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Letér drejtuar profesionistéve shéndetésor pér Materialet informuese té barit

Lojuxta® kapsula 5 mg me substancé aktive Lomitapid

Té nderuar/a profesionist shéndetésor ,

Kompania AMRYT PHARMACEUTICALS DAC né bashképunim me Alk&Kos
Pharmaceuticals shpk déshiron t’ju informonjé pér materialet edukative informuese té

®

barit Lojuxta™ kapsula 5 mg me substancé aktive Lomitapid

Ju lutemi lexoni dhe zbatoni informacionin e bashkéngjitur me kété letér nga materiali
edukativ i pérditésuar gé pérmban dokumentet e méposhtme né dy gjuhét lokale :

- Kartela me paralajmérime - Informacione té réndésishme té sigurisé Lojuxta®
kapsula (lomitapid)

- Udhézues pér kujdesin ndaj pacientit

- Udhézues pér profesionistét e kujdesit shéndetésor



Raportimi i efekteve anésore té dyshimta

Ky produkt medicinal i nénshtrohet njé monitorimi shtesé

Pér ¢cdo dyshim té njé efekti té padéshiruar ju lutem raportoni né :

Departamentin e Farmakovigjilencés né AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit
pér reaksion anésor (CIOMS) gé mund ta shkarkoni né webfagen e AKPPM-sé

https://akppm.rks-gov.net/ dhe ta dérgoni né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov
ose pérmes telefonit né tel: +383 38 512 066

Raportimi i efekteve té padéshiruara mund t'i béhet edhe drejtpérdrejté te personi i
autorizuar pér farmakovigjilencén Mr.Ph.Venera Komoni -Alk&Kos Pharmaceuticals
shpk_,duke dérguar email né adresén med.information@gmail.com ose pérmes telefonit
né tel +38338606008; mobile : +38345266023.

Me respekt,

Mr.Ph.Venera Komoni
Alk&Kos Pharmaceuticals Shpk
Personi pérgjegjés lokal pér Farmakovigjilencé


https://akppm.rks-gov.net/
mailto:info@akkpm-rks.gov
mailto:med.information@gmail.com

Kartela me
paralajmérime
Informacione té réndésishme té
sigurisé Lojuxta® kapsula
(lomitapid)

Ky bar i nénshtrohet njé monitorimi shtesé. Kjo do té lejojé identifikimin e shpejté
€ informacionit té ri té sigurisé€. Ju mund t€ ndihmoni duke raportuar ¢do efekt
anésor gé mund té ju lajmérohet.



Ju lutemi, shihni seksionin 4.5 t& Pérmbledhjes sé Karakteristikave té Produktit
pér listén e ndérveprimeve me barna té tjera pérpara se t'i jepni personit té
pérmendur né kété kartelé ndonjé bar tjetér. Nése keni nevojé té raportoni efekt
té padéshiruar / efekte anésore, keni ndonjé pyetje ose keni nevojé pér njé

kartelé zévendésuese, ju lutemi kontaktoni: Alk&Kos Pharmaceuticals duke
dérguar email né adresén ose pérmes
telefonit né tel: +38338606008; mobile : +38345266023.

Emrii pacientit:

Emri i mjekut:

Numri i tel. t& mjekut:

Data e fillimit té trajtimit me Lojuxta:



mailto:med.information@gmail.com

Informacion pér mjekun
ose farmacistin

Kétij pacienti i éshté pérshkruar Lojuxta. Lojuxta
mund té ndérveprojé me barnat e méposhtme:

« Inhibitorét e CYP 3A4

= Induktorét e CYP 3A4

» Antikoagilantét kumariniké

- Statinat

« Substratet e P-gp-sé

« Kontraceptivét oralé qé pérmbajné estrogjen
Vizitoni www.lomitapideinfo.eu pér té pasur akses né
Pérmbledhjen e karakteristikave té produktit ( SPC-né)

Lomitagidit.



Informacion i réndésishém pér siguriné

é Ju lutemi mbajeni kété kartelé me
vete gjaté gjithé kohés.

Tregojini kété kartelé cdo mjeku ose

farmacisti té pérfshiré né trajtimin tuaj.

