1.3.1 Esomeprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Emanera® 20 mg kapsula té forta acido-rezistente
Emanera® 40 mg kapsula té forta acido-rezistente

esomeprazol

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u béj€ dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet an€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk
figuron né€ két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka €shté Emanera dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Emanera

3. Si t€ merrni Emanera

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Emanera

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE EMANERA DHE PER SE PERDORET

Emanera pérmban substancé aktive e quajtur esomeprazol magnezium dihidrat. Kjo substancé i takon
grupit té barnave té quajtur “inhibitor t€ pompés protonike”, t€ cilét veprojné duke zvogéluar sasiné e
acidit t€ prodhuar nga lukthi.

Emanera pérdoret pér té trajtuar gjendjet né vijim:

T& rriturit

- “Sémundjen e refluksit gastro-ezofageal” (GERD). Gjendja né t€ cilén acidi kalon prej lukthit né
ezofag (tubi qé lidh fytin me lukthin) duke shkaktuar dhimbje, inflamacion dhe thartiré€ n€ lukth.

- Ulgera né lukth ose n€ pjesén e sipérme té zorrés qé jané t€ infektuar me bakterien t€ quajtur
“Helicobacter pylori”. Nése keni kété gjendje, mjeku juaj mund t’ju pérshkruajé gjithashtu
antibiotiké pér té trajtuar infeksionin dhe pér t€ lejuar ulgerén qé t€ shérohet.

- Ulgera né lukth e shkaktuar nga NSAID (Barnat Anti-Inflamatore Jo-Steroidal). Emanera mund
té pérdoret gjithashtu pér té ndaluar formimin e ulgerave nése jeni duke marré NSAID.

- Sasi e madhe e acidit n€ lukth e shkaktuar nga rritja e acidit n€ pankreas (sindromi Zollinger-
Ellison).

- Trajtim i zgjatur me esomeprazol intravenoz pas parandalimit té gjakderdhjes sé pérséritur t&
ulgerés.

Adoleshentét e moshés 12 vje¢ e mé shumé

- “S€mundjen e refluksit gastro-ezofageal” (GERD). Gjendja né t€ cilén acidi kalon prej lukthit né
ezofag (tubi qé lidh fytin me lukthin) duke shkaktuar dhimbje, inflamacion dhe thartiré€ n€ lukth.

- Ulgera né lukth ose n€ pjesén e sipérme té€ zorrés qé jané t€ infektuar me bakterien t€ quajtur
“Helicobacter pylori”. Nése keni kété gjendje, mjeku juaj mund t’u pérshkruajé gjithashtu
antibiotiké pér té trajtuar infeksionin dhe pér t€ lejuar ulgerén qé€ t&€ shérohet.
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2. PARA SE TE MERRNI EMANERA

Mos merrni Emanera nése

- jeni alergjik né esomeprazol apo né ndonjé prej pérbérésve tjer€ té kétij bari (listuar né
seksionin 6).

- nése jeni alergjik né€ inhibitoré tjeré t&€ pompés protonike (p.sh. pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, omeprazol).

- jeni duke marré baréra q€ pérmbajné nelfinavir (q€ pérdoret pér té€ trajtuar infeksionin me HIV).

Mos merrni Emanera nése keni ndonjé nga gjendjet e mésipérme. Nése nuk jeni t€ sigurté, késhillohuni
mé mjekun apo farmacistin para se t€ merrni Emanera.

Tregoni kujdes té vecanté me Emanera

Bisedoni me mjekun apo farmacistin para se t€ merrni Emanera nése:

- Keni probleme me mélginé.

- Keni probleme me veshka.

- Keni defigiencé té vitaminés B12.

- Keni pasur ndonj€her€ reaksion né 1€kuré pas trajtimit me baréra té€ ngjashme me Emanera qé
reduktojné acidin e stomakut.

- Prisni t€ keni analizé specifike t€ gjakut (Kromogranin A).

Skugja dhe simptomat e 1ékurés

Neése keni skugje né 1€kuré, posacérisht né zonat e ekspozuara ndaj diellit, tregoni mjekut tuaj sa mé
shpejt g€ mundeni, pasi g€ mund t€ jeté e nevojshme qé t€ ndérprisni trajtimin me Emanera. Mbani
mend gjithashtu qé t€ pérmendni ¢farédo efekte tjera si dhimbjet né nyja.

