Autoriteti Rregullator pér Produkte Shéndetésore

Pérmbledhja e Karakteristikave té Produktit
1. EMRIIBARIT
Plaquenil 200mg, Tableta té veshura me film
2. PERBERJA CILESORE DHE SASIORE

Cdo tableté pérmban:
Hidroksiklorokiné sulfat 200 mg
Léndét ndihmése: Laktozé monohidrate 35.25mg tableta

Pér listén e ploté té 1éndéve ndihmése, shih paragrafin 6.1
3. FORMA FARMACEUTIKE

Tableté e veshur me film
Tableta té bardha, bikonvekse, me fage té sheshta, té shénuara me HCQ mbi njérén fage dhe 200
mbi fagen tjetrén.

4. VECORITE KLINIKE
4.1. Indikacionet terapeutike

Té rriturit

Tabletat e Plaquenil rekomandohen pér trajtimin e artritit reumatoid, e lupusit eritematoz
sistemik dhe diskoid, dhe gjendjeve dermatologjike té shkaktuara ose té pérkeqgésuara nga drita e
diellit.

Popullata Pediatrike
Trajtimi i artritit idiopatik juvenil (né kombinim me trajtime té tjera), lupusit eritematoz sistemik
dhe diskoid.

4.2. Dozimi dhe ményra e administrimit

Tabletat e Plaquenil jané pér administrim oral. Cdo dozé duhet té merret me njé vakt ose goté
qumésht.

Hidroksiklorokina éshté kumulative né veprim dhe do té nevojiten disa javé pér té dnhéné efektet
e saj té dobishme, ndérkohé qé, relativisht herét, mund té ndodhin efekte anésore jo té
réndésishme.
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Pér sémundjen reumatizmale, trajtimi duhet té ndérpritet nése nuk ka pérmirésim brenda 6
muajve. Trajtimi per sémundjen e ndjeshmérisé kundrejt drités duhet té béhet vetém gjaté
periudhave té ekspozimit maksimal ndaj drités.

Te rriturit (pérfshiré t& moshuarit)

Duhet té pérdoret doza minimale efektive. Kjo dozé nuk duhet té kalojé 6.5mg/kg/dité (e
llogaritur nga pesha ideale e trupit dhe jo nga pesha aktuale e trupit) dhe do té jeté ose 200mg
ose 400mg né dité. Tableta 400mg nuk duhet té pérdoret né té rriturit me njé peshé ideale trupore
mé té vogeél se 62kg.

Popullata Pediatrike

Duhet té pérdoret doza minimale efektive dhe nuk duhet té kalojé 6.5mg/kg/dité bazuar né
peshén ideale té trupit. Pra, tableta 200mg nuk éshté e pérshtatshme pér t’u pérdorur te fémijét
me njé peshé ideale trupore mé té vogél se 31 Kkg.

4.3. Kundérindikacionet

e mbindjeshméri e njohur ndaj pérbérésve me 4-aminokinoliné

e makulopati e méparshme né sy

e nén moshén 6 vje¢ (tabletat 200mg nuk jané té pérshtatshme pér peshé <35kg) ose pér
peshé ideale trupore < 31 kg (shih paragrafin 4.2)

4.4. Paralajmérime dhe masa paraprake té vecanta pér pérdorim

Retinopatia

e TE& gjithé pacientét duhet té béjné njé ekzaminim oftalmologjik pérpara se té fillohet
trajtimi me Plaquenil. Pas késaj, ekzaminimet oftalmologjike duhet té pérsériten té paktén
¢do 12 muaj.

e Toksiciteti i retinés éshté kryesisht i lidhur me dozén. Rreziku i démtimit té retinés éshté i
vogeél me doza ditore deri né 6.5 mg/kg peshé trupore. Tejkalimi i dozés sé rekomanduar
rrit ndjeshém rrezikun e toksicitetit té retinés.