Kur vizitoni mjekun ose farmacistin tuaj ju

lutemi sigurohuni gé té keni me vete listén e

té gjitha barnave tuaja té tjera, duke pérfshiré

barnat bimore dhe barnat gé jepen pa receté.

© Amryt Pharma 2022. Lojuxta® &shté njé marké tregtare e regjistruar e grupit Amryt. Té giitha té drejtat e rezervuara.
C-LOJ/EU/0025 — Data e pérgatitjes: Prill 2022
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Udhézues pér
profesionistét e kujdesit
shéndetésor

Ky produkt medicinal i nénshtrohet njé monitorimi shtesé. Kjo do té lejojé identifikimin
e shpejté te informacionit té ri té sigurisé. Profesionistéve té kujdesit shéndetésor u
kérkohet té raportojné ¢do reaksion té padéshiruar té dyshuar.



Udhézues pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

Rreth kétij materiali edukativ

Ky material edukativ éshté zhvilluar si pjesé e Planit té
Menaxhimit té Riskut pér té informuar profesionistét e kujdesit
shéndetésor pér rreziget serioze gé lidhen me barin Lojuxta.
Kéto materiale pérfshijné informacion né lidhje me kéto rrezige
dhe si t&é ndihmohet né zbutjen e tyre népérmjet:

» Pérzgjedhjes sé pacientéve té duhur
« Késhillimit rreth dietés dhe efekteve anésore gastrointestinale

» Monitorimit pér ngjarjet hepatike gé lidhen me aminotransferazat e
ngritura dhe sémundjen progresive té mélgisé

» Ndérgjegjésimit pér ndérveprimet e barnave
» Pérdorimit té duhur tek graté né moshé riprodhuese
Mjekét gé pérshkruajné barin Lojuxta duhet té rishikojné kété

Udhézues pér profesionistét e kujdesit shéndetésor,bashké
me Pérmbledhjen e karakteristikave té Produktit.

Indikacionet pér pérdorimin e barit LOjuXta...........ceeeeiiiieieiniieeeiiiieee i, 3
Pikat kryesore (rreziget € réndésisShme) ..., 3
Pérzgjedhja e pacientéve t& dUNUI ..o 3
Efektet gastrointestinale (Gl) .......cuveiiiiiiiiiiiii e 3
Efektet e padéshiruara NE MEIGI............ccooviiiiiiiiiiiii e 4
Ndérveprimet € Darnave ..........cccccci 6
Tabela e ndérveprimeve t& mundshme té barnave............ccccooeeviiiiiieinneen 7/8
Pérdorimi tek graté né moshé riprodhuese ............cccovuieiiin i, 8

Regjistri botéror observacional i vlerésimit
t& lomitapidit (LOWER)......coiuiiiiieiiee ettt 8

Lista kontrolluese e késhillimit t& pacientit...........ccccccooviciiieeeee e, 9
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Udhézues pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

Indikacionet pér pérdorimin e barit Lojuxta

Lojuxta (lomitapide), njé frenues selektiv i proteinés mikrozomale té transportit té triglicerideve (MTP) indikohet:

* si njé shtesé e dietés me pak yndyré dhe produkteve té tjera medicinale pér uljen e lipideve né
pacientét e rritur me hiperkolesterolemi familjare homozigote (HoFH) me ose pa aferezé té
lipoproteinave me densitet té ulét (LDL).

* Konfirmimi gjenetik i HOFH duhet té pércaktohet sa heré qé éshté e mundur. Format e tjera té
hiperlipoproteinemisé primare dhe shkaget sekondare té hiperkolesterolemisé (p.sh.,
sindroma nefrotike, hipotiroidizmi) duhet té pérjashtohen.

Pikat kryesore (rreziget e réndésishme)

Ka disa rrezige gé duhet t'i merrni parasysh para se té pérshkruani barin Lojuxta. Mé& poshté éshté njé pérmbledhje
e rrezigeve kryesore. Ky informacion duhet té lexohet bashké me Pérmbledhjen e Karakteristikave t& Produktit.

Pérzgjedhja e pacientéve té duhur

* Trajtimi me barin Lojuxta duhet té fillojé dhe t& monitorohet nga njé mjek me pérvojé né trajtimin e
¢rregullimeve té lipideve.

