime), diarre, humbje e oreksit (anoreksi)
ose dhimbje né stomak

Ndjenjé nervoziteti, zhurmé né vesh (tringéllimé né veshé), humbje dégjimi, dhimbje
koke, kriza epilepsie, probleme me ekuilibrin (vertigo) ose ndjenjé marramendje,
probleme mendore (si¢ jané marrézité, haluginacionet ose ndryshime té humorit)
Dobésim té muskujve té zemrés (kardiomiopati) gé sjell véshtirési né frymémarrije,
kollitje, tension té larté té& gjakut, énjtje, rritje té rrahjeve té zemrés, sasi e vogél e
urinés

Ju mund té prekeni nga infeksionet mé lehté se zakonisht. Kjo mund té jeté pér shkak
té shtypjes té palcés sé kockave

Simptomat e njé gjendjeje té quajtur "porfiri” e cila mund té pérfshijé dhimbje né
stomak, té genit me té pérziera, kriza epileptike, flluska, kruajtje

Simptomat e uljes sé nivelit té shegerit né gjak (hipoglicemi). Mund té ndjeni njé
nervozizém, lékundje ose djersitje

Dridhje, spazma té muskujve ose lévizje té parregullta (konvulsione)



Analizat e gjakut
e Kaéshillohet té kryhet rregullisht analiza e gjakut komplet pér pacientét nén terapi
afatgjaté dhe Plaquenil duhet té ndérpritet nése shfagen devijime nga vlerat normale
e Njé analizé gjaku mund té tregojé ndryshime né ményrén e funksionimit té mélgisé
dhe heré pas here mélcia mund té ndalojé sé funksionuari

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ndonjé efekt anésor, bisedoni me mjekun, farmacistin ose infermjeren tuaj. Kjo
pérfshin ¢do efekt anésor t&¢ mundshém qé nuk éshté i shénuar né kété FLETUDHEZUES. Ju
gjithashtu  mund té raportoni efektet anésore direkt pérmes sistemit HPRA
Pharmacovigilance, Fagja e internetit: www.hpra.ie

Duke raportuar efektet anésore, ju mund té ndihmoni né ofrimin e mé shumé informacioni
mbi siguriné e kétij bari.

Né Shqipéri efektet anésore mund té raportohen pérmes sistemit kombétar té raportimit té
Farmakovigjilencés. Fagja e internetit: www.akbpm.gov.al

5. Si ta ruani Plaquenil

Mbajeni kété bar larg shikimit dhe arritjes nga fémijét. Ky bar nuk ka nevojé pér ndonjé
kusht té vecanté ruajtjeje.

Mos e pérdorni Plaquenil pas datés sé skadencés, gé shénohet né kartonin e jashtém dhe
fletén e aluminit té blisterit pas EXP (SKD). Data e skadencés i referohet dités sé fundit té atij
muaji.

Mos hidhni asnjé bar népérmjet ujérave té zeza ose mbeturinave shtépiake. Pyesni

farmacistin tuaj se si té flakni barnat gqé nuk i pérdorni mé. Kéto masa do té ndihmojné né
mbrojtjen e mjedisit.

6. Informacione té tjera

Cfaré pérmban Plaquenil
e (Cdo tablet pérmban 200mg té Iéndés aktive, hidroksiklorokiné sulfat
o Pérbérésit e tjeré jané laktozé monohidrat, niseshte misri, stearat magnezi, povidon,
hipromelozé, makrogol 4000, dhe dioksid titani (E171)

Si duket Plaquenil dhe pérmbajtja e kutisé

Plaquenil 200mg Tableta té veshura me Film jané tableta té bardha té rrumbullakéta té
veshura me film me HCQ né njérén ané dhe 200 nga ana tjetér. Paketimi éshté kuti me 60
tableta.

Né Shqipéri produkti do té sigurohet né paketim me 60 dhe/ose 30 tableta.



http://www.hpra.ie/
http://www.akbpm.gov.al/

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi
Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim

sanofi-aventis Ireland Limited T/A SANOFI
Citywest Business Campus,

Dublin 24.

Tel: 01 403 5633

Fax: 01 4035687

email: IEmedinfo@sanofi.com

Prodhuesi

Sanofi Aventis S.A.

Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric), Km 63.09 17404 Riells i Viabrea (Girona)
Spanjé

Ky fletudhézues nuk pérmban té gjitha informacionet né lidhje me barin tuaj. Nése keni
ndonjé pyetje ose nuk jeni té sigurt pér ndonjé gjé, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

Ky FLETUDHEZUES u rishikua pér heré té fundit né Mars 2020
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