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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRIIPRODUKTIT MEDICINAL

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

2.  PERBERJA CILESORE DHE SASIORE
1 kapsulé e forté acido-rezistente pérmban 20 mg esomeprazol (si esomeprazol magnezium dihidrat).
1 kapsulé e forté acido-rezistente pérmban 40 mg esomeprazol (si esomeprazol magnezium dihidrat).

Ekscipienté me efekte té njohura

20 mg kapsula t€ forta | 40 mg kapsula té forta
acido-rezistente acido-rezistente
sukrozé 28,46-32,56 mg 56,93-65,11 mg

Pér listén e ploté té ekscipientéve shiko seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE
Kapsulé€ e forté acido-rezistente

20 mg: trupi dhe kapaku éshté me ngjyré roz€ té€ lehté; kapsulat pérmbajné peleta me ngjyré t€ bardhé
gati n€ t€ bardhé. Madhésia e kapsulés: nr. 3.

40 mg: trupi dhe kapaku €shté me ngjyré roz€; kapsulat pérmbajné peleta me ngjyré té bardhé gati né
té bardhé. Madhésia e kapsulés: nr. 1.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike
Emanera kapsulat indikohen pér t€ rriturit pér:

Sémundjen e Refluksit Gastroezofagal (GERD)

- trajtimin e refluksit eroziv ezofagit

- menaxhimin afatgjaté t€ pacientéve me ezofagit t&€ shéruar pér t€ parandaluar pérséritjen
- trajtimin simptomatik t€ sémundjes sé€ refluksit gastroezofagal (GERD)

Né kombinim me regjimet terapeutike té duhura antibakteriale pér eradikimin e Helicobacter
pylori dhe

- shérimin e Helicobacter pylori qé lidhet me ulceré duodenale dhe

- parandalimin e pérséritjes sé ulgerave peptike te pacientét me ulgeré qé lidhet me Helicobacter

pylori

Pacientét qé kané nevojé pér terapi té vazhduar me NSAID
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Shérimin e ulgerave gastrike qé lidhen me terapin€ me NSAID.

Parandalimin e ulcerave gastrike dhe duodenale g€ lidhen me terapin€ me NSAID, te pacientét né
rrezik.

Trajtimin e prolonguar pas parandalimit té nxitur me IV té ri-gjakderdhjes sé ulcerave peptike
Trajtimi i sindromés Zollinger Ellison
Emanera kapsulat indikohen te adoleshentét nga mosha 12 vjecare pér:

Sémundjen e Refluksit Gastroezofagal (GERD)

- trajtimin e refluksit eroziv ezofagit

- menaxhimin afatgjaté t€ pacientéve me ezofagit t€ shéruar pér t&€ parandaluar pérséritjen
- trajtimin simptomatik t€ sémundjes s€ refluksit gastroezofagal (GERD)

Né kombinim me antibiotiké né trajtimin e ulcerés duodenale té shkaktuar nga Helicobacter
pylori

4.2 Dozimi dhe metoda e dhénies
Dozimi

Té rriturit

Sémundja e Refluksit Gastroezofagal (GERD)

- trajtimi i refluksit eroziv ezofagit
40 mg nj€ heré€ né dité pér 4 jave.
Njé trajtim shtesé prej 4 javésh rekomandohet pér pacientét te té cilét ezofagiti nuk €shté shéruar
apo t€ cilét kan€ simptoma t€ vazhdueshme.

- menaxhimin afatgjaté té pacientéve me ezofagit t€ shéruar pér té parandaluar pérséritjen
20 mg njé€ heré né dité.

- trajtimin simptomatik té sémundjes sé€ refluksit gastroezofagal (GERD)
20 mg njé heré né dité te pacientét pa ezofagit. Nése kontrollimi i simptomave nuk arrihet pas 4
javéve, pacientit duhet bér€ analiza t€ métejme. Né momentin kur shérohen simptomat,
kontrollimi pasues i simptomave mund t€ arrihet duke pérdorur 20 mg nj€ heré né dit€. Mund té
pérdoret njé regjim i marrjes sipas kérkesés té€ 20 mg njé heré né dité, atéheré kur éshté e
nevojshme. Te pacientét e trajtuar me NSAID qé€ jan€ me rrezik t€ zhvillimit t€ ulcerave gastrike
dhe duodenale, kontrollimi pasues i simptomave duke pérdorur regjimin sipas kérkes€s nuk
rekomandohet.

Né kombinim me regjimet terapeutike té duhura antibakteriale pér eradikimin e Helicobacter

pylori dhe

- shérimin e Helicobacter pylori g€ lidhet me ulceré duodenale dhe

- parandalimin e pérséritjes s€ ulgerave peptike te pacientét me ulgeré gé lidhet me Helicobacter
pylori.
20 mg Emanera me 1 g amoksiciliné dhe 500 mg klaritromicinég, t€ gjitha dy her€ né dité pér 7
dité.

Pacientét q¢é kané nevojé pér terapi té vazhduar me NSAID
Shérimin e ulgerave gastrike g€ lidhen me terapiné me NSAID. Doza e zakonshme €shté 20 mg njé
heré né dit€. Kohézgjatja e trajtimit Eshté 4-8 jave.
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Parandalimin e ulgerave gastrike dhe duodenale g€ lidhen me terapin€ me NSAID, te pacientét né
rrezik: 20 mg njé heré né dité.

Trajtimi i prolonguar pas parandalimit té nxitur me IV té ri-gjakderdhjes sé ulcerave peptike
40 mg nj€ heré né dit€ pér 4 javé pas parandalimit t& nxitur me IV té€ ri-gjakderdhjes s€ ulgerave
peptike.

Trajtimi i sindromés Zollinger Ellison

Doza fillestare e rekomanduar €sht€ Emanera 40 mg dy heré né dit€. M€ pas dozimi duhet té
rregullohet n€ ményré individuale dhe trajtimi duhet t€ vazhdoj€ derisa t&€ éshté t€ indikohet klinikisht.
Bazuar né t&€ dhénat klinike né dispozicion, shumica e pacientéve mund té kontrollohen me dozat
ndérmjet 80 deri 160 mg esomeprazol n€ dité. Né rastet e dozave mbi 80 mg né dité, doza duhet ndaré
dhe duhet dhéné dy her€ né dité.

Grupet e vecanta té popullatés

Démtimi i veshkave

Rregullimi i dozés nuk &shté i nevojshém te pacientét me funksion t€ démtuar renal. Pér arsye té
pérvojés s€ kufizuar me pacientét me insuficiencé t€ rénd€ renale, pacientét e till€ duhet t€ trajtohen
me kujdes (shiko seksionin 5.2).

Démtimi i mélgisé
Rregullimi i dozés nuk &shté i nevojshém te pacientét me funksion t€ d€mtuar t& mélgis€. Pér pacientét
me démtim t€ ré€ndé t€ mélcis€, doza maksimale prej 20 mg Emanera nuk duhet tejkaluar (shiko

seksionin 5.2).

Té moshuarit
Rregullimi i dozés nuk ésht€ i nevojshém te pacientét e moshuar.

Popullata pediatrike

Adoleshentét nga mosha 12 vijecare

Sémundja e Refluksit Gastroezofagal (GERD)

- trajtimi i refluksit eroziv ezofagit
40 mg njé€ heré né€ dit€ pér 4 jave.
Njé trajtim shtesé prej 4 javésh rekomandohet pér pacientét te té cilét ezofagiti nuk éshté shéruar
apo t€ cilét kan€ simptoma t€ vazhdueshme.