Ekzaminimi duhet té pérfshijé kontrollin e mprehtésisé sé shikimit dhe té té shikuarit té ngjyrave,
oftalmoskopiné e kujdesshme, skopiné e fundusit dhe kontrollin e fushés gendrore té té parit me
njé objektiv té kug.

Ky ekzaminim duhet té béhet mé shpesh dhe té pérshtatet me pacientin né situatat e méposhtme:
- doza ditore e tejkalon 6.5mg/kg peshé trupore pa masén dhjamore. Pesha trupore absolute e

pérdorur si udhézuese pér dozimin mund té rezultojé né njé mbidozim tek obezét.
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- insuficencé renale

- mprehtésia e shikimit nén 6/8

- mosha mbi 65 vjec

- doza kumulative mé shumé se 200 g.

Plaquenil duhet t& ndérpritet menjéheré né ¢do pacient gé zhvillon njé anomali pigmentare,
defekt té fushés sé shikimit ose ndonjé anomali tjetér gé nuk shpjegohet nga véshtirésia né
akomodim (shih gjithashtu paragrafin 4.8). Pacientét duhet t€ vézhgohen né vazhdimési pasi
ndryshimet né retiné dhe shgetésimet vizuale mund té pérparojné edhe pas ndérprerjes sé terapisé
(shih gjithashtu paragrafin 4.8).

Nuk rekomandohet pérdorimi i njékohshém i hidroksiklorokinés me barna té njohura pér nxitjen
e toksicitetit té retinés, si¢ éshté tamoxifen.

Hipoglicemia

Hidroksiklorokina ka treguar se shkakton hipoglicemi té réndé duke pérfshiré humbjen e
vetédijés gé mund té jeté kércénuese pér jetén né pacientét e trajtuar me dhe pa mjekime
antidiabetike. Pacientét e trajtuar me hidroksiklorokiné duhet té paralajmérohen pér rrezikun e
hipoglicemisé dhe shenjat dhe simptomat klinike né lidhje me té. Pacientét qé paragesin
simptoma klinike gé sugjerojné pér hipoglicemi, gjaté trajtimit me hidroksiklorokiné, duhet té
kontrollojné nivelin e tyre té glukozés né gjak dhe trajtimi té rishikohet sipas nevojés.

Zgjatje e intervalit QT

Hidroksiklorokina ka potencial té zgjasé intervalin QTc te pacientét me faktoré rreziku specifiké.
Hidroksiklorokina duhet té pérdoret me kujdes tek pacientét me zgjatje kongjenitale ose té fituar
té dokumentuar té QT dhe/ose faktoré té njohur rreziku pér zgjatjen e intervalit QT si¢ jané:

e sémundje kardiake, p.sh., déshtimi i zemrés, infarkti i miokardit

e gjendje proaritmike, p.sh., bradikardia (<50 bpm)

e njé histori pér disaritmi ventrikulare

e hipokalemi dhe/ose hipomagnezemi e pakorrigjuar

e gjaté administrimit t€ njékohshém me agjenté qé zgjasin intervalin QT (shih paragrafin
4.5) pasi kjo mund té ¢ojé né njé rrezik té rritur pér aritmi ventrikulare. Madhésia e
zgjatjes sé QT mund té rritet me rritjen e pérgendrimeve té barit. Prandaj, nuk duhet té
tejkalohet doza e rekomanduar (shih gjithashtu paragrafet 4.5 dhe 4.8).

Nése gjaté trajtimit me hidroksiklorokiné shfagen shenja té aritmisé kardiake, duhet té ndérpritet
trajtimi dhe duhet té kryhet njé EKG.
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Toksiciteti kardiak kronik

Rastet e kardiomiopatisé gé rezultojné né déshtim kardiak, né disa raste me rezultat fatal, jané
raportuar né pacienté té trajtuar me Plaquenil (shih paragrafin 4.8 dhe paragrafin 4.9).
Késhillohet monitorimi klinik pér shenja dhe simptoma té kardiomiopatisé dhe Plaquenil duhet té
ndérpritet nése zhvillohet kardiomiopatia. Toksiciteti kronik duhet té merret parasysh kur
diagnostikohen crregullimet e pércjelljes (blloku i degéve lidhése/blloku atrio-ventrikular i
zemrés) si dhe hipertrofia biventrikulare (shih paragrafin 4.8).

