PERMBLEDHIJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL
TOT'HEMA®, tretésiré orale né ampulé
2. PERBERJA SASIORE DHE CILESORE

Nj€ ampule prej 10 ml tretésiré pérmban:

HEKUL ettt ettt et e et e s e e e beesabeenbeesnseenneens 50.00 mg
Qé 1 pérgjigjet glukonatit t&€ hekurit hidrat............cccoeieiiinii e, 399.73 mg
A B0 4T ) o USRS 1.33 mg
Q¢ 1 pérgjigjet glukonatit t€ MANGANTE ......cccvieiiiiiiieiieeieeeeee e 10.78 mg
BaKET .. et ettt e aae b eneas 0.70 mg
Qé 1 pérgjigjet glukonatit t€ baKrit .......cceeeeiiieiiiieciieee e 5.00 mg

Ekscipientét me efekt t€ njohur: glukozé (99 mg/10 ml), saharozé (3000 mg/10 ml), etanol (108
mg/10 mL), benzoat-natriumi (20 mg/10 mL).

Pér listén e ploté té ekscipientéve, shih pjesén 6.1.
3. FORMA FARMACEUTIKE

Tretésiré orale n€ ampulé.
TOT’HEMA é&shté njé tretésiré e kthjellét ngjyré kafeje e mbyllét. Eshté e mundur prania e njé
precipitati t&€ imét.

4. SPECIFIKIMET KLINIKE
4.1 Treguesit terapeutiké
Trajtimi shérues i insufigiencés s€ anemis€é s€ mungesés s€ hekurit tek t& rriturit, f€émijét dhe
foshnjet.
Trajtimi parandalues dhe kurativ i mungesés s€ hekurit tek graté shtatzéna, foshnjet e

parakohshme, binjakét ose foshnjet e lindura nga njé néné me mungesé hekuri, kur nuk mund t&é
sigurohet marrja adekuate e hekurit.

4.2 Dozimi dhe ményra e administrimit

Dozimi
Nj€ ampule pérmban 50 mg hekur elementar.

Trajtimi i anemisé si rezultat i mungesés sé hekurit:
Foshnjet nga 1 muaj dhe fémijét: 3mg hekur elementar/kg/dit€, pa tejkaluar dozén 60mg.




TE rriturit: 100 deri 150 mg hekur elementar né dité€ ose 2 deri né 3 ampula né dité né dozé té ploté
ose t€ ndaré.

Pacientét me funksion té démtuar té veshkave:

Né pérgjithési, nuk kérkohet rregullim i dozés né pacientét me funksion té démtuar té veshkave
(shih seksionin 4.4).

Pacientét me démtim té mélgisé:

Né pérgjithési, nuk kérkohet rregullim i dozés né pacientét me démtim té mélgisé (shih seksionin
4.4).

Parandalimi dhe shérimi i mungesés sé hekurit:
Graté shtatzéna: 50 mg hekur elementar né dité, ose 1 ampulé né dité gjaté dy tremujoréve té fundit
té shtatzénis€ (ose nga muaji i 4-t€).

Kohézgjatja e trajtimit

Trajtimi duhet t&€ zgjas€ mjaftueshém pér té€ korigjuar aneminé (Hb, MCV) dhe/ose pér té kthyer
rezervat e hekurit (serumin ferritin, koeficientin e saturimit té transferin€s), té€ cilat né t& rriturit
jané 600 mg pér graté dhe 1200 mg pér meshkujt.

Anemia pér shkak t€ mungesé€s s€ hekurit: nivelet e hemoglobinave duhet verifikuar 4 muaj pas
fillimit t€ trajtimit. Koha e verifikimeve t€ metutjeshme do té varet nga shkalla e anemisé.
Kohézgjatja e trajtimit &shté kryeisht 3 deri né 6 muaj varésisht nga sasia e stogeve t&€ hekurit.
Terapia mundet eventualisht t€ zgjatet né€se shkaku 1 anemisé nuk €éshté nén kontroll. Trajtimi duhet
té vazhdohet edhe pér 3 muaj shtesé pas normalizimit té niveleve t& hemoglobingés.

Metoda ¢ administrimit

Pérdorimi oral.