- menaxhimin afatgjaté t€ pacientéve me ezofagit té€ shéruar pér té parandaluar pérséritjen
20 g njé heré né dité.

- trajtimin simptomatik t€ sémundjes sé refluksit gastroezofagal (GERD)
20 mg njé heré né dité te pacientét pa ezofagit. Nése kontrollimi i simptomave nuk arrihet pas 4
javéve, pacientit duhet béré analiza t€ métejme. N&é momentin kur shérohen simptomat,
kontrollimi pasues i simptomave mund t€ arrihet duke pérdorur 20 mg nj€ heré né€ dité.

Trajtimi i ulcerés duodenale té shkaktuar nga Helicobacter pylori

Gjaté pérzgjedhjes sé terapisé sé duhur té kombinuar, duhet té merren né konsideraté udhézimet
kombétare, rajonale dhe lokale né lidhje me rezistencén bakteriale, kohézgjatjen e trajtimit (mé sé
shpeshti 7 dité, por nganjéheré deri n€ 14 dit€) dhe pérdorimi i duhur i agjentéve antibakterial. Trajtimi
duhet t€ mbikéqyret nga specialisti.
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Rekomandimi pér dozim &éshté si n€ vijim:

Pesha Dozimi

30-40 kg Kombinimi me dy antibiotiké: Emanera 20 mg, amoksicilin€ 750 mg dhe
klaritromicin€ 7,5 mg/kg t€ peshés trupore t€ gjitha administrohen bashké dy
heré né dit€ pér nj€ jave.

>40 kg
Kombinimi me dy antibiotiké: Emanera 20 mg, amoksicilin€ 1 g dhe
klaritromicin€ 500 mg t€ gjitha administrohen bashké dy heré né€ dit€ pér nj&
jave.

Fémijét nén moshén 12 vjecare
Emanera nuk duhet pérdorur te fémijét nén moshén 12 vjegare pasi qé nuk ka té dhéna né dispozicion.

Metoda e administrimit

Kapsulat duhet t€ gélltiten t€ plota me ujé€. Kapsulat nuk duhet t€ pértypen apo té thyhen.

Pér pacientét qé kan€ véshtirési né gélltitje, kapsulat gjithashtu mund té hapen dhe peletat té pérzihen
me gjysmé gote ujé t€ pa gazuar. Nuk duhet té pérdoren 1€ngje tjera pasi g€ mbéshtjellési me té cilin
jané€ veshur mund t€ tretet. Uji me peleta t€ pihet menjéheré apo brenda 30 minutave. Gota té
shpérlahet me gjysmé gote ujé€ dhe t€ pihet ai uj€. Peletat nuk duhen pértypur apo shtypur.

Pér pacientét g€ nuk mund té gélltisin, kapsulat gjithashtu mund té hapen dhe peletat t€ pérzihen me
gjysmé gote ujé t& pa gazuar dhe t& administrohen pérmes gypit gastrik. Eshté me réndési qé
pérshtatshmeéria e shiring€s dhe gypit t€ pérzgjedhur t€ jeté testuar me kujdes para pérdorimit (shiko
seksionin 6.6).

4.3 Kundér-indikacionet

Hipersensitivitet né substancén aktive, benzimidazolet e z€vendésuara apo né ndonjérin nga
ekscipientét e listuara né seksionin 6.1.

Esomeprazol nuk duhet t€ merren né ményré té njékohshme me nelfinavir (shiko seksionin 4.5).
4.4 Paralajmérime dhe masa paraprake té vecanta pér pérdorim

NE prani t€ ndonjé simptome alarmuese (p.sh. humbje e konsiderueshme e pagéllimshme e peshés,
vjellje e shpeshté, disfagia, hematemeza apo melena) dhe kur dyshohet pér ulcer gastrik apo ai éshté i
pranishém, natyra malinje duhet pérjashtuar, pasi g€ trajtimi me Emanera mund t€ lehtésoj simptomat
dhe t€ vonojé diagnozén.

Pérdorimi afatgjaté
Pacientét né trajtim afatgjaté (posacérisht ata qé trajtohen pér mé shumé se njé€ vit) duhet t€ mbahen
nén mbikéqyrje t€ rregullt.

Trajtimi sipas kérkesés
Pacientét né trajtim sipas kérkesés duhet t€ udhézohen qé t€ kontaktojné mjekun e tyre nése simptomat
e tyre ndryshojné pér nga karakteri.

Eradikimin e Helicobacter pylori
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Kur pérshkruhet esomeprazoli pér shfarosjen e Helicobacter pylori, duhet t€ merren n€ konsideraté
ndérveprimet ¢ mundshme té substancave aktive pér té€ gjithé komponentét né teraping e trefishté.
Klaritromicina €shté€ inhibitoré i fuqishém i CYP3A4 dhe pér kété arsye kundérindikacionet dhe
ndérveprimet e klaritromicinés duhet t€ merren n€ konsideraté kur pérdoret terapia e trefishté te
pacientét qé né té njéjtén koh€ marrin produkte tjera mjek&sore qé metabolizohen pérmes CYP3A4,
si¢ &shté cisapridi.

Infektimet gastrointestinale
Trajtimi me inhibitoré t&€ pompés protonike mund t€ ¢oj€ né rritje t€ lehté t€ rrezikut nga infeksionet
gastrointestinale si¢ jané Sa/monella dhe Campylobacter (shiko seksionin 5.1).

Absorbimi i vitaminés B12

Esomeprazoli, sikur t€ gjitha barérat q€ bllokojné acidin, mund té reduktojé absorbimin e vitaminés
B12 (cianokobalaming) pér shkak t€ hipohidrisé apo aklorohidris€. Kjo duhet t€ merret parasysh te
pacientét me rezerva té reduktuara trupore apo me faktoré rreziku pér absorbim té reduktuar t€
vitaminés B12 né terapi afatgjaté.

Hipomagnezemia

Hipomagnezemia e rénd¢€ éshté raportuar te pacientét e trajtuar me inhibitoré t€ pompés protonike
(PPI) si esomeprazoli pér s€ paku tre muaj dhe né shumicén e rastet pér nj€ vit. Mund té shfagen
manifestimet e rénda té hipomagnezemisé si lodhja, tetani, deliriumi, konvulzionet, marramendja dhe
aritmia ventrikulare, por ato mund té fillojn€ n€ ményré té fshehté dhe té anashkalohen. Né shumicén e
pacientéve té prekur, hipomagnesemia &sht€ pérmir€suar pas rikthimit t€ magnezit dhe ndérprerjes sé
PPI-ve.

Pér pacientét gé priten t€ jené né trajtim té zgjatur apo ata g€ marrin PPI me digoksiné apo baréra qé
mund té shkaktojné hipomagnezeminé (p.sh. diuretikét), profesionistét mjekésoré duhet t€ marrin né
konsideraté matjen e niveleve t&€ magneziumit para fillimit t€ trajtimit me PPI dhe n€ ményré periodike
gjaté trajtimit.