Plaquenil duhet té pérdoret me kujdes né pacientét gé marrin barna té cilat mund té shkaktojné
reaksione té démshme né sy ose né lékuré. Kujdes duhet té pérdoret gjithashtu kur pérdoret né
rastet e méposhtme:

e pacienté me sémundje hepatike ose renale, dhe ata gé marrin barna té cilat njihen se
prekin ato organe. Vlerésimi i niveleve té hidroksiklorokinés né plazmé duhet té béhet né
pacientét me funksion renal ose hepatik t& kompromentuar réndé, dhe doza té rregullohet
né pérputhje me rrethanat.

e pacienté me ¢rregullime té rénda gastrointestinale, neurologjike ose té gjakut.

Gjithashtu késhillohet kujdes te pacientét me ndjeshméri ndaj kininés, tek ata me mungesé té
glukozés-6-fosfat dehidrogjenazés, tek ata me porfiri kutane té vonshme e cila mund té
pérkeqgésohet nga hidroksiklorokina, dhe tek pacientét me psoriazé pasi duket se e rrit rrezikun e
reaksioneve né I8kuré.

Sjellja vetévrasése éshté raportuar né raste shumé té rralla tek pacientét e trajtuar me
hidroksiklorokiné.

Fémijét e vegjél jané vecanérisht té ndjeshém ndaj efekteve toksike té 4-aminokinolinave;
Prandaj, pacientét duhet té paralajmérohen gé ta mbajné Plaquenil larg arritjes nga fémijét.

Kontrolle té tjera né trajtimet afatgjata

Pacientét né terapi afatgjaté duhet té béjné periodikisht analizén e gjakut komplet, dhe
hidroksiklorokina duhet té ndérpritet nése zhvillohen devijime (shih paragrafin 4.8).

Té gjithé pacientét gé jané né terapi afatgjaté duhet t’i nénshtrohen ekzaminimit periodik té
funksionit té muskujve skeletoré dhe reflekseve té tendinit. Nése shfaget dobési, bari duhet té
ndérpritet (shih paragrafin 4.8).

Rreziku i mundshém karcinogjenik

Té dhénat eksperimentale treguan njé rrezik t&¢ mundshém té nxitjes s€ mutacioneve né gjene. Té
dhénat pér karcinogjenitetin né kafshé jané té disponueshme vetém pér njé specie pér klorokinén,
si bar mémé, dhe ky studim ishte negativ (shih paragrafin 5.3). Tek njerézit, ka té dhéna té
pamjaftueshme pér té pérjashtuar njé rrezik té rritur nga kanceri te pacientét gé marrin trajtim
afatgjateé.
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Pacientét me probleme té rralla té trashéguara té intolerancés ndaj galaktozés, t€ mungesés sé
laktazés Lapp ose té kegpérthithjes sé glukozé-galaktozés nuk duhet ta marrin kété bar.

Crregullimet ekstrapiramidale mund té ndodhin me Plaquenil (Shih Paragrafin.8).
4.5. Ndérveprime me barna té tjera dhe forma té tjera té ndérveprimit

Hidroksiklorokiné sulfat éshté raportuar se rrit nivelin e digoksinés né plazmé. Nivelet e
digoksinés né serum té duhet té monitorohen nga afér te pacientét gé marrin trajtim
bashkéshoqgérues.