* Lojuxta éshté treguar teratogjene né studimet paraklinike, prandaj graté né moshé riprodhuese nuk
duhet té jené shtatzéné dhe duhet té pérdorin kontracepsion efektiv pérpara fillimit té trajtimit.

Efektet gastrointestinale (Gl)

 Efektet anésore gastrointestinale pérfshijné diarre, nauze, fryrje, dhimbje ose parehati abdominale,
distension abdominal, té vjella, dispepsi, eruktacion (gogésimé) dhe ulje té oreksit.

» Shfagja dhe ashpérsia e reaksioneve anésore gastrointestinale té barit gé lidhen me pérdorimin e barit
Lojuxta zvogélohet né prani té njé diete me pak yndyré. Pacientét duhet té ndjekin njé dieté gé furnizon mé
pak se 20% té energjise nga yndyra pérpara fillimit té trajtimit me barin Lojuxta dhe duhet té vazhdojné kété
dieté gjaté trajtimit. Duhet té& ofrohet késhillim dietik.

« Pacientét duhet t& marrin ¢do dité suplemente ushgimore qé sigurojné 400 IU vitaminé E dhe aférsisht 200
mg acid linoleik, 110 mg acid eikosapentaenik (EPA), 210 mg acid alfa linolenik (ALA) dhe 80 mg acid
dokosaheksaenik (DHA) né dité, gjaté fillimit dhe gjaté trajtimit. Pajtueshméria me regjimin e suplementimit
duhet té kontrollohet né takime té rregullta té planifikuara dhe té theksohet réndésia e tij.

* Lojuxta éshté e kundérindikuar pér pérdorim né pacientét me sémundje té njohura té réndésishme ose
kronike té zorréve, si¢ éshté sémundja inflamatore e zorréve ose malabsorbimi.

* Lojuxta duhet t& merret me stomakun bosh, té paktén 2 oré pas vaktit t&¢ mbrémjes, sepse pérmbajtja e
yndyrés né njé vakt té fundit mund té ndikojé negativisht né tolerancén gastrointestinale.

» Doza duhet té rritet gradualisht pér t& minimizuar incidencén dhe ashpérsiné e efekteve anésore
gastrointestinale dhe rritjen e aminotransferazave.

Data e pérgatitjes: Shtator 20233



Udhézues pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

Efektet e padéshiruara né mélci

* Lojuxta mund té shkaktojé rritje té vlerave té alaniné aminotransferazés [ALT] dhe aspartat aminotransferazés
[AST] dhe steatozé té mélcisé. Shkalla né té cilén steatoza e mélgisé gé lidhet me lomitapidin nxit rritjen e
vlerave té aminotransferazave éshté e panjohur. Megjithése nuk jané raportuar raste t& mosfunksionimit té
mélcisé (rritie e aminotransferazés me rritje té bilirubinés ose raportit ndérkombétar t& normalizuar [INR]) ose
déshtimit t& mélgisé, ekziston mundésia gé lomitapidi mund té shkaktojé steatohepatit, i cili gjaté disa viteve
mund té pérparojé né cirrozé. Studimet klinike gé mbéshtesin siguriné dhe efikasitetin e lomitapidit tek
pacientét me HoFH nuk do té kishin gjasa té zbulonin kété rezultat t&¢ démshém duke pasur parasysh
madhésiné e mostrés dhe kohézgjatjen e tyre.

* Duhet treguar kujdes nése Lojuxta pérdoret me barna té tjera hepatotoksike si izotretinoin&, amiodaron,
paracetamol (>4 g/dité pér =3 dité/javé), metotreksat, tetraciklina dhe tamoksifen dhe mund té jené té
monitorime mé té shpeshta té parametrave t& mélcisé.

* Lojuxta éshté e kundérindikuar né pacientét me démtim/sémundije hepatike ekzistuese té€ moderuar ose té
réndé, duke pérfshiré ata me teste jonormale té& vazhdueshme té funksionit t&¢ mélcisé me shkak té panjohur.
Tej pacientét me démtim té lehté té funksionit t& mélcisé (Child Pugh A) doza e pérgjithshme ditore nuk duhet
té kalojé 40 mg.

* Alkooli mund té rrisé nivelet e yndyrés hepatike dhe té shkaktojé ose pérkegésojé démtimin e mélgisé.
Pérdorimi i alkoolit gjaté trajtimit me Lojuxta nuk rekomandohet.