Rreziku i frakturés

Inhibitorét e pompés protonike, posacérisht nése pérdoren né doza té larta dhe n€ kohézgjatje t& gjaté
(> 1 vit), mund té rrisin n€ ményré modeste rrezikun e frakturés s€ legenit, kygit t€ dorés dhe boshtit
kurrizor, kryesisht te t€ moshuarit apo né prani té faktoréve té tjeré t&€ njohur té rrezikut. Studimet
vézhguese sugjerojné g€ inhibitorét e pompés protonike mund té€ rrisin rrezikun e pérgjithshém nga
frakturat pér 10-40%. Nj€ pjesé e késaj rritjeje mund t& jeté pér shkak té faktoréve tjer€ té rrezikut.
Pacientét me rrezikshméri nga osteoporoza duhet t€ marrin pé€rkujdesjen sipas udhézimeve aktuale
klinike dhe ata duhet marrin sasi adekuate té vitaminés D dhe kalciumit.

Kombinimi me produkte tjera mjekésore

Bashké&-administrimi i esomeprazolit me atazanavir nuk rekomandohet (shiko seksionin 4.5). Nése
gjykohet q€ kombinimi i atazanavirit me inhibitor t€ pompés protonike éshté i pashmangshém,
rekomandohet monitorim klinik prej sé aférmi né kombinim me rritjen e dozés sé€ atazanavirit né
400 mg me 100 mg ritonavir; esomeprazoli 20 mg nuk duhet tejkaluar.

Esomeprazoli éshté inhibitoré i CYP2C19. Kur fillohet apo pérfundohet trajtimi me esomeprazol,
duhet té merret n€ konsideraté potenciali pér ndérveprime me baréra g€ metabolizohen pérmes
CYP2C19. Njé€ ndérveprim éshté vérejtur ndérmjet klopidogrelit dhe esomeprazolit (shiko seksionin
4.5). Relevanca klinike e kétij ndérveprimi nuk €shté e sigurt. Si mas€ paraprake pérkujdesjeje, duhet
té diskurajohet pérdorimi i njékohshém i esomeprazolit dhe klopidogrelit.

Kur pérshkruhet esomeprazoli pér terapiné sipas kérkesés, duhet t€ merren né konsiderat€ implikimet
pér ndérveprime me farmaceutikét tjeré, pér shkak té luhatjeve t€ pérqendrimeve té esomeprazolit né
plazmé (shiko seksionin 4.5).
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Reaksionet negative t€ rénda té 1€kurés (RNRL-t&)

Reaksionet negative té rénda té 1€kurés (RNRL-t€) si¢ jané eritema multiforme (EM), sindroma
Stevens-Johnson (SJS), nekroliza epidermale toksike (TEN) dhe reagimi ndaj barit me eozinofili dhe
simptoma sistemike (DRESS), t€ cilat mund t€ jen€ kércénuese pér jetén, jané raportuar shumé rrallé
né€ lidhje me trajtimin me esomeprazol.

Pacientét duhet té késhillohen pér shenjat dhe simptomat e reaksionit t€ rénd¢ té 1€kurés
EM/SJS/TEN/DRESS dhe duhet t€ kérkojné késhilla mjekésore nga mjeku i tyre menjéheré kur
vérejné ¢farédo shenje ose simptome indikative.

Esomeprazoli duhet t€ ndérpritet menjéheré pas shfagjes s€ shenjave dhe simptomave t€ reaksioneve
té€ rénda té 1€kurés dhe duhet té ofrohet kujdes/monitorim mjekésor nga afér sipas nevojés.

Ky bar nuk duhet t’u jepet pérs€ri pacientéve me EM/SJS/TEN/DRESS.

Interferenca me analizat laboratorike

Rritja e nivelit t&€ Kromogranin A (CgA) mund té interferojé me analizat pér tumore neuroendokrine.
Pér t€ shmangur kété interferencé, trajtimi me Emanera duhet t€ ndérpritet pér sé paku 5 dit€ para
matjeve t€ CgA-sé (shiko seksionin 5.1). Nése CgA-ja dhe nivelet gastrike nuk jan€ kthyer n€ shkallén
referente pas matjes fillestare, matjet duhet pérsértitur 14 dité pas ndérprerjes sé trajtimit me inhibitoré
t€ pompés protonike.

Lupus eritematoza subakute kutane (SCLE)

Inhibitorét e pompés protonike lidhen me raste shumé té rralla t&¢ SCLE-s€. Nése paraqgiten démtime,
posacérisht né zonat e 1€kurés q€ jané t€ ekspozuara né€ diell, dhe nése shogérohen me artralgji,
pacienti duhet té kérkojé menjéheré ndihmé mjek&sore dhe profesionisti shéndetésor duhet té marré né
konsideraté ndérprerjen e Emanerés. SCLE-ja pas trajtimit paraprak me inhibitor€ t€ pompés protonike
mund t€ rris€ rrezikun e SCLE-s€ me inhibitoré tjeré t€ pompés protonike.

Informata té veganta lidhur me disa prej pérbérésve

Emanera pérmban sukrozé. Pacientét me probleme té rralla t€ trashé€guara t& mostolerancés sé
fruktozgs, keqabsorbimit t& glukozgs-galaktozés apo insuficiencé t€ sukraz€s-isomaltazgs nuk duhet té
marrin 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".

4.5 Ndérveprimi me produktet tjera mjekésore dhe format tjera té ndérveprimit

Efektet e esomeprazol-it né farmakokinetikén e barérave tjera

Inhibitorét e proteazés

Omeprazoli €shté raportuar se ndérvepron me disa inhibitoré té proteazés. Réndésia klinike dhe
mekanizmi prapa kétyre ndérveprimeve t€ raportuara nuk jané gjithmoné t€ njohura. pH-ja e rritur
gastrike gjaté trajtimit me omeprazol mund t€ rris€ absorbimin e inhibitoréve t€ proteazés.
Mekanizmat tjeré t€ mundshém ndérveprues jané pérmes inhibimit t¢ CYP 2C19.

Pér atazanavir dhe nelfinavir, jané raportuar nivele t€ zvogé€luara n€ serum kur jané dhéné bashké me
omeprazole dhe administrimi i njékohshém nuk rekomandohet. Bashké-administrimi i omeprazole (40
mg njé heré né dit€) me atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg vullnetaréve té shéndetshém ka rezultuar
né reduktim substancial t€ ekspozimit né atazanavir (aférsisht 75% rénie né AUC, Ciax dhe Cuin).
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Rritja e dozés sé€ atazanavir né 400 mg nuk e ka kompensuar ndikimin e omeprazolit né ekspozimin né
atazanavir. Bashké-administrimi i omeprazole (20 mg njé heré né dit€) me atazanavir 400 mg/ritonavir
100 mg vullnetaréve té shéndetshém ka rezultuar né€ rénie prej aférsisht 30% né ekspozimin né
atazanavir krahasuar me ekspozimin e vérejtur me atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg njé her€ né dité
pa omeprazole 20 mg njé heré né dit€. Bashké-administrimi i omeprazole (40 mg nj€ heré né dit€) ka
zvogéluar AUC, Cpax dhe Cpin mesatare t€ nelfinavir me 36-39% dhe AUC, Cax dhe Crin mesatare e
metabolitit farmakologjikisht aktiv M8 éshté zvogéluar me 75-92%. Pér shkak té efekteve t€ ngjashme
farmakodinamike dhe vetive farmakokinetike t€ omeprazolit dhe esomeprazolit, administrimi i
njékohshém me esomeprazol dhe atazanavir nuk rekomandohet (shiko seksionin 4.4) dhe administrimi
i njékohshém me esomeprazol dhe nelfinavir kundérindikohet (shiko seksionin 4.3).