Hidroksiklorokiné sulfat mund té jeté gjithashtu subjekt i disa ndérveprimeve té njohura té
klorokinés edhe pse nuk jané shfaqur raportime specifike. Kéto pérfshijné: fugizimin e veprimit
té tij bllokues té drejtpérdrejté né nyjen neuromuskulare nga antibiotikét aminoglikozide;
frenimin e metabolizmit té tij nga cimetidina e cila mund té rrisé pérgendrimin plazmatik té
antimalarikut; antagonizmin e efektit té neostigminés dhe piridostigminés; zvogélimin e
pérgjigjes sé antitrupave ndaj imunizimit parésor me vaksinén intradermale humane té térbimit
gelizor diploid.

Barna té njohura pér zgjatjen e intervalit QT/me potencial pér té shkaktuar aritmi kardiake
Hidroksiklorokina duhet té pérdoret me kujdes né pacientét gé marrin barna té njohura pér
zgjatjen e intervalit QT, p.sh., antiarritmikét e Klasés IA dhe Ill, antidepresantét triciklike,
antipsikotikét, disa anti-infektivé pér shkak té rritjes sé rrezikut té aritmisé ventrikulare (shih
paragrafét 4.4 dhe 4.9). Halofantrina nuk duhet té administrohet me hidroksiklorokiné.

Njé nivel i rritur i ciklosporinés né plazmé u raportua kur u bashké-administruan ciklosporina me
hidroksiklorokinén.

Administrimi i hidroksiklorokinés me antimalarikét té& njohur pér uljen e pragut té konvulsionit
(psh meflokina) mund té rrisé rrezikun pér konvulsione.

Aktiviteti i barnave antiepileptiké mund té démtohet nése bashké-administronen me
hidroksiklorokinén.

Ashtu si me klorokinén, antacidet mund té zvogélojné thithjen e hidroksiklorokinés, késhtu gé
késhillohet gé té vézhgohen pér njé interval prej katér orésh ndérmjet dozimit té Plaquenil dhe
antacidit.

Né njé studim ndérveprimi me njé dozé té vetme, klorokina éshté raportuar se zvogélon
biodisponueshmériné e prazikuantelit. Nuk dihet nése ka njé efekt té ngjashém kur
bashkéadministrohen hidroksiklorokina dhe prazikuanteli. Sipas ekstrapolimit, pér shkak té
ngjashmérive né strukturé dhe parametrave farmakokinetiké midis hidroksiklorokinés dhe
klorokinés, mund té pritet njé efekt i ngjashém pér hidroksiklorokinén.
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Ekziston njé rrezik teorik i frenimit té aktivitetit brenda-qgelizor té a-galaktozidazés kur
hidroksiklorokina bashkéadministrohet me agalsidazén.

Nése éshté e mundur duhet té shmanget pérdorimi i njékohshém i barnave me potencial
okulotoksik ose hemotoksik.

Megenése hidroksiklorokina mund té rrisé efektet e njé trajtimi hipoglicemik, mund té nevojitet
njé ulje e dozave té insulinés ose barnave antidiabetike.

4.6. Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqyerja me gji
Shtatzénia:

Vetém té dhéna té kufizuara jo-klinike jané té disponueshme pér hidroksiklorokinén. Né
studimet e kafshéve, pas ekspozimit té larté té nénave me klorokinén, njé substancé gé lidhet me
hidroksiklorokinén, u gjet toksiciteti né riprodhim. Té dhénat preklinike pér klorokinén tregojné
njé rrezik t& mundshém té gjenotoksicitetit né disa sisteme kontrolli (shih paragrafin 5.3).

Pér hidroksiklorokinén, kur pérdoret né terapi afatgjaté me dozime té larta pér sémundje auto-
imune:

Studimet vézhguese, si dhe njé meta-analizé, pérfshiré studimet prospektive me pérdorim
afatgjaté dhe me ekspozim té madh, nuk kané vérejtur njé rrezik té rritur statistikisht té
réndésishém té keqformimeve kongjenitale ose té rezultateve té dobéta té shtatzénisé.