Rekomandime pér monitorimin e testeve té funksionit té€ mél¢isé para dhe gjaté trajtimit me Lojuxta dhe
skriningu rutinor pér té zbuluar praniné e steatohepatitit dhe fibrozés hepatike né fillim dhe ¢do vit mé pas

Para fillimit té trajtimit dhe gjaté trajtimit, kérkohet monitorim i rregullt i funksionit t&é mélcisé.

Para fillimit té trajtimit Té pércaktohet ALT, AST, fosfataza alkaline, bilirubina totale, gama GT dhe
albumina e serumit.

Gjaté vitit té 1-ré Para cdo rritje té dozés sé barit Lojuxta ose njé heré né muaj, cilado qé
té ndodhé e para: kontrolloni rezultatet e mélgisé (té paktén ALT dhe AST).

Pas vitit té 1-ré Té paktén ¢do 3 muaj dhe para ¢do rritje té dozés: kontrolloni rezultatet e
mélgisé (té paktén ALT dhe AST ).
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Udhézues pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

Nése gjaté terapisé me Lojuxta pacientét zhvillojné rritje t& aminotransferazave, rekomandohet qé
té rregullohet doza e barit Lojuxta dhe té& vazhdohet monitorimi si¢ pérshkruhet mé poshté.

Nivelet e ALTose Rekomandime pér trajtimin dhe monitorimin né rastin e LFT-ve té ngritura*
AST

23xdhe <5x Konfirmoni ngritien me njé matje té pérséritur brenda njé jave.

Kufiri i sipérm i Nése konfirmohet, zvogéloni dozén dhe, nése tashmé nuk jané béré, béni teste shtesé
normales (ULN) pér vlerésimin e funksionit t& mélgisé (si fosfataza alkaline, bilirubina totale dhe INR).

Pérséritni testet ¢do javé dhe ndaloni marrjen e barit nése ka shenja té funksionit jonormal té
meélgisé (rritje e bilirubinés ose INR-sg), nése nivelet e aminotransferazés rriten mbi 5 x ULN
ose nése nivelet e aminotransferazave nuk bien nén 3x ULN brenda péraférsisht 4 javésh.
Referojini pacientét me rritje té vazhdueshme té aminotransferazave > 3x ULN tek
hepatologu pér ekzaminime té métejshme.

Nése mjekimi me Lojuxta vazhdon pas uljes sé niveleve té aminotransferazave né < 3x
ULN, merrni parasysh reduktimin e dozés dhe monitoroni mé shpesh testet e funksionit té&
mélcgisé.

Ndérpritni terapiné dhe nése tashmé nuk jané béré, béni teste shtesé pér vlerésimin e
funksionit té mélgisé (si fosfataza alkaline, bilirubina totale dhe INR). Nése vlerat e
aminotransferazave nuk bien nén 3x ULN brenda péraférsisht 4 javésh, referojeni
pacientin tek hepatologu pér ekzaminime té métejshme.

Nése mjekimi me Lojuxta vazhdon pas uljes sé niveleve té aminotransferazave né <
3x ULN, reduktoni dozén dhe monitoroni mé shpesh testet e funksionit t& mélgisé.

Nése rritja e vlerave té aminotransferazave shogérohet me simptoma klinike té& démtimit té meélcisé (si
nauze, té vjella, dhimbje barku, ethe, verdhéz, letargji, simptoma té ngjashme me gripin), rritje té bilirubinés
2 2x ULN, ose sémundje aktive té mélgisé, ndérprisni trajtimin me Lojuxta dhe dérgoni pacientin te njé
hepatolog pér ekzaminime té métejshme. Rifillimi i trajtimit mund té merret né konsideraté nése
konsiderohet se pérfitimet tejkalojné rreziget qé lidhen me sémundjen e mundshme té mélgisé.
* Rekomandimet bazohen né ULN prej péraférsisht 30-40 njésive internacionale/L.

Monitorimi pér prova té sémundjes progresive té mélgiseé.

Si¢ pritet potencialisht duke pasur parasysh mekanizmin e veprimit té barit Lojuxta, shumica e pacientéve té
trajtuar né studimin pivotal klinik shfagén rritje té& pérmbajtjes sé yndyrés né mélci. Pasojat afatgjata té steatozés
sé mélcisé gé lidhen me trajtimin me barin Lojuxta jané té panjohura.