Tundni ampulén para pérdorimit.

Pas thyerjes s¢ ampules nga t€ dyja anét, pérmbajtjen duhet tretur n€ ujé (t€ embélsuar apo té
paémbélsuar).

Barin éshté miré mundé&sisht ta merrni para ushqimit, por koha e administrimit dhe nganjéheré
doza mund t€ pérshtaten bazuar né€ tolerancén individuale té tretjes.

Njé ampulé pérmban 50 mg hekur elementar.

4.3 Kundérindikimet

- Tejndjeshméria ndaj substancave aktive ose ndonjé prej ekscipientéve té listuar né pjesén
6.1.

- Mbingarkesa e hekurit, pér shkak té rritjes sl resorbimit intestinal apo metabolizmit té
ndryshuar té hekurit (p.sh. hemokromatoza), talasemia, anemia refraktore, anemia
aplastike, anemia sideroblastike) ose pér shkak té€ marrjes s€ tepért parenteral (p.sh.
transfuzionit t€ pérs€ritur apo afatgjaté). Anemia e cila nuk &€shté shkak i mungesés sé
hekurt (p.sh. anemia hemolitike, anema megaloblastike, anemia a shkaktuar nga
inflamacioni).

- Sémundja e Vilsonit



4.4 Paralajmérime té vecanta dhe masa paraprake pér pérdorim
Paralajmérime té vecanta

- Ky bar nuk rekomandohet si trajtim pér hipersidemi té€ ndérlidhur me sindromet
inflamatore.

- Suplementimi i hekurit duhet t€ kryhet sé bashku me trajtimin e shkakut t€ humbjes sé
hekurit, sa mé shpejté qé té jet€ e mundur.

- Marrja e pagéllimshme e lart€ mund t€ ¢ojé né helmim fatal, veganérisht te fémijét (shih
seksionin 4.9).

- Tot'Hema nuk guxon t€ administrohet né ményré intravenoze.

- Aspirimi aksidental gjaté solucionit oral t& hekurit mund té shkaktojé granuloma, lezione
ose nekrozé€ t€ mukozés bronkiale g€ mund t€ rezultojé né kollé, hemoptizé dhe/ose
bronkostenozé (edhe kur aspirimi ka ndodhur me dité deri n€ muaj para shfagjes sé€ kétyre
simptomave). Pacientét e moshuar dhe pacientét me véshtirési né€ gélltitje jané né rrezik té
veganté t& aspirimit. N& rast dyshimi pér aspirim, pacientét duhet t&€ kérkojné ndihmé
mjekésore.Pacientét me probleme té ralla trashégimore me intolerancé né fruktoze,
malabsorbim glukozé-galaktozé ose sukrozé-izomaltozé.nuk duhet ta marrin kété bar.

- Prania e glukozés dhe e saharoz€s mund té jet€ e démshme pér dhémbét né rast té
pérdorimit t€ zgjatur (t& paktén 2 javé).

- Ky bar pérmban 108 mg alkool (etanol),né ¢do ampulé. Prej 10 ml. sasia e etanolit né 10
ml té kétij bari jané ekuivalente me mé pak se 3 ml birré apo 2 ml veré. Sasia e vogél e
alkoolit né két€ bar nuk do paraget ndonjé efekt t&€ dukshém.

- Ky bar pérmban mé pak se Immol natrium (23 mg) pér ampule prej 10 ml, qé né fakt do
té thot€ “pa natrium”.

» Ky bar pérmban 20 mg benzoat natriumi né€ njé ampulé 10 ml. Benzoati i natriumit mund té
rris verdhézén (zverdhjen e l€kurés dhe té€ syve) tek té porsalindurit (deri né 4 javé).

* Pacientét me disfunksion té mélcisé duke pérfshiré sémundjen alkoolike t€ mélcisé,
sémundjen e mélcisé dhjamore joalkoolike dhe hepatitin viral duhet té trajtohen me kujdes, si
dhe pacientét me sémundje gastrointestinale si sémundje kronike inflamatore té zorréve,
stenozé intestinale, divertikula, gastrit dhe ulceré gastrike.