Hidroksiklorokina e pérshkon placentén. Duhet té theksohet se 4-aminokinolinat né doza
terapeutike jané shogéruar me démtimin e sistemit nervor gendror, duke pérfshiré ototoksicitet
(toksicitet dégjimor dhe vestibular, shurdhim kongjenital), hemoragjité né retiné dhe pigmentim
anormal té retinés. Kéto efekte nuk u konfirmuan né studime mé té médha vézhguese/né seri.
Studimet vézhguese, si dhe njé meta-analizé, pérfshiré studimet prospektive me pérdorim
afatgjaté dhe me ekspozim té madh, nuk kané vérejtur njé rrezik té rritur statistikisht té
réndésishém té keqformimeve kongjenitale ose té rezultateve té dobéta té shtatzénisé.

Prandaj, hidroksiklorokiné sulfati duhet té shmanget gjaté shtatzénisé, pérvec kur, sipas gjykimit
té mjekut, pérfitimet e mundshme individuale tejkalojné rreziget e mundshme.

Fertiliteti

Nuk ka asnjé informacion né dispozicion pér efektin e Hidroksiklorokiné sulfatit mbi fertilitetin
te njerézit. Né studimet e kafshéve, klorokina, njé substancé gé lidhet me hidroksiklorokinén,
tregoi efekte té démshme mbi fertilitetin te meshkujt (shih paragrafin 5.3).

Ushqgyerja me gji:

Hidroksiklorokina kalon né quméshtin e gjirit (mé pak se 2% e dozés sé nénés pas korrigjimit té
peshés trupore). Vémendje e kujdesshme duhet t'i kushtohet trajtimit afatgjaté me
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hidroksiklorokiné gjaté ushqyerjes me gji pér shkak té shkallés sé ulét té& eliminimit dhe
potencialit pér grumbullimin e njé sasie toksike te foshnja. Dihet qé foshnjat jané jashtézakonisht
té ndjeshme ndaj efekteve toksike té 4-aminokinolinave.

Ka té dhéna shumé té kufizuara pér siguriné te foshnja e ushqyer me gji gjaté trajtimit afatgjaté
té hidroksiklorokinés; pérshkruesi duhet té vlerésojé rreziget dhe pérfitimet e mundshme té
pérdorimit gjaté ushqgyerjes me gji, sipas indikacionit dhe kohézgjatjes sé trajtimit.

4.7. Efektet mbi aftésiné pér té drejtuar dhe pérdorur makineri

Eshté raportuar akomodim i démtuar i shikimit menjéheré pas fillimit té trajtimit, i cili mund té
shkaktojé mjegullim té shikimit, dhe pacientét duhet té paralajmérohen né lidhje me drejtimin
ose operimin e makinerive. Nése gjendja nuk éshté veté-kufizuese, ajo do té zgjidhet me uljen e

dozés ose ndalimin e trajtimit.

4.8. Efekte té padéshiruara

Pérdoret shkalla e méposhtme e shpeshtésisé s&€ CIOMS, kur éshté e nevojshme:

Shumé té zakonshme (>1/10), Té zakonshme (>1/100 deri <1/10), Té pazakonshme (>1/1,000
deri <1/100), Té rralla (>1/10,000 deri <1/1,000), Shumé té rralla (<1/10,000), Nuk njihet (nuk
mund té pércaktohet nga té dhénat né dispozicion).