Ekzaminimi i rregullt pér steatohepatit/fiorozé duhet té kryhet né fillim t& mjekimit dhe njé heré né vit si vijon:

Imazheria pér elasticitetin e indeve, p.sh. Fibroscan ARFI (acoustic radiation force impulse) ose
elastografi me rezonancé magnetike (MR).

Gama-GT dhe albumina né serum pér té zbuluar démtimin e mundshém té mélgisé.

n i

Matja e biomarkeréve dhe/ose metodat e pikézimit (scoring). Kjo duhet té pérfshijé té paktén njé market né
secilén nga kategorité e méposhtme:

3 * Proteina C-reaktive me ndjeshmeéri té larté (hs-CRP), shpejtésia e sedimentimit té eritrociteve (ESR),
Fragmenti i citokeratinés CK-18, NashTest (inflamacioni i mélgisg);

* Paneli i biomarkeréve pér fibrozén e avancuar té mélgisé (Enhanced Liver Fibrosis, ELF), testi Fibrometer,
raporti AST/ALT, rezultati Fib-4, Fibrotest (fibroza e mélgisg).

Kryerja e kétyre testeve dhe interpretimi i tyre duhet té pérfshijé bashké&punimin midis mjekut kurues dhe
hepatologut. Biopsia e mélcgisé duhet té merret parasysh pér pacientét me rezultate gé sugjerojné praniné e
steatohepatitit ose fibrozés. Nése njé pacient ka steatohepatit ose fibrozé té provuar me biopsi, raporti i
pérfitimit/rrezikut duhet té rivlerésohet dhe trajtimi t& ndérpritet nése éshté e nevojshme.

Data e pérgatitjes: Shtator 20235



Udhézues pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

Ndérveprimet e barnave

Megenése Lojuxta ka ndérveprime té réndésishme me shumébarna, éshté e réndésishme gé ¢do profesionist i
kujdesit shéndetésor (mjeké, dentisté, infermierg, farmacisté) té jené té vetédijshém qé pacienti po merr Lojuxta dhe
pér potencialin pér ndérveprime me barna. Pér ta lehtésuar kété, pacientit do t'i jepet Kartela me paralajmérime pér
pacientin dhe do té inkurajohet ta mbajé até me vete gjaté gjithé kohés dhe t’ia tregojé até ¢do profesionisti té
kujdesit shéndetésor té pérfshiré né kujdesin e tyre.

Klasat e méposhtme té barnave kané potencialin pér ndérveprime farmakologjike me barin Lojuxta. Gjithashtu
referojuni listés né tabelé dhe listat né Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit.

1. Inhibitorét e Citokromit P450 (CYP) 3A4

Lojuxta metabolizohet nga rruga CYP3A4 dhe pér kété arsye ndérveprimet e méposhtme té barnave duhet t& merren parasysh
gjaté pérshkrimit té& barit Lojuxta:

Inhibitorét e moderuar ose té forté té CYP3A4

Pérdorimi i njekohshém i inhibitoréve té moderuar ose té forté t& CYP3A4 me barin Lojuxta éshté i
kundérindikuar. Léngu i grejpfrutit duhet shmangur.

Inhibitorét e dobét té CYP3A4

Inhibitorét e dobét t&é CYP3A4 mund té rrisin ndjeshém ekspozimin ndaj barit Lojuxta.
Pér pacientét gé tashmé marrin njé dozé té géndrueshme mbajtése té barit Lojuxta gé marrin atorvastatiné ose:

Weak CYP3A4 inhibitors may substantially increase the exposure of Lojuxta.
For patients already on astable maintenance dose of Lojuxtawho receive atorvastatin either:
e Dozat e barnave duhet té€ merren me njé interval prej té paktén 12 orésh
OSE
e Ulni dozén e barit Lojuxta pérgjysmeé. Pacientét gé marrin 5 mg duhet té géndrojné né dozén prej 5 mg.

Mé pas mund té merret parasysh titrimi i kujdesshém sipas pérgjigjes sé€ LDL-kolesterolit dhe sigurisé/tolerueshmérisé.
Pas ndérprerjes sé mjekimit me atorvastatiné, doza e barit Lojuxta duhet té rritet né pérputhje me pérgjigjen e LDL-
kolesterolit dhe siguriné/tolerueshmériné.