* Pacientét me funksion t€ démtuar t€ veshkave mund té kené nevojé té shtuar pér hekur dhe
té kérkojné suplemente shtesé€ pér té trajtuar mungesén e hekurit ose aneminé. Né pacientét
me funksion t€ démtuar t€ veshkave qé nuk jané né dializé, vecanérisht né fazén 2-3,
plotésimi oral i hekurit €shté€ 1 mundur nése tolerohet miré (shih seksionin 4.2). Né pacientét
me démtim kronik t€ veshkave né dializé (faza 5D) dhe potencialisht né pacientét né€ fazat 3-
5. suplementet e hekurit duhet t€ administrohen né ményré intravenoze. TOT’HEMA nuk
guxon t€ administrohet né ményré intravenoze.

» Pérdorimi i njékohshém i sasive t€ médha té cajit ose kafesé pengon pérthithjen e hekurit
(shih seksionin 4.5).

Masat e vecanta

* Parandalimi i mungesés s¢ hekurit tek foshnjat bazohet né futjen e hershme té njé
shuméllojshmérie ushqimesh.



» Sipas té¢ dhénave té publikuara né literaturé, mukoza gastrike dhe gastrointestinale e
pacientéve q€ marrin terapi me bazé hekuri mund t€ jeté e pigmentuar, gjé€ q€ mund té pengojé
ndérhyjn kirurgjikale gastrointestinale (shih seksionin 4.8).

4.5 Ndérveprimi me produkte té tjera medicinale dhe forma té tjera té ndérveprimit

Kombinimet gé nuk rekomandohen

+ Hekuri (kripérat) (administrimi parenteral):

Lipotemia ose shoku pér shkak t& lirimit t€ shpejté t&€ hekurit nga forma e tij komplekse dhe deri
te saturimi sideropiling.

Kombinimet me masat paraprake pér pérdorim

+ Ciklinet (pérdorimi oral):

Reduktimi i absorbimit gastrointestinal té ciklinave dhe hekurit. Administrimin e kriprave té
hekurit nga ciklinat duhet ndaré (pér mé shumé se 2 oré nése éshté e mundur)

+ Fluorokinolonet:
Pérthithja e zvogéluar gastrointestinale e fluorokinoloneve. Administrimin e kriprave t&€ hekurit
nga fluorokinat duhet ndar€ (pé€r mé shumé se 2 oré€ nése €shté e mundur)

+ Antacidét dhe adsorbentét :
Pérthithja e zvogéluar gastrointestinale e kripérave té hekurit. . Si masé paraprake, kéto barna duhet
té merren ndaras nga ¢do bar tjetér (mé€ shumé se 2 oré nése €shté e mundur).

+ Difosfatet (p&rdorimi oral):

Pérthithja e zvogéluar gastrointestinale difosfateve. Administrimin e kriprave té hekurit duhet
ndaré€ nga administrimi i difosfateve (pér t€ paktén 30 minuta deri né mé shume se 2 oré nése €shté
e mundur)

+ Kalcium:

Reduktimi i pérthithjes gastrointestinale té kripérave t& hekurit.

Kripérat e hekurit duhet t€ merren mes vakteve, jo me kalcium.

+ Kolestiramina:
Reduktimi i pérthithjes gastrointestinale té kripérave t& hekurit.
Kripérat e hekurit duhet t€ merren 1 deri n€ 2 oré para ose 4 oré€ pas kolestiramingés.

+ Entakapon:

Reduktimi i resorbimit gastrointestinal té€ entakaponit dhe hekurit pér shkak t€ formimit té njé
kompleksi kelat.

Pérdorimi i kripérave t&€ hekurit me entakapon duhet té ndahet (pé€r mé shumé se 2 oré, nése &shté
e mundur).

+ Inhibitorét e integrimit (HIV):

Reduktimi i pérthithjes gastrointestinale t€ inhibitoréve t€ integrazés.

Pérdorimi 1 kripérave t€ hekurit me antiretroviral duhet t€ ndahet (pér mé shumé se 2 oré, nése
€shté e mundur).



+ Biktegravir:

Reduktimi i pérthithjes gastrointestinale t€ biktegravir pér pothuajse dy té tretat né rast té gélltitjes
s¢ njékohshme ose né stomak té zbrazét. Merrni biktegravir t€ paktén 2 oré para kripérave té
hekurit, ose né t€ njéjtén kohé gjaté njé shujte.