Pér saquinavir (me ritonavir njékohésisht), jané raportuar rritje t€ nivelit t€ serumit (80-100%) gjaté
trajtimit t€ njékohshém me omeprazole (40 mg njé her€ né dité). Trajtimi me omeprazole 20 mg njé
heré né dit€ nuk ka pasur efekt né ekspozimin e darunavir (me ritonavir t€ njékohshém) dhe
amprenavir (me ritonavir t€ njékohshém). Trajtimi me esomeprazol 20 mg njé heré né dité nuk ka
pasur efekt né ekspozimin e amprenavir (me dhe pa ritonavir t€ njékohshém). Trajtimi me omeprazole
40 mg nj€ heré né dit€ nuk ka pasur efekt né ekspozimin e lopinavir (me ritonavir t€ njékohshém).

Metotreksat

Kur jepet bashké me PPI-t€, nivelet e metotreksatit jan€ raportuar se rriten te disa pacienté. N&
administrimin me doz€ t¢ madhe t€ metotreksatit, mund t€ jeté e nevojshme qé t€ shqyrtohet t€rheqja e
esomeprazolit.

Takrolimus

Administrimi i nj€kohshém i esomeprazol éshté raportuar se rrité nivelet e takrolimus né serum. Duhet
kryer monitorimi i shtuar i pérqendrimeve té takrolimusit si dhe funksionit renal (pastrimi i
kreatininés) dhe nése €shté e nevojshme duhet t€ béhet rregullimi i dozés s€ takrolimusit.

Produktet mjekésore me absorbim qé varet nga pH-ja

Pérmbajta e acidit gastrik gjaté trajtimit me esomeprazol dhe PPI-té tjera mund t€ zvogélojé apo t&
rrisé absorbimin e produkteve mjekésore me absorbim qé varet nga pH-ja gastrike. Sikur me produktet
tjera mjekésore qé€ rrisin aciditetin intragastrik, absorbimi i produkteve mjeké&sore si ketokonazoli,
itrakonazoli dhe erlotinibi mund t€ zvogélohet dhe absorbimi i digoksinés mund té rritet gjaté trajtimit
me esomeprazol. Trajtimi i njékohshém me omeprazole (20 mg né dit€) dhe digoksiné te subjektet e
shéndetshme ka rritur biodisponueshmériné e digoksinés me 10% (deri né 30% né dy nga tri subjekte).
Toksiciteti me digoksiné éshté raportuar rralléheré. Megjithaté, duhet ushtruar kujdes kur
esomeprazoli u jepet pacientéve t€ moshuar n€ doza t€ mé€dha. Monitorimi terapeutik i barérave pér
digoksing duhet pérforcuar né kéto raste.

Produktet mjekésore qé metabolizohen nga CYP2C19

Esomeprazoli inhibon CYP2C19, enzimén kryesore q€ metabolizon esomeprazolin. Késhtu, kur
esomeprazoli kombinohet me substancat aktive qé metabolizohen nga CYP2C19, si¢ jan€ diazepami,
citaloprami, imipramina, klomipramina, fenitoina, etj., pérgendrimet n€ plazma té kétyre substancave
aktive mund t€ rriten dhe mund té jet€ e nevojshme reduktimi i doz€s. Kjo duhet t€ merret parasysh
posacérisht kur pérshkruhet esomeprazoli pér terapi sipas kérkesés.

Diazepami
Administrimi i nj€kohshém i 30 mg esomeprazol ka rezultuar n€ zvogélim prej 45% né pastrimin e
diazepamit substrat t&¢ CYP2C19.

Fenitoina
Administrimi i nj€kohshém i 40 mg esomeprazol ka rezultuar né rritje 13% né pikén e ulét té niveleve
té fenitoinés né plazma te pacientét epileptik. Rekomandohet t€ béhet monitorimi i pérgendrimeve né
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plazma té€ fenitoinés kur trajtimi me esomeprazol fillohet apo térhiget.

Vorikonazoli
Omeprazoli (40 mg njé€ heré né dit€) ka rritur vorikonazolin (substrat i CYP2C19) Ciax dhe AUC; me
15% dhe 41%, respektivisht.

Cilostazoli

Omeprazoli si edhe esomeprazoli veprojné si inhibitoré t€ CYP2C19. Omeprazoli, i dhéné n€ doza
prej 40 mg subjekteve t€ shéndetshme né studim t€ ndérthurur, ka rritur Crnax dhe AUC-né€ pér
cilostazol me 18% dhe 26% respektivisht, dhe pér njé prej metaboliteve t€ veta aktive me 29% dhe
69% respektivisht.

Cisapridi

Te vullnetarét e shéndetshém, administrimi i njékohshém i 40 mg esomeprazol ka rezultuar n€ rritje
prej 32% né hapésirén nén lakoren e pérqendrimit-kohés né€ plazma (AUC) dhe 31% prolongim té
gjysmé-jetés s€ eliminimit (t,), por jo né rritje t& konsiderueshme né nivelet maksimale t€ cisapridit né
plazmé. Intervali QTc i prolonguar pak i vérejtur pas administrimit t€ vet€m ciapridit, nuk éshté
prolonguar mé tej kur cisaprid ésht€ dhéné né€ kombinim me esomeprazol (shiko gjithashtu seksionin
4.4).

Varfarina

Administrimi i njékohshém i1 40 mg esomeprazol pacientéve té trajtuar me varfarin né eksperiment
klinik ka treguar q€ kohét e koagulimit ishin brenda diapazonit t€ pranueshém. Sidoqofté, né€ situata
pas marketingut, jan€ raportuar disa raste t€ izoluara t€ INR-s€ s€ ngritur n€ nivel g€ ka réndgsi klinike
gjaté trajtimit té njékohshém. Kur fillohet dhe pérfundohet trajtimi i njékohshém me esomeprazol gjaté
trajtimit me varfarin apo derivate tjera t€ koumarinés, rekomandohet monitorimi i pacientit.

Klopidogrel
Rezultatet nga studimet né subjekte t& shéndetshme kané treguar ndérveprim farmakokinetik

(FK)/farmakodinamik (FD) ndérmjet klopidogrelit (doza filluese 300 mg/75 mg doza ditore e
mbajtjes) dhe esomeprazolit (40 mg p.o. né dité) qé ka rezultuar né rénie t€ ekspozimit t€ metabolitit
aktiv té klopidogrelit me mesatarisht 40% dhe ka rezultuar n€ rénie t€ inhibimit maksimal t&
grumbullimit t€ plateleve (t€ nxitura nga ADP-ja) me mesatarisht 14%.

Kur klopidogrel éshté dhéné bashké me kombinimin me doz¢ fikse t€ esomeprazolit 20 mg + ASA 81
mg krahasuar me vetém klopidogrel né studimin né subjekte t€ shéndetshme ka pasur rénie té
ekspozimit me pothuajse 40% t€ metabolitit aktiv t€ klopidogrelit. Megjithaté, nivelet maksimale t&
inhbimit (t€ nxitur nga ADP-ja) t& grumbullimit t€ trombociteve te kéto subjekte ishin t€ njéjta me
klopidogrel dhe me klopidogrel + grupet e kombinuara t€ produktit (esomeprazol + ASA).