Shumété |Té Té pazakonshme Té Shumé | Nuk njihet
zakonshme | zakonshme rralla | té
rralla
Crregullime t& Shtyp_Je e pal_ces koc,:kore,
g anemi, anemi aplastike,
gjakut dhe N .
h o . agranulocitozé, leukopeni,
sistemit limfatik 3 )
trombocitopeni.
Crregullime té Urtikarie, angioedemé,
sistemit imunitar bronkospazmé
Crregullime té Hipoglicemi
metabolizmit dhe Anoreksi Hidroksiklorokina mund ta
ushqyerjes pérkegésojé porfiriné
(;r_re:gul_llme Luhat_Je te Nervozitet Psikozé, sjellje vetévrasése
psikiatrike afeksionit
Konvulsione jané raportuar me
Crregullime té Dhimbje Marramendje kete klas_e e barnavg. . .
. X Crregullime ekstrapiramidale si
sistemit nervor koke AT .
distonia, diskinezia, tremori
(shih paragrafin 4.4).
Turbullimi | Retinopatia, me Raste té makulopative dhe
Crregullime té i ndryshime né degjenerimit makular jané
syrit shikimit pigmentim dhe raportuar dhe mund té jené té
pér shkak | defekte té fushés pakthyeshém.
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té njé vizuale. Né formén
shqetésimi | e saj té hershme,
akomodimi | ajo

i cili varet | shfagete

nga doza kthyeshme me

dhe éshté ndérprerjen e

i hidroksiklorokinés.
kthyeshém | Nése lejohet té
zhvillohet, mund té
keté njé rrezik
progresi madje

pas ndérprerjes sé
trajtimit.

Pacientét me
ndryshime té
retinés mund té
jené fillimisht
asimptomatiké, ose
mund té kené
vizion skotomatoz
me lloje unazash
paracentrale,
pericentrale,
skotoma té
pérkohshme dhe
shikim jonormal té
ngjyrave.

Jané raportuar
ndryshime korneale
gé pérfshijné
edemé dhe opacitet.
Ato jané ose pa
simptoma ose
mund té shkaktojné
shgetésime si halos,
turbullim té
shikimit, ose
fotofobi. Ato mund
té jené té
pérkohshme ose té
rikthyeshme me
ndalimin e trajtimit.

Grregullime té Vertigo, zhurmé né

veshit dhe vesh Humbje té dégjimit
labirintit
Crregullime té Zgjatje e intervalit QT né
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zemrés pacientét me faktoré specifiké
té rrezikut, gé mund té ¢ojé né
aritmi (torsade de pointes,
takikardi ventrikulare)
Kardiomiopati e cila mund té
¢Ojé né déshtim kardiak dhe né
disa raste edhe né njé rezultat
fatal (shiko Paragrafin 4.4 dhe
Paragrafin 4.9).
Toksiciteti kronik duhet té
konsiderohet kur zbulohen
¢rregullime té pérgimit
(blloku i degéve lidhése/blloku
atrio-ventrikular i zemrés) si
dhe hipertrofia biventrikulare.
Térhegja nga bari mund té ¢ojé
né shérim.
Diarre, té
vjella
Kéto
simptoma
Crregullime Dhimbje zakonisht
. . barku, zhduken
gastrointestinale o
nauze menjéheré
me uljen e
dozés ose
ndalimin e
trajtimit.
Crregullime A"\naliza_jo r_wormale L . .
hepatobiliare té funksionit té Déshtim fulminant hepatik
meélcisé
Shpérthime buloze qé
. i} pérfshijné
&gfngeur::;mﬁte er'itemén_multiforme,
né lekurs Slndromm_Stevens-_Johnson,
dhe membranat dhg nekrolizén tol_<S|ke '
Crregullime té . mukozale, eplderrr!ale,_s_kqua nga Bari
lékurés dhe indit Skugie t€ | 1 rdhje e flokéve me Eozinofili dhe Simptoma
ST Iékurés paranje € 1 ' Sistemike (sindromi DRESS)
nénlékuré T rénie e flokéve. AN ol
prurit Kéto zakonisht fOtOSG!‘lSI'bIhtetln, dermatltln
zgjidhen me lehtési eksfoliativ, _pustulozer)_akute
me ndalimin e ekzantematike té pérgjithésuar
trajtimit (AGEP). AGEP duhet té
' dallohet nga psoriaza,
megjithése hidroksiklorokina
mund té nxisé sulmet e
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psoriazés. Mund té shogérohet
me ethe dhe hiperleukocitozé.
Rezultati éshté zakonisht i
favorshém pas ndérprerjes sé
barit.