+ Trientin:
Ulje e pérgendrimit t€ hekurit né serum.
Pérdorimi i kripérave t&€ hekurit me trientiné duhet té ndahet.

+ Karbidopa, levodopa:

Reduktimi i pérthithjes gastrointestinale t€ karbidopés dhe levodopés.

Pérdorimi 1 kripérave té hekurit me karbidopa dhe levodopa duhet t€ ndahet (pér mé shumé se 2
oré, nése €shté e mundur).

+ Metildopa:

Reduktimi i pérthithjes gastrointestinale t€ metildopés (formimi i kompleksit).

Pérdorimi 1 kripérave té hekurit me metildopa duhet t€ ndahet (pér mé shumé se 2 oré, nése éshté
¢ mundur).

+ Penicilaminé:
Reduktimi 1 absorbimit gastrointestinal t€ penicilamineve. Administrimin e kriprave nga
penicilaminat duhet ndaré (pér mé shumé se 2 oré nése €shté e mundur)

+ Hormonet Tiroid (pérdorimi oral):

Reduktimi i absorbimit gastrointestinal t€ hormoneve tireod. Rekomandohet marrja e kriprave té
hekurit pér té paktén 2 oré para ose pas pérdorimit té tiroksinés. Administrimin e kriprave t&€ hekurit
nga hormonet tiroide duhet ndaré (pér mé shumé se 2 oré nése €shté e mundur)

+ Stronciumi:

Reduktimi i pérthithjes gastrointestinale t€ stronciumit.

Pérdorimi 1 kripérave té hekurit me stroncium duhet t€ ndahet (pér mé shumé se 2 oré, nése éshté
¢ mundur).

+ Zinku:

Reduktimi i pérthithjes gastrointestinale t€ zinkut.

Pérdorimi 1 kripé€rave t& hekurit me zink duhet t€ ndahet (pé€r mé shumé se 2 oré, nése &shté e
mundur).

+ Ushqim

Acidet fitike (drithérat e plota), perimet, polifenoli (kafeja, ¢aji, vera e kuqge), kalciumi (qumshti,
produktet e qumshtit) dhe ndonjé protein (vezét) né ményré t€ konsiderueshme pengojné
pérthithjen e hekurit.

Administrimi 1 kriprave t€ hekurit duhet ndar€ nga ushqgimet e cekura pér mé shumé se 2 oré nése
éshté e mundur,



Kombinimet té cilat duhet marr parasysh:
+Acidi Acetohidroksaminik
Reduktimi i pérthithjes gastrointestinal t€ dy barnave me ané t€ kelateve.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Shtatzénia

Ka té dhéna té kufizuara pér pérdorimin e hekurit né tremujorin e paré té€ shtatzénis€ pér té
vlerésuar rrezikun e malformimeve.

T¢ dhénat nga provat klinike nuk tregojn€ ndonjé efekt té suplementimit me hekur gjaté shtatzénisé
né peshén e lindjes, lindjen e parakohshme dhe vdekjen neonatale.

Studimet né kafshé nuk tregojné toksicitet riprodhues (shih seksionin 5.3).

Si rezultat, bari Tot'Hema mund t€ pérdoret gjaté shtatzénisé, nése €shté e nevojshme.

Ushgyerja me gji
Hekuri éshté i pranishém né sasi t€ vogla né quméshtin e gjirit. Pérqendrimi 1 tij &shté 1 pavarur
nga statusi 1 hekurit t€ nénés. Prandaj, nuk priten efekte te foshnjat e porsalindura / foshnjat né gji.

Riprodhimi
Né studimet né kafshé nuk éshté vérejtur asnj€ efekt né fertilitetin e mashkujve apo femrave (shih
seksionin 5.3).

4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pérdorur makineri
Bari TOT’HEMA nuk ka ndikim né aftésité pér té drejtuar apo punuar me makineri.