Skugjet e rénda t€ l€kurés jané paraqitur tek pacientét q€ marrin esomeprazol (shih edhe pjesén 4).
Skugja mund t€ pérfshijé ulcerat e gojés, fytit, hundé€s, organeve gjenitale dhe konjuktivit (syté e
skuqur dhe té fryré). Kéto skuqje té rénda t&€ 1€kurés shpesh vijn€ pas simptomave té ngjashme me
gripin, si¢ jané ethet, dhimbjet e kokés, dhimbjet e trupit. Skugja mund t&€ mbulojé pjesé t€ médha té
trupit me fshikéza dhe rrjepje t€ 1ékurés. Nése kurdo gjaté trajtimit (madje edhe pas disa jav€sh) ju
shfagen skugje e 1€kurés ose ndonjéra nga kéto simptoma té I€kurés, ndaloni marrjen e kétij bari dhe
kontaktojeni mjekun tuaj menjéher€.

Emanera mund t€ fshehé simptomet e sémundjeve tjera. Prandaj, nése ndonjé nga gjendjet e
méposhtme ju ndodh juve para se té filloni té merrni Emanera ose gjaté marrjes bisedoni me
mjekun tuaj menjéheré:

- Humbni peshé t€ madhe pa ndonjé arsye dhe keni probleme me gélltitjen.

- Keni dhimbje barku apo kapsllék.

- Filloni té€ vjellni ushgim apo gjak.

- Jashtéqitja me ngjyré t€ zez€ (feces i gjakosur).

Nése ju €shté pérshkruar Emanera “patjetér” duhet té bisedoni me mjekun nése simptomet tuaja
vazhdojné€ apo ndryshojné.

Marrja e inhibitorit té€ pompés protonike si Emanera, posagérisht gjaté njé periudhe prej mé shumé se
njé viti, mund t€ rris€ lehté rrezikshmérin€ tuaj nga fraktura né legen, kyg¢ t€ dorés apo kurriz. Tregoni
mjekut tuaj nése keni osteoporozé apo nése jeni duke marré kortikosteroide (t€ cilat mund t€ rrisin
rrezikun nga osteoporoza).

Fémijét nén moshén 12 vjec
Emanera nuk rekomandohet pér fémijét nén 12 vjeg.
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Marrja e barnave té tjera

Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj né€se jeni duke marré ose keni marré barna té tjera
kohéve té fundit, duke pérfshiré€ barnat q€ merren pa recetén e mjekut. Kjo pér shkakun se Emanera
mund té ndikojé né njé ményré me barna tjera dhe disa barna tjera mund t€ japin ndonjé efekt né
Emanera.

Mos merrni kapsula Emanera nése jeni duke marré baréra q€ pérmbajné nelfinavir (q€ pérdoret pér té
trajtuar HIV-in).
Informoni mjekun tuaj apo farmacistin n€se jeni duke marrur ndonj€ nga barnat e méposhtme:

- Atazanavir (i pérdorur pér té trajtuar HIV).

- Digoksin (qé pérdoret pér té trajtuar problemet me zemér).

- Ketokonazol, itrakonazole dhe vorikonazole (i pérdorur pér t€ trajtuar infeksionet e shkaktuar
nga myshqet).

- Erlotinib (qé pérdoret pér té trajtuar kancerin).

- Citalopram, imipramine dhe klomipramine (p&rdoren pér trajtim t€ depresionit).

- Diazepam (pérdoren pér trajtim t€ ankthit, relaksim t&€ muskujve apo né€ epilepsi).

- Fenitoin (pérdoret né epilepsi). Nése jeni duke marré fenitoin, mjeku juaj duhet té ju mbikqyré
kur filloni ose kur ndérpreni marrjen e Emanera.

- Barnat t€ cilat pérdoren si hollues té gjakut, si¢ €shté varfarina. Mjeku juaj duhet t€ ju mbikqyré
kur filloni ose nd€rprisni martjen e Emanera.

- Cilostazol (g€ pérdoret pér té trajtuar ¢calimin koh€ pas kohe — dhimbje n€ k€mbét tuaja kur
ecni, qé shkaktohet nga furnizimi i pamjaftueshém me gjak).

- Cisapride (pérdoret pér mostretje dhe thartiré n€ lukth).