Tek pacientét né dozé té géndrueshme mbajtése té barit Lojuxta g& marrin ndonjé inhibitor tjetér t& dobét té citokromit
P450 (CYP) 3A4, kérkohet njé interval kohor prej 12 orésh ndérmjet dozave té kétyre barnave (Lojuxta dhe inhibitori i
dobét i CYP3A4).

Tregoni kujdes shtesé nése administroni mé shumé se 1 inhibitor t€ dobét t&¢ CYP3A4 me barin Lojuxta. Merrni parasysh
kufizimin e dozés maksimale té barit Lojuxta sipas pérgjigjes sé déshiruar té LDL-kolesterolit.

2. Induktorét e P450 (CYP) 3A4

Administrimi i njekohshé&m i njé induktori t&¢ CYP3A4 pritet t& zvogélojé efektin e barit Lojuxta. Pérdorimi i lulebasanit
(kantarionit) me barin Lojuxta duhet t&¢ shmanget. Rekomandohet té rritet frekuenca e vlerésimit té LDL-kolesterolit gjaté
pérdorimit té tillé t& njekohshém dhe té merret parasysh rritja e dozés sé barit Lojuxta pér té siguruar ruajtjen e nivelit té
déshiruar té efikasitetit nése induktori i CYP3A4 éshté menduar pér pérdorim kronik. Me térhegjen e induktorit té
CYP3A4, duhet t&é merret parasysh mundésia e rritjes sé ekspozimit dhe mund té jeté i nevojshém reduktimi i dozés sé
barit Lojuxta.

3. Frenuesit e HMG-CoA reduktazés (“Statinat”)

Lomitapidi rrit pérgendrimet plazmatike té statinave. Pacientét gé marrin Lojuxta si terapi shtesé ndaj njé statine duhet té
monitorohen pér efekte anésore gé lidhen me pérdorimin e dozave té larta té statinave, té tilla si miopatia. Né raste té
rralla, miopatia mund té& marré formén e rabdomiolizés me ose pa insuficiencé akute renale pér shkak t& ndérveprimit me
statinat dhe mund té ¢ojé né fatalitet. Té gjithé pacientét gé bashké& me njé statiné marrin lomitapid duhet té késhillohen
pér mundésing e rritjes sé rrezikut t& miopatisé dhe t'u thuhet gé té raportojné menjéheré ¢do dhimbje té pashpjegueshme
té muskujve, ndjeshméri ose dobési muskulore. Dozat e simvastatinés > 40 mg nuk duhet té& pérdoren me barin Lojuxta.
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Udhézues pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

4. Antikoagulantét kumariniké

Lojuxta rrit pérgendrimet plazmatike té varfarinés. Monitoroni rregullisht INR-né tek pacientét g& marrin
kumarina (si¢ éshté varfarina), vecanérisht pas ¢do ndryshimi té dozés sé barit Lojuxta.

5. Substratet e P-glicoproteinés

Lojuxta éshté njé inhibitor i P-glikoproteinés (P-gp). Pérdorimi i njgkohshém i barit Lojuxta me substrate té P-gp-sé
mund té rrisé pérthithjen e substrateve té P-gp-sé&. Duhet t& merret parasysh reduktimi i dozés sé substratit t&é P-gp-
Ssé.

6. Sekuenstruesit e acideve biliare

Sekuestruesit e acidit biliar mund té interferojné né pérthithjen e barnave orale. Administrimi i barit Lojuxta dhe
sekuestruesve té acideve biliare duhet té jeté i ndaré me njé interval prej té paktén 4 orésh.

7. Kontracetivét oralé

Lojuxta nuk pritet té ndikojé drejtpérdrejt né efikasitetin e kontraceptivéve oralé me bazé estrogjeni, megjithaté,
kérkohet njé interval 12-orésh midis aplikimit t& barit Lojuxta dhe kontraceptivéve oralé me bazé estrogjeni, pasi ato
jané frenues té dobét t& CYP3A4. Diarreja dhe/ose té vjellat mund té zvogélojné pérthithjen e hormoneve. Masat
shtesé kontraceptive duhet té& pérdoren deri né shtaté dité pas largimit t&€ simptomave.