4.8 Efektet anésore

Reaksionet anésore t€ vérejtura gjaté studimeve klinike t€ kryera me TOT'HEMA, tretésiré orale
né ampulé, dhe reaksionet e padéshiruara té raportuara gjaté mbikéqyrjes post marketing renditen
sipas klas€s s€ organeve t€ sistemit MedDRA dhe sipas frekuencés duke pérdorur kategorité e
méposhtme: shumé i zakonshém (> 1/10), i zakonshém (> 1/100 deri <1/10 000), i rrall¢ (> 1/10
000 deri <1/1 000), shumé 1 rrallé (<1/10 000), i panjohur (nuk mund t€ vlerésohet nga té dhénat
e disponueshme).

Shpesh Shpeshtési e panjohur (nuk
mund té vlerésohet né bazé té

té€ dhénave té disponueshme)

Klasa e sistemit té organeve
MedRA

Tejndjeshméria, reaksioni
anafilaktik

Crregullimet e sistemin imun

Crregullimet gastrointestinale | Kapsll€ku, diarrea, urthi, Irritim gastrointestinal,

nauzea, té viellat, jashtéqitjet

gastrit, pseudomelanozé

e zeza, distensioni abdominal,

gastrointestinale *. cngjyrosje

dhimbjet e barkut

e dhémbéve **




Crregullimet e 1€kurés dhe Skugje, kruajtje, urtikarie,
indit nénlékuror angioedemé, dermatit alergjik

* Sipas t&€ dhénave t&€ publikuara né literaturé, mukoza gastrike dhe e traktit gastrointestinal e
pacientéve g€ marrin terapi me bazé€ hekuri mund t€ jeté e pigmentuar, gjé¢ q¢ mund té€ pengojné
ndérhyjén kirurgjike.

** Njollat ngjyré kafe ose t€ zeza n€ dhémbé jané reverzivile pas ndérprerjes sé terapisé.

Raportimi i reaksioneve anésore

Nése ju shfagen ndonjé nga reaksionet anésore, ju duhet té€ bisedoni me mjekun tuaj ose
farmacistin. Kjo pérfshin ¢do reagim t€ mundshém anésor jo té listuar né kété fletudhézim. Me
lajmérimin e reaksioneve ané€sore mund t€ ndihmoni né vlerésimin e sigurisé€ sé kétij bari. Dyshimi
nga reaksionet anésore mund té raportohet né Agjenciné e Produkteve dhe Pajisjeve Mjekésore
(AKPPM).

4.9 Mbidozimi

Jang raportuar raste t&€ mbidozimit t€ kripés sé hekurit, vecanérisht te fémijét e vegjél, pér shkak té
gélltitjes aksidentale. Marrja e njé doze orale prej 20 mg hekur elementar ose mé shumé pér
kilogram té peshés trupore mund té ¢ojé né simptoma t¢ intoksikimit. Marrja e mé shumé se 60
mg / kg mund t€ ¢ojé né toksicitet serioz. Ekuivalenti i 200 deri né 250 mg hekur elementar
konsiderohet potencialisht fatal. Helmimi akut me hekur mund t€ ndodhé né katér faza:

* Né fazén e paré, e cila shfaget deri né 6 oré pas marrjes nga goja, mbizotéron toksiciteti
gastrointestinal, vecanérisht té€ vjellat dhe diarreja. Efekte té tjera mund t&€ pérfshijné ¢rregullime
kardiovaskulare si hipotensioni, ndryshime metabolike, duke pérfshiré acidozén dhe
hipergliceminé€, dhe depresionin e SNQ-s€ duke filluar nga letargjia n€ koma. Pacientét me vetém
helmim t€ lehté deri t€ moderuar n€ pérgjithési nuk pérparojné pas késaj faze.

* Faza e dyté, e cila nuk ndodh gjithmoné, mund t& ndodhé 6 deri n€ 24 oré pas gélltitjes dhe
karakterizohet nga remision i pérkohshém ose stabilizim klinik.

» Né fazén e treté, 12 deri n€ 48 oré pas gélltitjes, toksiciteti gastrointestinal pérséritet s€¢ bashku
dhe mund té shogérohet me efektet e méposhtme: shoku, acidoza metabolike, letargji ose koma e
réndé, nekroza dhe verdhéza hepatike, hipoglikemia,

» Faza e katért mund t€ ndodhé disa javé pas gélltitjes dhe karakterizohet nga obstruksion
gastrointestinal dhe démtim t€ mundshém t€ vonshém té mélgisé.