- Metotreksat (bar kemoterapie q€ pérdoret n€ doza té€ larta pér t€ trajtuar kancerin) — nése jeni
duke marré dozé té larté té metotreksatit, mjeku juaj mund t€ ju nd€rpres€ pérkohésisht
trajtimin tuaj me Emanera.

- Klopidogrel (qé pérdoret pér té€ parandaluar ngjizjen e gjakut (trombi)).

- Tacrolimus (transplantim organesh).

- Rifampicin (pér trajtimin e tuberkulozit).

- St. John’s Wort (Hypericum perforatum) (q€ pérdoret pér té trajtuar depresionin).

Nése mjeku ju ka pérshkruar t€ merrni antibiotik amoksicilin dhe klaritromicin gjithashtu dhe Emanera
pér té trajtuar ulgerén e shkaktuar nga Helicobacter pylori infeksioni, €shté shumé e rénd€sishme qé t’i
tregoni mjekut nése jeni duke marré€ edhe ndonjé bar tjetér.

Marrja e Emanera me ushqim dhe pije
Emanera kapsulat mund t€ merren me ushqim ose né lukth t€ zbrazét.

Shtatzénia, gjidhénia dhe fertiliteti

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné, mendoni se mund t€ jeni shtatzéné apo planifikoni t& béni njé bebe, pyetni mjekun
tuaj apo farmacistin pér késhilla para se t€ merrni két€ bar. Mjeku juaj do t€ vendosé nése ju mund té
merrni Emanera gjaté késaj kohe.

Nuk éshté e ditur nése Emanera kalon né qumshtin e gjirit. Pér két€ arsye nuk duhet t€ merrni
Emanera gjaté ushqyerjes sé fémiut me gji.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Emanera nuk ndikon né aftésin€ pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri.

Sidoqofté, efektet anésore si marramendja dhe turbullimi i té pamurit mund té paraqiten né raste té
pazakonshme apo té rralla (shiko seksionin 4). Nése ndikoheni, ju nuk duhet t€ vozisni apo t€ pérdorni
makinat.
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Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Emanera

Emanera pérmban sukrozé dhe natrium.

Emanera pérmban sfera sheqeri qé pérmbajné sukrozé, lloj sheqeri. Nése ju keni intolerancé ndaj disa
shegernave, kontaktoni mjekun tuaj para se t€ merrni kété bar.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér kapsulé, cfaré do t€ thoté se €shté né esencé
“pa natrium”.

3. SI TE MERRET EMANERA

Gjithmoné merrni Emanera saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shtg:
- Nése jeni duke marr€ kété bar pér nj€ kohé t€ gjat€, mjeku juaj duhet t€ ju kontrollojé
(posagérisht nése jeni duke e marré pér mé shumé se njé vjet).
- Nése mjeku ju ka késhilluar g€ t€ merrni barin sipas nevojés, tregoni mjekut nése simptomet
tuaja kané€ ndryshuar.

Marrja e barit
- Mjeku do té ju tregojé sa kapsula t€ merrni dhe pér sa kohé ti merrni ato. Kjo do t€ mvaret nga
gjendja juaj, mosha juaj dhe se né ¢faré gjendje éshté mélcia juaj.
- Dozat e rekomanduara jan€ dhén€ mé poshté.

Pérdorimi tek té rriturit e moshés 18 vijec e mé shumé
Pér trajtimin e thartirés né lukth té shkaktuar nga sémundja e refluksit gastro-ezofageal
(GERD):

- Neése mjeku shikon se ezofagu €shté démtuar lehté, doza e rekomanduar €shté njé kapsulé
acido rezistente Emanera 40 mg né dit€ pér 4 jav€. Nése ezofagu juaj nuk €shté shéruar mjeku
mund té ju udhézoj€ t€ merrni dozén e njejté edhe pér 4 javé t€ tjera.

- Doza e rekomanduar me shérimin e ezofagut shté njé kapsulé acido rezistente Emanera 20
mg né dite.

- Nése ezofagu nuk €shté démtuar, doza e rekomanduar éshté njé kapulé acido rezistente
Emanera 20 mg ¢do dit€. Posa gjendja t€ jeté nén kontroll, mjeku juaj mund té ju udh&zojé t&
merrni barin sipas nevojés, deri né maksimum nj€ kapsulé acido rezistente Emanera 20 mg
¢do dité.