Tabela e ndérveprimeve té€ mundshme té barnave

Kjo listé nuk synohet té jeté gjithépérfshirése dhe pérshkruesit duhet té kontrollojné detajet e ndérveprimeve né
seksionin 4.5 né Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit té barit Lojuxta, dhe té barnave gé do té
njékohésisht me barin Lojuxta pér ndérveprime t&€ mundshme.

Inhibitorét e Alprazolam Ginkgo Propiveriné

dobét te CYP Amiodaron Goldenseal (H. canadensis) Ranitidiné

A4 Amlodipiné Isoniazid Ranolaziné
Atorvastatiné Ivakaftor Roksitromiciné
Bikalutamid Lacidipiné Portokall Sevilje
Cilotstazol Lapatinib Takrolimus
Cimetidiné Linagliptiné Tikagrelor
Ciklosporiné Nilotinib Tolvaptan
Klotrimazol Kontraceptivét oral gé Azitromiciné
B pérmbajné estrogjen

Fluvoksaminé Pazopanib

Esencé mente

Fosaprepitant
Inhibitorét e Azolet antifungale si Antibiotikét ketolide si Frenuesit e HIV proteazés
forté dhe té itrakonazol, flukonazol, telitromicina Bllokatorét e kanaleve té
moderuar té ketokonazol, AT el el kalciumit diltiazem and
kundérindikuar vorikonazol .. . . verapamil
& CYP3A4 ' si eritromicina ose P

posakonazol klaritromicina ntiaritmiku

dronedaron

Vazhdon né fagen tjetér >
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Tabela e ndérveprimeve té€ mundshme té barnave

> (vazhdim)

Induktorét e CYP
3A4

Substratet e

P-gp-sé

Aminoglutetimid
Karbamazepiné
Glukokortikoidet
Nafciliné

Aliskiren
Ambrisentan
Kolhiciné
Dabigatran eteksilat
Digoksiné
Everolimus
Feksofenadiné

Inhibitorét jonukleozidé
té transkriptazés reverze
Modafinil

Pioglitazon

Imatinib
Lapatinib
Maravirok
Nilotinib
Posakonazol
Ranolaziné
Saksagliptiné

Pérdorimi tek graté né moshé riprodhuese

Fenobarbital
FenitoinéR
Rifampiciné
Lulebasan

Sirolimus
Sitagliptiné
Talinolol
Tolvaptan
Topotekan

» Lomitapidi &shté treguar té jeté teratogjen né studimet paraklinike dhe pér kété arsye éshté i kundérindikuar tek
graté qé jané ose mund té mbeten shtatzéné. Graté gé mbeten shtatzéné duhet té késhillohen dhe té referohen
te njé specialist i teratologjisé.

* Pérpara fillimit té trajtimit tek graté né moshé riprodhuese:

- Duhet té konfirmohet mungesa e shtatzénisé.

- Duhet té ofrohen késhilla t& pérshtatshme pér metodat efektive té kontracepsionit dhe té fillohet
kontracepsioni efektiv.

» Mund vjen deri te humbja e efektivitetit t& kontraceptivéve oralé pér shkak té diarresé ose té vjellave dhe né
kété rast nevojitet njé kontracepsion shtesé deri né 7 dité pas pérfundimit t& simptomave.

* Graté duhet t'i tregojné menjéheré mjekut té tyre nése dyshojné se mund té jené shtatzéné.

Regjistri botéror observacional i vierésimit té lomitapidit (LOWER)

Regjisti i pacientéve, LOWER é&shté krijuar pér té vlerésuar siguriné dhe efektivitetin afatgjaté té barit Lojuxta.
Cdo paciente e regjistruar né kété regjistér qé mbetet shtatzéné gjaté marrjes sé lomitapidit do t& ndiget
gjithashtu pérmes regjistrit LOWER. Duke njohur nevojén pér t& marré té dhéna shtesé pér pérdorimin afatgjaté
té barit Lojuxta pér kété sémundje té rrallé, regjistri LOWER &shté béré njé detyrim si pjesé e Autorizimit té
Marketingut té |éshuar nga organizmat rregullatoré evropiané. Né ményré ideale, regjistri LOWER do té
pérmbante té dhéna pér té gjithé pacientét e trajtuar me barin Lojuxta. Prandaj, pjesémarrja né regjistér duhet
t'u ofrohet té gjithé pacientéve té kualifikuar. Pacientét duhet té sigurohen se té gjitha té dhénat e mbledhura do

té jené anonime.