Edhe nga studimet vézhguese edhe nga ato klinike jané€ raportuar t€ dhéna jokonsistente pér
implikimet klinike t€ ndérveprimit FK/FD t€ esomeprazolit né aspektin e ngjarjeve t€ médha
kardiovaskulare. Si masa paraprake pérkujdesjeje duhet t& dekurajohet pérdorimi i njékohshém i
klopidogrel.

Produktet mjekésore t€ hulumtuara pa ndérveprim g€ ka réndési klinike

Amoksicilina dhe kuinidina
Eshté treguar se esomeprazoli nuk ka efekte g€ jané klinikisht t€ réndésishme né farmakokinetikén e
amoksicilinés apo kuinidinés.

Naproksen apo rofekoksib
Studimet g€ vlerésojné€ administrimin e njékohshém t€ esomeprazolit dhe cilitdo naproksen apo
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rofekoksibit nuk kané identifikuar ndonjé nd€rveprim farmakokinetik klinikisht t€ réndésishém gjaté
studimeve afatshkurta.

Efektet e produkteve tjera mjekésore né farmakokinetikén e esomeprazolit

Produktet mjekésore té cilat inhibojné CYP2C19 dhe/ose CYP3A44

Esomeprazoli metabolizohet nga CYP2C19 dhe CYP3A4. Administrimi i njékohshém i esomeprazolit
dhe inhibitorit t&€ CYP3 A4, klaritromicina (500 mg b.i.d.), ka rezultuar né dyfishimin e ekspozimit
(AUC) t€ esomeprazolit. Administrimi i njékohsh&m i1 esomeprazol dhe inhibitori i kombinuar i
CYP2C19 dhe CYP 3A4 mund t€ ¢oj€ né rritjen mé shumé se dyfish t€ ekspozimit t€ esomeprazolit.
Inhibitori i CYP2C19 dhe CYP3A4 voriconazole ka rritur AUC; e omeprazole me 280%. Rregullimi i
dozés s€ esomeprazolit nuk kérkohet rregullisht né ciléndo nga kéto situata. Sidoqofté, rregullimi i
dozé€s duhet t& merret n€ konsideraté te pacientét me démtim t€ rénd€ hepatik dhe né rastet kur
indikohet trajtimi afatgjaté.

Produktet mjekésore gé nxisin CYP2C19 dhe/ose CYP3A44

Barérat g€ njihen se nxisin CYP2C19 apo CYP3A4 apo qé t€ dyja (si¢ jané rifampicini dhe St. John’s
Wort) mund té ¢ojné n€ zvog€limin e niveleve té esomeprazolit n€ serum duke rritur metabolizimin e
esomeprazolit.

Popullata pediatrike
Studimet pér ndérveprimin jané kryer vetém me t€ rriturit.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Shtatzénia

T& dhénat klinike lidhur me shtatzénité e ekspozuara me Emanera jané t€ pamjaftueshme. T€ dhénat
nga njé numér mé i madh i shtatzénive té ekspozuara né pérzierjen racemike t€ omeprazolit nga
studimet epidemiologjike nuk tregojné efekte keqformuese apo fetotoksike. Studimet me kafshé me
esomeprazol nuk tregojné efekte t& démshme t€ drejtpérdrejta apo té t€rthorta sa i pérket zhvillimit
embrional/t€ fetusit. Studimet me kafsh€ me pérzierjen racemike nuk tregojné efekte té€ démshme t&
drejtpérdrejta apo t€ térthorta n€ lidhje me shtatzéning, pjelljen apo zhvillimin postnatal. Duhet pasur
kujdes gjaté pérshkrimit té€ barérave pér graté shtatzeéné.

Njé sasi mesatare e t€ dhénave pér graté shtatzéné (ndérmjet 300-1000 rezultate nga shtatzénité) nuk
treojné toksicitet pér keqformim apo toksicitet t€ fetusit/neonatal t& esomeprazolit.

Studimet me kafshé nuk tregojné efekte t€ drejtpérdrejta apo té térthorta né lidhje me toksicitetin
riprodhues (shiko seksionin 5.3).

Ushqyerja me gji

Nuk éshté e ditur nése esomeprazoli ekskretohet né quméshtin e gjirit té njerézit. Ekzistojné informata
té pamjaftueshme pér efektet e esomeprazolit né t€ porsalindurit/bebet. Esomeprazoli nuk duhet
pérdorur gjaté ushqyerjes me gji.

Fertiliteti
Studimet me kafshé me omeprazol me pérzierje racemike, t€ dhéna pérmes administrimit oral nuk
kané treguar efekte sa i pérket fertilitetit.

4.7 Efektet né zotésiné pér té vozitur dhe pérdorim té makinerive

Esomeprazol ka ndikim té vogél n€ zotésiné pér t€ vozitur apo pérdorur makinerité. Jané raportuar
reaksionet negative si¢ jané trullosja (e pazakonshme) dhe mjegullimi i t&€ pamurit (e rrall€) (shiko

| PI Text055360 1 | 15.05.2024 - Updated: 15.05.2024 | Page 9 of 17




1.3.1 Esomeprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

seksionin 4.8). Nése pacientét preken nga kéto, ata nuk duhet té vozisin apo t€ pérdorin makinat.
4.8 Efektet e padéshirueshme

Pérmbledhje e profilit t& sigurisé

Dhimbja e kokés, dhimbja abdominale, diarreja dhe nauzea jan€ ndér reaksionet negative t€ raportuara
mé sé shpeshti né eksperimente klinik (dhe gjithashtu edhe nga pérdorimi pas marketingut). Pérveg
késaj, profili i siguris€ éshté i ngjashém pér formulime t€ ndryshme, indikacione t€ trajtimit, grup
mosha dhe grupe té pacientéve. Nuk jané€ identifikuar reaksione negative q€ lidhen me dozén.

Lista tabelare e reaksioneve negative

Reaksionet negative t€ barit té paraqitura n€ vijim jan€ identifikuar apo ésht€ dyshuar pér to né
programe té eksperimenteve klinike pér esomeprazol dhe pas marketingut. Asnjéra nuk &sht€ zbuluar
té jeté e lidhur me dozén.

Reaksionet jané klasifikuar sipas shpeshtésis€ s€ paraqitjes:

- Shumé e zakonshme (= 1/10);

- E zakonshme (> 1/100 deri < 1/10);

- E pazakonshme (= 1/1000 deri < 1/100);

- E rrallé (= 1/10,000 deri < 1/1000);

- Shumé e rrallé (< 1/10,000);

- Nuk dihet (nuk mund t€ vlerésohet nga t&€ dhénat né dispozicion)

Klasa e sistemit té organeve Shpeshtésia Efekti i padéshirueshém

Crregullimet né€ sistemin e E rrallg Leukopenia, trombocitopenia

qarkullimit t€ gjakut dhe limfatik  |ghymz e rrall Agranulocitoza, pancitopenia

Crregullimet e sistemit imunitar  |E rrallé Reaksione hipersenzitiviteti p.sh.
temperatur€, angioedemé dhe reaksion/shok
anafilaktik

Crregullimet né metabolizém dhe |E pazakonshme Edemé periferike

ushqyeshméri E rrallé Hiponatremia

Nuk dihet Hipomagnezemia (shiko seksionin 4.4);

Hipomegnezemia mund t€ lidhet me
hipokalkeming.