Crregullime
muskuloskeletore
dhe indit lidhor

Crregullime té
ndjeshmérisé
motorike

Miopati ose neuropati
muskulo-skeletike gé ¢on né
dobési progresive dhe atrofi té
grupeve té muskujve. Miopatia
mund té jeté e rikthyeshme pas
ndérprerjes sé barit, por
shérimi mund té zgjasé shumé
muaj. Studime me rénie té
reflekseve té tendinit dhe
pércueshméri anormale nervore

Raportimi i efekteve anésore té dyshuara

Raportimi i efekteve anésore té dyshuara éshté i réndésishém pas autorizimit té barit. Kjo lejon
monitorim té vazhdueshém té bilancit pérfitim/rrezik té barit. Profesionistét e kujdesit
shéndetésor jané té lutur té raportojné cdo efekt anésor té dyshuar népérmjet HPRA
Pharmacovigilance, Fagja e internetit: www.hpra.ie

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

Mbidozimi

Mbidozimi me 4-aminokinolina éshté i rrezikshém vecanérisht te foshnjat, aq pak sa 1-2g ka
rezultuar fatale.

Simptomat e mbidozimit mund té pérfshijné dhimbje koke, shqetésime vizuale, kolaps
kardiovaskular, konvulsione, hipokalemi, ¢rregullime té ritmit dhe pércjelljes, duke pérfshiré
zgjatien e QT, torsade de pointes, takikardiné ventrikulare dhe fibrilacionin ventrikular,
kompleksin QRS me rritje té gjerésisé, bradiaritmi, rittm nodal, bllok atrioventrikular, e ndjekur
nga arresti i papritur dhe potencialisht fatal i frymémarrjes dhe zemrés. Kérkohet vémendje e
menjéhershme mjekésore, pasi kéto efekte mund té shfagen menjéheré pas mbidozimit. Stomaku
duhet té zbraset menjéheré, ose me emezi ose me lavazh stomaku. Karboni i aktivizuar né njé
dozé té paktén pesé heré nga ajo e mbidozimit mund té pengojé thithjen e métejshme nése futet
né stomak me tub, pas lavazhit, dhe brenda 30 minutave nga gélltitja e mbidozés.
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Vémendje duhet t'i kushtohet administrimit té diazepamit parenteral né rastet e mbidozimit; éshté
treguar té jeté e dobishme né kthimin mbrapsht té kardiotoksicitetit té klorokinés.

Mbéshtetja e frymémarrjes dhe menaxhimi | shokut duhet té krijohen sipas nevojés.

5. VECORITE FARMAKOLOGJIKE
5.1. Vecorité farmakodinamike

Agjentét antimalariké si klorokina dhe hidroksiklorokina kané disa veprime farmakologjike té
cilat mund té pérfshihen né efektin e tyre terapeutik né trajtimin e sémundjes reumatizmale, por
roli i secilit prej tyre nuk dihet. Kéto pérfshijné bashkéveprimin me grupet sulfidril, ndérhyrjen
né aktivitetin e enzimés (pérfshiré fosfolipazén, reduktazén C té citokromit NADH,
kolinesterazén, proteazat dhe hidrolazat), lidhjen e ADN-sé, stabilizimin e membranave
lizozomale, frenimin e formimit té prostaglandinés, frenimin e kemotaksés dhe fagocitozés sé
gelizave polimorfonukleare, ndérhyrjen e mundshme né prodhimin e interleukin 1 nga monocitet
dhe frenimin e léshimit té superoksidit té neutrofileve.