Ju lutemi kontaktoni medinfo@amrytpharma.com pér informacione t& métejshme dhe pjesémarrjen tuaj né

regjister.
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Lista kontrolluese e késhillimit té pacientit

Ekzistojné disa késhilla specifike gé duhet té diskutohen me pacientin pér té siguruar mirékuptimin e tyre.
Kjo listé kontrolli ofrohet né ményré gé kéto pika té mund té diskutohen me pacientin dhe pér té mbajtur
shénime pér pacientin.

Diskutimi me pacientin

I T e e R B

]

Lojuxta duhet té merret me stomakun bosh, té paktén 2 oré pas vaktit t¢ mbrémjes.

Pérpara fillimit té trajtimit me Lojuxta pacientét duhet té ndjekin njé dieté gé furnizon mé
pak se 20% té energjisé nga yndyra dhe duhet té vazhdojné kété dieté gjaté trajtimit.

Ne fillim té terapisé dhe gjaté terapisé me barin Lojuxta pacientét ¢do dité duhet té marrin
suplemente ushgimore qé sigurojné aférsisht 400 IU vitaminé E dhe aférsisht 200 mg acid
linoleik, 110 mg EPA, 210 mg ALA dhe 80 mg DHA né dité.

Pacienti nuk duhet té pijé alkool.

Pér shkak té efekteve té padéshiruara té barit Lojuxta né mélci, éshté e réndésishme gé
pacientét t'i kryejné testet e funksionit t& mélgisé si¢c rekomandohet nga mjeku i tyre.

Graté duhet ti tregojné menjéheré mjekut té€ tyre nése dyshojné se mund té jené shtatzéné.

Pérpara fillimit té perdorimit té barit Lojuxta né graté né moshé riprodhuese duhet té
pérdoret kontracepsioni efektiv,

Mund té vjen deri te humbja e efektivitetit t& kontraceptivéve oralé pér shkak té diarresé ose té vjellave
dhe né kété rast nevojitet kontracepsion shtesé deri né 7 dité pas pérfundimit té€ simptomave.

Kartela me paralajmérime pér pacientin shérben pér té informuar profesionistét e kujdesit
shéndetésor (mjekét, infermierét, dentistét dhe farmacistét) pér ndérveprimet e mundshme té
barnave pérpara se té pérshkruhet ndonjé bar shtesé. Kjo pérfshin barnat gé mund té blehen né
njé farmaci. Eshté thelbésore gé pacientét ta mbajné kété karté me vete gjaté gjithé kohés
gjaté marrjes sé barit Lojuxta.

Pacientét duhet té inkurajohen té marrin pjesé né regjistrin LOWER pér barin Lojuxta dhe té
sigurohen se té dhénat e tyre do té mblidhen né ményré anonime.

Data e pérgatitjes: Shtator 20239









Raportimi i efekteve anésore té dyshimta
Pér cdo dyshim té njé efekti té padéshiruar ju lutem raportoni né :

Departamentin e Farmakovigjilencés né AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér
reaksion anésor (CIOMS) gé mund ta shkarkoni né webfagen e AKPPM-sé https://akppm.rks-
gov.net/ dhe ta dérgoni né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Raportimi i efekteve té padéshiruara mund t'i béhet edhe drejtpérdrejté te personi i autorizuar
pér farmakovigjilencén Mr.Ph.Venera Komoni -Alk&Kos Pharmaceuticals sh.p.k ,duke dérguar
email né adresén : med.information@gmail.com ose pérmes telefonit né tel: +38338606008;
mobile : +38345266023.

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlandé

AMRYT

PHARMA

Amryt Pharmaceuticals Medical Information né
numrin te telefonit +800 4447 4447 ose +44 1604
549 952

e-mail medinfo@amrytpharma.com

ose vizitoni www.lomitapideinfo.eu

© Amryt Pharma 2023.
Lojuxta® éshté njé markeé tregtare e regjistruar e grupit Amryt. T€ gjitha té drejtat e rezervuara..
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