Hipomagnezemia mund t€ lidhet gjithashtu
me hipokaleminé.

Crregullimet psikiatrike E pazakonshme Pagjumésia
E rrallé Agjitacion, konfuzion, depresion
Shumeé e rrallé Agresivitet, halucinacione
Crregullimet e sistemit nervor E zakonshme Dhimbje koke

E pazakonshme Trullosje, paraestezia, pérgjumje

E rrallg Crregullim i shijes

Crregullimet e syrit E rrallg Shikim i turbulluar

Crregullimet e veshit dhe labirintit |E pazakonshme Marramendje

Crregullimet respiratore, torakale |E rrallé Bronkospazmé
dhe mediastinale
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Crregullimet gastrointestinale

E zakonshme

Dhimbje abdominale, konstipacion, diarre,
fryrje, nauze/vjellje, polipi fundik gjéndra
beninje

E pazakonshme Tharje e gojés
E rrallé Stomatit, kandidiazé gastrointestinale
Nuk dihet Kolit mikroskopik

Crregullimet hepatobiliare

E pazakonshme

Rritje e enzimave t&€ mélcisé

E rrallé

Hepatit me ose pa verdhéz

Shumé e rrallé

Déshtim hepatik, encefalopati te pacientét
me sémundje ekzistuese t€ mélgisé

Crregullimet e I€kurés dhe indit
nénlékuror

E pazakonshme

Dermatit, prurit, skugje, urtikarie

E rrallé

Alopecia, fotosenzitiviteti

Shumé e rrallé

Eritema multiforme, sindroma Stevens-
Johnson, nekroliza toksike epidermale (TEN)
reaksioni medikamentoz me eozinofili dhe
simptoma sistemike (DRESS)

Nuk dihet

Eritematoza lupus subakute 1€kurore (shiko
seksionin 4.4)

Crregullimet muskulo-skeletore
dhe té indit lidhés

E pazakonshme

Fraktur€ e ijéve, kycit t€ dor€s apo boshtit
kurrizor (shiko seksionin 4.4)

E rrallé

Artralgjia, mialgjia

Shumé e rrallé

Ligéshtim muskulor

Crregullimet e veshkave dhe
sistemit urinar

Shumé e rrallé

Nefriti intersticial; te disa pacient€ éshté
raportuar né€ t€ njéjté€n kohé insuficiencé
renale.

Crregullimet né sistemin
riprodhues dhe ¢rregullimet né

gjinj

Shumé e rrallé

Ginekomastia

Crregullime t€ pérgjithshme dhe
gjendjet e vendit té dhénies

E rrallé

Malazg, rritje e djersitjes

Raportimi 1 reagimeve negative t€ dyshuara

Raportimi i reagimeve negative pas autorizimit t€ produktit mjekésor &shté€ i réndésishém. Ai
mundéson monitorim té vazhdueshém té bilancit benefit/rrezik pér produktin mjek&sor. Nga
profesionistét shéndetésoré kérkohet qé t€ raportojné ¢farédo reagimesh negative té dyshuara pérmes

sistemit kombétar t€ raportimit.

4.9 Mbidozimi

Ekziston pérvojé shumé e kufizuar deri mé tani sa i pérket mbidozimit t&€ qéllimshém. Simptomat e
pérshkruara né lidhje me doz€n 280 mg ishin simptoma gastrointestinale dhe ligéshtimi. Dozat e

vetme prej 80 mg esomeprazol ishin pa ndonjé ndodhi.

Nuk ka ndonjé antidot té€ njohur. Esomepraoli lidhet né shkall€ t€ gjeré me proteina né€ plazmé prandaj
nuk mund té largohet lehté me dializ€. Sikur né ¢do rast té€ mbidozimit, trajtimi duhet té jeté
simptomatik dhe duhet té pérdoren masat e pérgjithshme mbéshtetése.

5. VETITE FARMAKOLOGJIKE
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5.1 Vetité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: Barérat pér ¢rregullime g€ lidhen me acidin, inhibitorét e pompés protonike;
kodi ATC: A02BCOS.

Esomeprazol éshté isomeri S i omeprazolit dhe redukton sekretimin e acidit gastrik pérmes
mekanizmit specifik té targetuar t€ veprimit. Ai &shté inhibitor specifik i pompés sé€ acidit né qelizén
parietale. T€ dy isomerét R dhe S t€ omeprazolit kan€ aktivitet t€ ngjashém farmakodinamik.

Mekanizmi i veprimit

Esomeprazoli éshté baz€ e dobét dhe pérgendrohet dhe konvertohet né formé aktive né mjedis me
aciditet t¢ larté té kanalikulit sekretues té gelizés parietale, ku inhibon enzimén H'K*-ATPase —
pompén acidike dhe inhibon sekretimin e bazés dhe t€ acidit t€ stimuluar.

Efektet farmakodinamike

Pas marrjes sé doz€s orale té esomeprazolit 20 mg dhe 40 mg fillimi i efektit paraqitet brenda njé€ ore.
Pas administrimit t& pérséritur me 20 mg esomeprazol njé heré€ né dité pér pesé dité, niveli mesatar i
maksimumit t€ acidit pas stimulimit t€ pentagastrinit ka rén€ me 90% kur éshté matur 6-7 oré pas
marrjes sé doz€s né ditén e peste.

Pas dozimit oral pér pesé dité me 20 mg dhe 40 mg esomeprazol, pH-ja intragastrike mbi 4 €shté
mbajtur pér njé koh€ mesatare prej 13 oréve dhe 17 oréve, respektivisht mbi 24 oré€ te pacientét
simptomatik me GERD. Proporcioni i pacientéve qé kané mbajtur pH-n€ intragastrike mbi 4 pér sé
paku 8, 12 dhe 16 oré respektivisht, ishin pér esomeprazol 20 mg 76%, 54% dhe 24%. Proporcionet
korresponduese pér esomeprazol 40 mg ishin 97%, 92% dhe 56%.

Duke pérdorur AUC-né si parametér surrogat pér pérgendrimin né plazma, €shté treguar raporti
ndérmjet inhibimit t& sekretimit t€ acidit dhe ekspozimit.

Shérimi 1 ezofagitit refluks me esomeprazol 40 mg ndodhé né aférsisht 78% t€ pacientéve pas katér
javésh dhe te 93% pas teté javésh.

Njé javé trajtim me esomeprazol 20 mg b.i.d. dhe antibiotiké t€ p€rshtatshém, rezulton né eradikimin e
trajtimit t€ suksesshme t€ H. pylori né aférsisht 90% t€ pacientéve.

Pas trajtimit shfarosé€s pér njé javé nuk &shté e nevojshme monoterapia pasuese me substanca aktive
antisekretuese pér shérim efektiv t€ ulcerés dhe shérim t€ simptomave né ulcerat duodenale t&
pakomplikuara.