5.2. Vegorité farmakokinetike

Hidroksiklorokina pérthithet shpejt pas administrimit oral. Biodisponueshméria mesatare éshté
aférsisht 74%. Ajo shpérndahet gjerésisht né té gjithé trupin, duke u grumbulluar brenda gelizave
té gjakut dhe indeve té tjera si mélgia, mushkérité, veshkat dhe syté. Ajo konvertohet pjesérisht
né metabolité etiliké aktivé né mélci dhe eliminohet kryesisht pérmes veshkave, 23 deri 25% e
pandryshuar, por edhe pérmes bilés. Eleminimi éshté i ngadalté, gjysém jeta e eleminimit
terminal éshté aférsisht 50 dité (né gjithé gjakun) dhe 32 dité (né plazmé).

Hidroksiklorokina e pérshkon placentén dhe ka gjasa té jeté e ngjashme me klorokinén né
kalimin né quméshtin e gjirit.

5.3. Té dhénat paraklinike pér siguriné

Vetém té dhéna té kufizuara paraklinike jané té disponueshme pér hidroksiklorokinén, prandaj té
dhénat e klorokinés merren né konsideraté pér shkak té ngjashmérisé sé strukturés dhe vegorive
farmakologjike midis 2 produkteve.

Gjenotoksiciteti/Kancerogjeniciteti

Ekzistojné té dhéna té kufizuara pér gjenotoksicitetin ose kancerogjenicitetin e
hidroksiklorokiinés. Klorokina, njé substancé qé lidhet me hidroksiklorokinén, ishte gjenotoksike
né testet in-vitro jo-GLP. Njé studim jo-GLP i administrimit dietik 2-vjecar pér
kancerogjenicitetin e klorokinés te brejtésit nuk tregoi ndonjé potencial kancerogjenik.
Toksiciteti riprodhues dhe i rritjes
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Hidroksiklorokina e pérshkon placentén. Né studimet jo-GLP me minj dhe majmuné, klorokina e
transferuar transplacentale, njé substancé gé lidhet me hidroksiklorokinén, u demonstrua me
akumulimin né indin e syrit dhe veshit té fetusit. Dozat e larta té klorokinés sé nénés ishin
fetotoksike tek brejtésit dhe shkaktuan anoftalmi dhe mikrooftalmi. Né& studimet tek brejtésit,
klorokina uli sekretimin e testosteronit, peshén e testisit dhe epidedimit dhe shkaktoi prodhim té
spermés anormale.

Nuk ka té dhéna paraklinike té sigurisé qé kané réndési pér pérshkruesin, té cilat jané shtesé pér
ato té pérfshira tashmé né paragrafe té tjera té PKP.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1. Lista e Iéndéve ndihmeése

Laktozé Monohidrat

Niseshte misri

Stearat magnezi

Povidon

Opadri OY-L-28900

(Pérmban Hipromelozé, Makrogol 4000, Dioksid Titani (E171), Laktozé Monohidrat)

6.2. Papajtueshmérité
E pa aplikueshme
6.3. Jetégjatésia
3 vjet
6.4. Masa té Vecanta pér Ruajtjen e Barit
Ky bar nuk ka nevojé pér ndonjé kusht té vecanté ruajtjeje
6.5. Natyra dhe pérmbajtja e enés

i) Shishe qelgi me ngjyré gelibari me kapak vidhozés me njé shtresé kallaji. Madhésia e
paketimit 100 tableta.

i1) Shishe HDPE me kapak LDPE. Madhésia e paketimit 56 tableta.

iii) Paketim me blister PVVC/shtresé alumini. Madhésia e paketimit 56 ose 60 tableta.

Nuk mund té tregtohen té gjitha madhésité e paketimit.

Né Shqipéri produkti do té sigurohet né paketim me 60 dhe/ose 30 tableta.
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6.6. Masa paraprake té vecanta pér asgjésimin e njé bari té pérdorur ose materialeve té
mbeturinave gé rrjedhin nga barna té tilla dhe menaxhime té tjera té barit

Nuk ka kérkesa té vecanta.
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