- Nése keni probleme t€ rénda me mél¢in€, mjeku mund té ju japé doza mé t€ ulta.

Pér trajtimin e ulcerave té shkaktuar nga infeksioni me Helicobacteri pylori dhe pér té ndaluar
rishfagjen e tyre:
- Doza e rekomanduar éshté njé kapsul€ acido rezistente Emanera 20 mg dy heré né dité pér njé
jave.
- Mjeku gjithashtu do t€ ju udhézojé t€ merrni antibiotikét si amoksicilin dhe klaritromicin.

Pér trajtimin e ulcerave né lukth té shkaktuar nga NSAID (Barnat Anti-Inflamator Jo-
Steroidal):
- Doza e rekomanduar &shté njé kapsulé acido rezistente Emanera 20 mg njé heré né dité pér 4
deri né 8 javé.

Pér parandalimin e ulgerave né lukth nése jeni duke marré NSAID (Barnat Anti-Inflamator Jo-
Steroidale):
- Doza e rekomanduar &shté nj€ kapsulé acido rezistente Emanera 20 mg njé heré né dité.
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Pér trajtimin e sasisé sé madhe té acidit né lukth té shkaktuar nga rritja e tij né pankreas
(Zollinger-Ellison sindromi):
- Doza e rekomanduar éshté njé kapsul€ acido rezistente Emanera 40 mg dy heré né dité.
- Mjeku juaj do t€ pérshtaté dozimin mvaré€sisht prej gjendjes suaj dhe gjithashtu do t€ vendosé
se pér sa koh€ do t€ ju duhet t& merrni kété bar. Doza maksimale €sht€ 80 mg dy heré né dité.

Pér pérdorim té zgjatur mbas parandalimit té gjakderdhjes sé pérséritur té ulcerave me
esomeprazol intravenoz:
- Doza e rekomanduar éshté njé kapsul€ acido rezistente Emanera 40 mg nj€ heré né€ dit€ pér 4
javeé.

Pérdorimi tek adoleshentét e moshés 12 viec apo mé shumé

Pér trajtimin e thartirés né lukth té shkaktuar nga sémundja e refluksit gastro-ezofageal
(GERD):

- Nése mjeku shikon se ezofagu €shté démtuar lehté, doza e rekomanduar €shté njé kapsulé
acido rezistente Emanera 40 mg né dit€ pér 4 jav€. Nése ezofagu juaj nuk €shté shéruar mjeku
mund té ju udhézoj€ t€ merrni dozén e njejté edhe pér 4 javé t€ tjera.

- Doza e rekomanduar me shérimin e ezofagut shté njé kapsulé acido rezistente Emanera 20
mg né dite.

- Nése ezofagu nuk €shté démtuar, doza e rekomanduar éshté njé kapulé acido rezistente
Emanera 20 mg ¢do dité.

- Nése keni probleme t€ rénda me mél¢in€, mjeku mund té ju jap€ doza mé t€ ulta.

Pér trajtimin e ulcerave té shkaktuar nga infeksioni me Helicobacteri pylori dhe pér té ndaluar
rishfagjen e tyre:
- Doza e rekomanduar éshté njé kapsul€ acido rezistente Emanera 20 mg dy heré né dité pér njé
javé.
- Mjeku gjithashtu do té ju udhézojé t€ merrni antibiotikét si amoksicilin dhe klaritromicin.

Marrja e barit
- Ju mund t€ merrni kapsulén né ¢do kohé t€ dités.
- Jumund t€ merrni kapsulén me ushgim ose né lukth té zbrazét.
- Gelltiteni kapsulén té téré me ujé. Mos e pértypni apo thyeni kapsulén. Kjo pér arsyen se
kapsula pérmban pelete t&€ mbéshtjellura té cilat nuk lejojn€ g€ bari té shkatérrohet nga acidi
né lukth. Eshté e réndésishme qé peletat t& mos démtohen.

Nése keni probleme me gélltitjen e kapsulave
-Nése keni problem t€ gélltisni kapsulén:
- Hapeni kapsulén dhe zbrazni peletat né gotén gjysém t&€ mbushur me ujé jo t€ gazuar (pa
fluska). Mos pérdorni ndonji likuid tjetér.
- Pastaj pérzierjen pijeni menjéheré ose mbas 30 minutave. Para pirjes gjithmoné tundeni
pérzierjen.
- Pér tu siguruar se keni piré té gjith€ barin, shpérlajeni gotén miré€ me gjysém gote uji dhe
pijeni. Copézat e ngurta pérmbajné barin — mos i pértypni apo thyeni ato.