Né studimin klinik t€ randomizuar, dyfish t€ verbér, t&€ kontrolluar me placebo, pacientét me ulceré
peptike me gjakderdhje té konfirmuar n€ ményré endoskopike té karakterizuar si Forrest Ia, Ib, Ila apo
1Ib (9%, 43%, 38% dhe 10% respektivisht) ishin randomizuar pér t€ marré solucionin pér infuzion
esomeprazol (n=375) apo placebo (n=389). Pas hemostaz&s endoskopike, pacientét kané marré ose 80
mg esomeprazol si infuzion intravenoz gjaté 30 minutave, pasuar me infuzion té vazhdueshém té 8 mg
pér oré, apo placebo pér 72 oré. Pas periudhés fillestare prej 72 oréve, t€ gjithé pacientét kané marré
40 mg esomeprazol oral me etiketé t&€ hapur pér 27 dité pér supresion té acidit. Paraqitja e gjakderdhjes
sé& pérséritur brenda 3 ditéve ishte 5,9% né grupin e trajtuar me esomeprazol krahasuar me 10,3% pér
grupin me placebo. 30 dit€ pas trajtimit, paraqitja e gjakderdhjes s€ pérsé€ritur te pacientét e trajtuar me
esomeprazol krahas atyre té trajtuar me placebo ishte 7,7% me 13,6%.
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Gjaté trajtimit me produkte mjekésore antisekretuese, serumi gastrik rritet si reagim ndaj zvogélimit té
sekretimit t€ acidit. Gjithashtu edhe CgA-ja zvogélohet pér shkak t&€ zvogélimit té aciditetit gastrik.
Niveli i rritur i CgA-s€ mund t€ interferojé me analizat pér tumore neuroendokrine.

Déshmité e publikuara g€ jan€ né dispozicion sugjerojné qé€ inhibitorét e pompés protonike duhen
ndérpreré n€ mes 5 dit€ve dhe 2 javéve para matjes s¢ CgA-s€. Kjo duhet bér€ pér té mundésuar qé
nivelet e CgA-sé q€ mund té jené t€ ngritura n€ ményré té rrejshme pas trajtimit me PPI t€ kthehen né
diapazonin referent.

Njé€ numeér i rritur i gelizave ECL (gelizat si enterokromafine), g€ me siguri lidhen me nivelet e rritura
té serumit gastrik, jan€ vérejtur si te fémijét ashtu edhe te té rriturit gjaté trajtimit afatgjaté me
esomeprazol. Gjetjet konsiderohen se nuk kang relevancé klinike.

Gjaté trajtimit afatgjat€ me substanca aktive antisekretuese gastrike, €shté raportuar pér paraqitjen e
cistave né€ gjéndra me njé shpeshtési paksa mé t€ lart€. Kéto ndryshime jané pasoj€ fiziologjike e
inhibimit té theksuar t€ sekretimit té acidit, dhe jané beninje dhe duket se jané reverzibile.

Aciditeti i reduktuar gastrik pér shkak té ¢farédo ményre té pérdorur duke pérfshir€ inhibitorét e
pompés protonike, rrit€¢ numrin e baktereve gastrike g€ jan€ normalisht té pranishme né traktin
gastrointestinal. Trajtimi me inhibitor€ t€ pompés protonike mund t€ ¢ojé né rritje t€ lehté t& rrezikut
nga infeksionet gastrointestinale si¢ jan€ Salmonella dhe Campylobacter dhe, te pacientét e
hospitalizuar, ésht€ e mundshme edhe Clostridium difficile.

Efikasiteti klinik
Ne dy studime me ranitidin si krahasues aktiv, esomeprazoli ka treguar efekt mé t€ miré€ n€ shérimin e
ulgerave gastrike te pacientét qé pérdorin NSAID, duke pérfshiré NSAID-ét selektiv COX-2.

N¢ dy studime me placebo si krahasues, esomeprazol ka treguar efekt mé t€ mir€ n€ parandalimin e
ulgerave gastrike dhe duodenale te pacientét qé pérdorin NSAID (t€ moshés > 60 dhe/ose me ulger nga
mé paré€), duke pérfshir€ NSAID-ét selektiv COX-2.

Popullata pediatrike

NEé njé studim me pacientét pediatrik me GERD (mosha < 1 deri 17 vjeg) q€ marrin trajtim me PPI pér
kohé t€ gjaté, 61% té fémijéve kané zhvilluar shkallé t€ vogél t€ hiperplazés sé€ qelizave ECL pa
ndonjé réndési t€ njohur klinike dhe pa zhvillim té gastritit atrofik apo tumoreve karcinoide.

5.2 Vetité farmakokinetike

Absorbimi

Esomeprazol éshté labil né acid dhe administrohet pérmes gojés si granula me mbéshtjellés enterik.
Konvertimi in vivo n€ isomerin R €shté i neglizhueshém. Absorbimi i esomeprazolit éshté i shpejte,
me nivelet maksimale né plazma q¢€ paraqiten aférsisht 1-2 oré pas marrjes sé€ dozés.
Biodisponueshméria absolute €shté 64% pas dozés s€ vetme prej 40 mg dhe rritet né 89% pas
administrimit njé her€ né dité t€ pérséritur. Pér 20 mg esomeprazol vlerat korresponduese jané 50%
dhe 68% respektivisht. Marrja e ushqimit edhe vonon edhe zvogélon absorbimin e esomeprazolit edhe
pse kjo nuk ka ndikim t€ konsiderueshém né efektin e esomeprazolit né aciditetin intragastrik.

Shpérndarja
Véllimi i dukshém i shpérndarjes né€ gjendje té€ géndrueshme te subjektet ¢ shéndetshme Eshté aférsisht

0,22 1/kg té peshés trupore. Esomeprazoli lidhet 97% me proteinat n€ plazma.

Biotransformimi
Esomeprazoli plotésisht metabolizohet nga sistemi i citokromit P450 (CYP). Pjesa mé e madhe e
metabolizimit t€ esomeprazolit varet nga CYP2C19 polimorfik, qé éshté pérgjegjés pér formimin e
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metabolitéve hidroksi dhe desmetil t& esomeprazolit. Pjesa e mbetur varet né njé isoformé tjetér
specifike, CYP3A4, gé ésht€ pérgjegjése pér formimin e sulfonit té esomeprazolit, metabolitit kryesor
né plazma.

Eliminimi
Parametrat e méposhtém pasqyrojné kryesisht farmakokinetikén te individét me enzimé funksionale
CYP2C19, metabolizuesit e shkall€s sé madhe.

Klirensi total n€ plazma €shté€ rreth 17 1/h pas dozés s€ vetme dhe rreth 9 1/h pas administrimit t&
pérséritur. Gjysmé-jeta e eliminimit né plazma éshté rreth 1,3 oré€ pas dozimit t& pérséritur t€ marré njé
heré né dit€. Espmeprazol eliminohet plotésisht nga plazma ndérmjet dozave pa tendencé pér
akumulim gjaté administrimit njé heré né dité.

Metabolitét kryesor t€ esomeprazol nuk kané efekt né sekretimi e acidit gastrik. Pothuajse 80% e njé
doze orale té esomeprazolit ekskretohet si metabolite n€ uriné, ndérsa pjesé tjetér né€ jashtéqitje. Mé
pak se 1% e komponimit mémé gjendet né uriné.

Lineariteti/jo-lineariteti

Farmakokinetika e esomeprazol éshté studivar né dozat deri n€ 40 mg b.i.d. Hapésira nén lakoren e
pérgendrimit-kohés n€ plazma rritet me pérséritje t€ administrimit t€ esomeprazolit. Kjo rritje varet
nga doza dhe rezulton né rritje t& AUC-s€ qé €shté me e madhe sesa ajo proporcionale me dozén pas
administrimit té pérséritur. Kjo vartési né kohé dhe dozé éshté pér arsye té zvogélimit t€ metabolizimit
té kalimit t€ paré dhe klirensit sistematik qé me siguri shkaktohet nga inhibimi i enzimés CYP2C19
nga esomeprazoli dhe/apo metaboliti i tij sulfon.