Trajtimi duhet t€ fillojé¢ sa mé shpejt té jeté e mundur. N€ varési t€ pérgendrimit t€ hekurit né
serum, rekomandohet pérdorimi i njé agjenti kelat (dmth. deferoksamina).



5. VETITE FARMAKOLOGJIKE
5.1 Vetité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: KOMBINIM, ANTIEMETIK, SUPLEMENTE TE MINERALEVE,
OLIGOELEMENTE
ATC kodi: BO3AE10

Mekanizmi 1 veprimit

Hekuri éshté njé 1énd€ ushqyese minerale esenciale qé luan njé rol ky¢ n€ shumé funksione
fiziologjike si transporti i oksigjenit, prodhimi i ATP, sinteza e ADN-sé¢ dhe transporti i
elektroneve.

Hekuri éshté atomi gendror i grupit hem té ndértuar né hemoglobiné dhe pér kété arsye €shté i
nevojshém pér eritropoezén.

Produktet e hekurit b&jné t€ mundur eliminimin e mungesés s€ hekurit né organizém dhe
parandalimin e shfagjes s€ saj nése ka nevojé t€ shtuar pér hekur ose furnizim t€ pamjaftueshém
té hekurit.

5.2 Vetité farmakokinetike

Resorbimi

Resorbimi i hekurit éshté njé proces aktiv qé zhvillohet kryesisht né duodenum dhe né pjesén
proksimale t€ jejunumit.

Resorbimi rritet kur zvogélohen rezervat e hekurit.

Shpérndarja

N¢ trup, hekuri ruhet kryesisht né palcén e eshtrave (eritroblaste) dhe eritrocite. Hekuri ruhet né
kompleks si ferritin né mélgi, shpretké dhe palcén e eshtrave. N&é qarkullimin e gjakut, hekuri
transferohet nga transferina, kryesisht n€ palcén e eshtrave ku pérfshihet né hemoglobiné.

Biotransformimi
Hekuri, bakri dhe mangani jané jone t&€ metaleve qé nuk metabolizohen né mélgi.

Eliminimi

Ekskretimi mesatar i hekurit né individé t& shéndetshém vlerésohet né rreth 1 mg / dité.

Rrugét kryesore t€ eliminimit jané trakti gastrointestinal (deskuamimi i enterociteve, degradimi i
hemit pér shkak té ekstravazimit té eritrociteve), trakti urogjenital dhe 1€kura.

Rruga kryesore e sekretimit t€ manganit dhe bakrit éshté népérmjet bilés.

5.3 Té dhénat para-klinike té sigurisé

T€ dhénat paraklinike pér secilén substancé€ aktive, nuk treguan ndonjé€ rrezik t€ veganté pér
njerézit né dozat e rekomanduara bazuar né studimet konvencionale t& hulumtimit té sigurisé
farmakologjike, pérséritjes s€ dozave toksike, gjenotoksicitetit, potencialit kancerogjen dhe
toksicitetit riprodhues.

6. SPECIFIKIMET FARMACEUTIKE



6.1 Lista e ekscipientéve

Glicering, glukozg e 1€ngét, saharozég, acid limoni, citrat natriumi, benzoat natriumi, polisorbat 80,
agjent ngjyrosés karamel (E150c) *, aromé tutti frutti **, ujé 1 demineralizuar.

* Pérbérja e agjentit t& ngjyrosjes karamel (E150¢): glukozé€, hidroksid amoniaku.
** Pérbérja e shijes tutti frutti: acetat izoamil, butirat izoamil, benzaldehid, etil metilfenilglicidat,
gama undekalanton, etilvanilinég, alkool, ujé.

6.2 Papajtueshmérité

Nuk aplikohet.

6.3 Periudha e ruajtjes

2 vjet.

6.4 Masat paraprake pér ruajtje

Mos ruani mbi 30°C.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e kontejnerit

Tretésiré orale né 10 ml ampulé (qelq me ngjyré kafe).
Kutia prej 20 ampulave.

6.6 Masat paraprake té vecanta pér deponimin dhe trajtimin tjetér
Nuk ka kérkesa t& veganta.
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