-Nése prapé nuk mund ti gélltitni, peletat mund t€ pé€rzihen me pak ujé dhe t€ vendoset né€ shiringé. E
cila mund t€ jepet pérmes njé tubi direkt n€ lukthin tuaj (“tubi gastrik™).

Pérdorimi tek fémijét nén moshén 12 vjecare
Emanera nuk rekomandohet pér fémijét e moshés nén 12 vjeg.
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T€ moshuarit
Te t€ moshuarit nuk &sht€ i nevojshém rregullimi i dozgs.

Nése merrni Emanera mé shumeé se ¢’duhet
Nése merrni Emanera mé shumé se sa ju éshté pérshkruar nga mjeku, konsultohuni menjéheré me
mjekun apo farmacistin tuaj.

Nése harroni té merrni Emanera
Mos merrni doz€ t& dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.
- Nése harroni t€ merrni nj€ doz€, merreni sa mé shpejt q€ ju kujtohet. Megjithaté, nése &shté afér
koha pér marrjen e dozés s€ ardhshme, dozén e haruar mos e merrni.
- Mos merrni dozé t€ dyfishuar (dy doza né té njejtén koh€) pér t€ zé€vendEsuar dozén e haruar.

Nése e ndérprisni marrjen e Emanera

NE€ rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Emanera mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjithé paraqiten
ato.

Nése véreni ndonjé nga efektet anésore serioze té méposhtme, ndérpritni marrjen e Emanera

menjéheré dhe kontaktoni mjekun tuaj menjéheré:

- L&kura e verdhg, urina e errét dhe lodhja t€ cilat mund t€ jené simptoma t€ problemeve me
mélci. Kéto efekte jané té rralla dhe mund té€ prekin deri n€ 1 né 1000 njeréz.

- Papritur frymé€marrje e véshtirésuar, énjtje e buzéve, gjuhés dhe fytit apo trupit, skugje, dobési
ose véshtirési pér t’u gélltitur (reaksione té rénda alergjike).
Kéto efekte jané té rralla dhe mund té prekin deri n€ 1 né 1000 njeréz.

- Skugjet e rénda ose skugjet e l€kurés me flluska ose rrjepje t€ 1€kurés mund té paraqiten
papritmas edhe pas disa trajtimit disa javésh. Mund té paraqiten edhe flluska té€ rénda dhe
gjakderdhje né buzg, sy, gojé, hundé dhe organe gjenitale. Skugjet e l€kurés mund té shkaktojné
démtime t€ rénda dhe t€ pérhapura té 1ekurés (rrjepja e epidermés dhe mukozave sipérfagésore)

99 ¢

me pasoja kércénuese pér jetén. Kéto mund té jené “eritema multiforme”, “sindroma Stevens-
Johnson”, “nekroliza epidermale toksike” ose “reagimi ndaj barit me eozinofili dhe simptoma
sistemike”.

Kéto efekte jané shumé té rralla dhe mund t€ prekin deri né 1 né 10,000 njeréz.
Kéto efekte jané té rralla, g€ ndodhin n€ mé pak se 1 né 1000 njeréz.
Efektet anésore tjera pérfshiné:

Té zakonshme (mund t€ preké deri né 1 né€ 10 njeréz)
- Kokédhimbje.
- Efektet né lukth ose zorré: diarrea, dhimbje barku, konstipacion, fryerje.
- T& ndierit i s€émuré (nauzea) ose té jesh i sémuré (vjellje).
- Polipe beninje né stomak.

Té pazakonshme (mund té preké deri né 1 né 100 njeréz)
- Enjtje e kémbéve dhe nyjeve.
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Crregullim i gjumit (insomnia).

Marrjemendsh, ndijesi si e shpimit, thumbimit me gjilpéré, pérgjumje.

Ndijési rrotullimi (vertigo).

Tharje e gojés.

Ndryshime né€ analiza t€ gjakut t€ béra pér kontrollimin e punés s€ mélgisé.

Skugje e 1€kurés, té skuqurit e 1€kurés si me hitha dhe kruarje.