Grupet e vecanta té pacientéve

Metabolizuesit e dobét

Aférsisht 2,9 + 1,5% té popullatés u mungon enzima CYP2C19 funksionale dhe quhet metabolizues té
dobét. Te kéta individé, metabolizimi i esomeprazolit me siguri kryesisht katalizohet nga CYP3A4.
Pas administrimit té pérséritur njé her€ né dité t€ 40 mg esomeprazol, hapésira mesatare nén lakoren e
pérgendrimit-kohés n€ plazma ishte aférsisht 100% mé e larté te metabolizuesit e dobét sesa te
subjektet qé kané enzimé funksionale CYP2C19 (metabolizues né shkallé t€ gjer€). Pérgendrimet
maksimale mesatare né plazma ishin rritur me rreth 60%.

Kéto gjetje nuk kan€ implikime né€ dozimin e esomeprazolit.

Gjinia

Pas marrjes sé doz€s sé vetme té 40 mg esomeprazol hapésira mesatare nén lakoren e pérgendrimit-
kohés né plazma éshté aférisht 30% mé e larté te femrat sesa te meshkujt. Nuk €shté vérejtur dallim né
aspektin gjinor pas administrimit t& pérséritur njé heré€ né dité. Kéto gjetje nuk kané implikime pér
dozimin e esomeprazolit.

Démtimi hepatik

Metabolizimi i esomeprazolit te pacientét me keqfunksionim té lehté deri te ai mesatar mund té
démtohet. Shkalla metabolike zvogélohet te pacientét me keqfunksionim t€ réndé qé rezulton né
dyfishimin e hapésirés nén lakoren e pérqendrimit-kohés né plazmé t€ esomeprazolit. Prandaj,
maksimumi prej 20 mg nuk duhet té tejkalohet te pacientét me keqfunksionim t€ réndé. Esomeprazoli
apo metabolitét e tij kryesore nuk tregojné ndonjé tendencé t€ akumulimit me dozim njé heré né dité.

Démtimi renal

Nuk jané kryer studime te pacientét me funksion t&€ dobésuar renal. Meqé€ veshka &shté pérgjegjése pér
ekskretimin ¢ metabolitéve t€ esomeprazolit, por jo pér eliminimin e komponimit mémé, metabolizimi
1 esomeprazolit nuk pritet t€ ndryshojé te pacientét me funksion t€ démtuar renal.
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Té moshuarit
Metabolizimi i esomeprazolit nuk ka ndryshuar konsiderueshém te subjektet e moshuara (71-80
vjecar).

Popullata pediatrike

Adoleshentét 12-18 vjec:

Pas administrimit t€ doz€s sé pérséritur t€ 20 mg dhe 40 mg esomeprazol, ekspozimi total (AUC) dhe
koha pér arritjen e pé€rqgendrimit maksimal né€ plazma (tmax) n€ 12 deri 18 vjegaré ishte e ngjashme me
até te té rriturit pér té€ dyja dozat e esomeprazolit.

5.3 Té dhénat para klinike té sigurisé

Té& dhénat joklinike nuk zbulojné ndonjé rrezik t€ vegant€ pér njerézit bazuar né studimet tradicionale
té farmakologjisé s€ siguris€, toksicitetit me doz¢ té pérséritur, gjenotoksicitetit, potencialit
karcinogjenik, toksicitetit né€ riprodhim dhe zhvillim. Reaksionet negative qé nuk jan€ vérejtur né
studime klinike, por jané paré né€ kafshé né nivele ekspozimi té ngjashme me nivelet klinike t&
ekspozimit dhe me relevancé t&€ mundshme pér pérdorim klinik ishin si né vijim:

Studimet pér karcinogjenicitet te minjté e médhenj me pérzierje racemike kané treguar hiperplazi dhe
karcinoide t€ gelizave ECL gastrike. Kéto efekte gastrike te minjt€ e médhenj jané rezultat i
hipergastrinemisé s€ theksuar té vazhdueshme té shkaktuara nga prodhimi i zvogéluar i acidit gastrik
dhe jané vérejtur pas trajtimit afatgjaté t& minjve t€ médhenj me inhibitoré té sekretimit t&€ acidit
gastrik.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e ekscipientéve

Peletat brenda kapsulés:

Sferat e sheqerit (sukroz€ dhe niseshte misri)
Povidon K30

Natrium laurilsulfat

Poli(vinil alkool)

Dioksid titani (E171)

Makrogol 6000

Makrogol 3000

Talk (E553D)

Karbonat magnezi i réndé

Polisorbat 80 (E433)

Acid metakrilik — etil akrilat kopolimer (1:1) tretje 30 pér qind

Mbéshtjellési i kapsulés:
Xhelatiné

Dioksid titani (E171)
Oksid hekuri i kuq (E172)

6.2 Papérshtatshmérité
Nuk aplikohet.

6.3 Afati i géndrueshmériné né raft
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2 vite

6.4 Masat e vecanta pér ruajtje

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

6.

5

Natyra dhe pérmbajtja e kutisé

Blister q€ pérmbané: 14 dhe 28 kapsula té forta acido-rezistente, né kuti.

T€ gjitha paketimet mund t& mos tregtohen.

6.6 Masat e vecanta pér hedhje dhe trajtimet tjera

Nuk ka kérkesa t€ vecanta pér hedhje.
Cfarédo produkti i pashfrytézuar mjekésor apo material i mbetur duhet t€ hedhet né pajtueshméri me
kérkesat vendore.

Administrimi pérmes tubit gastrik
1.

B

7.

Hape kapsulén dhe zbrazi peletat n€ nj€ shiringé t€ p&rshtatshme dhe mbushe shiringén me
aférsisht 25 ml uj€ dhe aférsisht 5 ml ajér.

Pér disa tuba, €shté e nevojshme tretja n€ 50 ml ujé pér t€ parandaluar bllokimin e tubit nga
peletat.

Menjéheré tunde shiring€n pér t€ shpérndar€ grimcat né ményré t€ barabarté né té gjithé
suspensionin.

Mbaje shiringén me majé larté 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 té shmangur bllokimin ¢ majés).

Ktheje shiringén me maj€ 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 n€ shiringé. Pér disa tuba jané t&€ nevojshme 50 ml ujé.

BARTESI I AUTORIZIMIT PER MARKETING

KRKA, d.d, Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8.

NUMRI-AT I AUTORIZIMIT PER MARKETING

Emanera 20 mg: RMA 3130/25/11/2022
Emanera 40 mg: RMA 3131/25/11/2022

9.

DATA E AUTORIZIMIT TE PARE/VAZHDIMI I AUTORIZIMIT

Data e autorizimit té paré: 09/07/2012
Data e vazhdimit té fundit: 25/11/2022

| PI Text055360 1 | 15.05.2024 - Updated: 15.05.2024 | Page 16 of 17




1.3.1

Esomeprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet

KO-Kosovo

10. DATA E RISHIKIMIT TE TEKSTIT

Mars, 2024.
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