Frakturé e legenit, kycit té dorés dhe kurrizit (nése Emanera pérdoret n€ doza t€ larta dhe pér
njé kohé t& gjatg).

Té rralla (mund té preké deri né 1 n€ 1000 njeréz)

Probleme me gjak si numér i zvogé€luar i qelizave t€ bardha (leucopenia) ose i trombociteve
(thrombocytopenia). Kjo mund té shkaktojé plogéshti, mavijosje dhe paragqitje t€ infeksioneve.
Nivele t€ ulta t€ natriumit n€ gjak. Kjo mund té shkaktojé plogéshti, t€ jesh i s€émuré (vjellje)
dhe dhimbje barku.

Ndjenjé shqetésimi, konfuz dhe déshprimi.

Ndryshim né€ shije.

Probleme me té pamurit si shigim i turbullt.

Ndjenjé e papritur e frymémarrjes sé véshtirésuar (bronkospazmé).

Inflamacion i pjesés s€ brendshme té gojés.

Infeksion i quajtur “méllenj€”, i cili prek zorrén e shkaktuar nga myshget.

Probleme me mél¢ing, pérfshiré verdhézén g€ shkakton ngjyré t€ verdhé t€ 1€kurés, uriné té
zez€ dhe lodhje.

Humbje e flokéve (alopecia).

Skugje e l€kurés ndaj géndrimit né diell.

Dhimbje e nyjeve (arthralgia) dhe dhimbje e muskujve (myalgia).

Né pérgjithési ndjehesh jo miré€ dhe mungesé e energjisé.

Djersitje e rritur.

Shumé té rralla (mund té preké deri né 1 né 10,000 njeréz)

Ndryshime n€ numrin e rruazave té gjakut (pancitopenia) duke pérfshiré€ agranulocitozén
(mungesén e qelizave té bardha té gjakut).

Agresion.

T& pamurit, ndjesis€ dhe nd€gjimit t€ gjérave qé nuk jané reale (halucinacione).

Problem té rénda me mélgin€ duke ¢uar né déshtim té mélgisé dhe inflamacion t€ trurit.

Sulm i papritur i skugjes, paraqitjes sé fluskave ose qérimit t€ I€kurés. Kjo mund t€ shogérohet
mé temperaturé€ t€ larté dhe dhimbje t€ nyjeve (Erythema multiforme, Steven-Johnson
syndrome, nekroliza epidermale toksike, reaksioni medikamentoz me eozinofili dhe simptoma
sistemike).

Dobésim i muskujve.

Probleme té rénda me veshka.

Rritje e gjoksit te meshkujt.

Nuk dihet (shpeshtésia nuk mund t€ vlerésohet nga t&€ dhénat n€ dispozicion)

Nése keni marré Emanera pér mé shumé se tre muaj, €shté e mundshme g€ nivelet e magnezit
né gjakun tuaj mund té bien. Nivelet e uléta té magnezit mund t€ shihen si lodhje, kontraktime
té pavullnetshme t€ muskujve, ¢corientim, konvulzione, marramendje, rritje e t€ rrahurave té
zemrés. Nése ju paraqgiten ndonjé nga kéto simptoma, ju lutem tregoni mjekut tuaj menj€heré.
Nivelet e uléta t€ magnezit gjithashtu mund té ¢cojné né reduktim t€ niveleve t€ kaliumit apo
kalciumit né gjak. Mjeku juaj mund t€ vendosé té kryejé analizat e rregullta t€ gjakut pér té
monitoruar nivelet tuaja t€ magnezit.

Inflamacioni né zorr€ (q€ ¢on né diarre).

Skugje, mund té jet€ me dhimbje né nyja.
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Emanera né raste shumé t€ rralla mund té ndikojé né gelizat e bardha té gjakut duke guar né defigiencé
té imunitetit. Nése keni infeksion me simptome si temperaturé me zvogélim té réndé t€ gjendjes sé
pérgjithshme apo temperatur€ me simptome t€ infeksionit lokal si dhimbje e qaf€s, fytit apo goj€s ose
véshtirési n€ urinim, duhet té€ kontaktoni mjekun tuaj menjéheré né ményré q€ mungesa e gelizave té
bardha té gjakut (agranulocitoza) té mund té kontrollohet me ané t& analizave té gjakut. Eshté e
réndésishme pér ju qé€ t€ jepni informacion pér barin tuaj né kété kohé.

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ndonjé efekt anésor, bisedoni me mjekun tuaj apo farmacistin. Kjo pérfshin€ ¢farédo efekte
anésore t€ mundshme g€ nuk janété listuara né kété fletudhézim. Ju gjithashtu mund té raportoni
efektet anésore drejtpérdrejt pérmes sistemit kombétar té raportimit. Duke raportuar efektet anésore ju
mund té ndihmoni né ofrimin ¢ m& shumé informatave lidhur me siguriné e kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.  SITE RUHET EMANERA
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Emanera pas datés s€ skadimit e cila ésht€ e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dité€s sé fundit t€ atij muaji.

T& ruhet né temperaturé deri né€ 30°C.
Ruajeni n€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat gé nuk ju duhen mé. Kéto masa do té ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Emanera

Substanca aktive €shté: esomeprazol. 1 kapsulé e forté acido-rezistente pé€rmban 20 mg ose 40 mg
esomeprazol (si esomeprazol magnezium dihidrat).

Pérbérésit tjer€ jan€ sferat e sheqerit (sukroz€ dhe niseshte misri), povidon K30, natrium laurilsulfat,
poli(vinil alkool), dioksid titani (E171), makrogol 6000, makrogol 3000, talk (E553b), karbonat
magnezi i réndé, polisorbat 80 (E433) dhe acid metakrilik —etil akrilat kopolimer (1:1), tretje 30 pér
gind né peletat né bérthamén e kapsulés dhe xhelating, dioksid titani (E171) dhe oksid hekuri i kuq
(E172) né mbéshtjellésin e kapsulés.

Shiko seksionin 2 “Emanera pérmban sukrozé dhe natrium”.

Si duket Emanera dhe pérbérja e paketimit

Trupi dhe kapaku i kapsulave té forta acido-rezistente 20 mg éshté€ me ngjyré roz¢ té lehté. Kapsulat
p€rmbajné peleta me ngjyré t€ bardhé gati né té bardh€. Madhésia e kapsulés: nr. 3.

Trupi dhe kapaku i kapsulave t€ forta acido-rezistente 40 mg €shté me ngjyré roz€. Kapsulat
pérmbajné peleta me ngjyré t€ bardhé gati né té bardhé. Madhésia e kapsulés: nr. 1.

Kapsulat jané né dispozicion n€ kuti me 14 dhe 28 kapsula né blistera.
T€ gjitha paketimet mund t€ mos tregtohen.

| PI Text055358 1 | 15.05.2024 - Updated: 15.05.2024 | Page 8 of 9 \




1.3.1

Esomeprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 84,
fax: +386 733227 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
Mars, 2024.

Informatat n€ vijim jané t€ destinuara vetém pér profesionistét shéndetésor:

Administrimi pérmes tubit gastrik
1.

B w

Hape kapsulén dhe zbrazi peletat n€ nj€ shiringé t€ pérshtatshme dhe mbushe shiringén me
aférsisht 25 ml uj€ dhe aférsisht 5 ml ajér. Pér disa tuba, €shté e nevojshme tretja né 50 ml ujé
pér té parandaluar bllokimin e tubit nga peletat.

Menjéheré tunde shiringén pér t€ shpérndaré peletat n€ ményré té barabarté né t& gjithé
suspensionin.

Mbaje shiringén me majé lart€ dhe kontrollo mos &shté bllokuar maja e shiringés.

Bashko shiringén me tubin derisa jeni duke e mbajtur pozitén nga mé larté.

Tunde shiringén dhe pozicionoje até me majén poshté. Menjéheré injekto 5 — 10 ml né tub.
Ktheje shiringén né€ pozitén e méhershme pas injektimit dhe tunde (shiringa duhet t€ mbahet me
majén lart€ pér t&€ shmangur bllokimin e majés).

Ktheje shiringén me majé poshté dhe menjéheré injekto edhe 5 — 10 ml tjera né tub. Pérsérite
két€ proceduré derisa té zbrazet shiringa.

Mbushe shiringén me 25 ml ujé dhe 5 ml ajér dhe pérsérite hapin 5 nése &shté e nevojshme pér
té shpérlaré ndonjé fundérri t€ mbetur né shiringé. Pér disa tuba jané té nevojshme 50 ml ujé.
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