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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Lanzul® S 15 mg kapsula té forta
Lanzul® 30 mg kapsula té forta
lansoprazol

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 t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé€ nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor q€ nuk figuron né
kété fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka &shté Lanzul dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Lanzul

3. Si té merrni Lanzul

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Lanzul

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE LANZUL DHE PER SE PERDORET

Supstanca aktive né Lanzul éshté lansoprazoli, i cili €shté njé€ inhibitor i pompés protonike. Inhibitorét
e pompés protonike reduktojné sasiné e acidit q€ krijon lukthi juaj.

Mjeku juaj mund t€ pérshkruajné Lanzul pér indikacionet e méposhtme tek té rriturit:

- Trajtimi i ulgerés duodenale dhe gastrike,

- Trajtimi i inflamacionit né ezofagun tuaj (ezofagjiti refluksiv),

- Parandalimi i ezofagjitit refluksiv,

- Trajtimi i djegésimés dhe kthimit t€ aciditetit,

- Trajtimi i infeksioneve té shkaktuara nga bakteria Helicobacter pylori kur jepet né kombinim
me terapiné antibiotike,

- Trajtimi ose parandalimi i ulgerés duodenale ose gastrike n€ pacientét qé kané nevoj€ pér trajtim
té vazhdueshém té€ anti-inflamatoréve josteroidal (trajtimi me anti-inflamatoré josteroidal
pérdoret kundér dhimbjes ose inflamacionit),

- Trajtimi i sindromit Zollinger-Ellison.

Mjeku juaj mund t€ keté pérshkruar Lanzul pér njé tjetér indikacion, ose me njé dozé té ndryshme nga
ajo q€ éshté shkruar né kété fletéudhézim. Ju lutem ndigni udhézimet e mjekut tuaj pér té marré kété

bar.

Dubhet té konsultoni mjekun nése nuk ndjeheni mé miré ose ndjeheni mé keq pas 14 ditéve.
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PARA SE TE MERRNI LANZUL

Mos merrni Lanzul
-nése jeni alergjik (hipersensitiv) ndaj lansoprazol ose ndaj ¢farédo supstance tjetér t€ kétij bari (t&
shénuar né seksionin 6).

Tregoni kujdes té vecanté me Lanzul
Konsultoni mjekun tuaj ose farmacistin para se té filloni t€ merrni barin Lanzul:
- nése ndonjéheré keni pasur reagim né 1&kuré pas trajtimit, i cili €shté i ngjashém me barin
Lanzul, q€ zvogélojné acidin e stomakut.
- nése duhet t€ béni analiza specifike t& gjakut (si¢ €shté hromogranin A).

Nése ju paraqgiten pugrra né Iékur€, posagérisht né€ pjesét t€ cilat jan€ té eksponuara né diell, njoftoni
mjekun tuaj sa me paré, sepse ndoshta duhet t€ ndérpritni trajtimin me barin Lanzul. Mos harroni té
pérmendni edhe t€ gjitha reagimet tjera, si¢ €shté dhimbja né nyje.

Ju lutemi t€ tregoni mjekut tuaj nése ju keni s€mundje serioze t€ mélgisé. Mjekut tuaj mund ti duhet t&
pérshtasé dozén pér ju.

Mjeku juaj mund té kryejé ose t€ keté kryer njé kontrollé shtes€ t€ quajtur njé endoskopi né€ ményré qé
té diagnostikoj gjendjen tuaj dhe / ose t€ pérjashtojé s€émundjet malinje.

Nése ndodh diarrea (barkqitja) gjaté€ trajtimit me Lanzul, kontaktoni mjekun tuaj menjéheré, pasi g€
Lanzul éshté shogéruar me nj€ rritje t€ vogél n€ diarre infektive.

Nése mjeku juaj ju ka dhéné Lanzul pérveg barnave t€ tjera té destinuara pér trajtimin e infeksionit
Helicobacter pylori (antibiotikét) ose s€ bashku me barnat anti-inflamatore pér té trajtuar dhimbjen tuaj
ose s€émundje reumatike: ju lutem lexoni edhe flet€udhézimin e kétyre barnave me kujdes.

Nése ju merrni Lanzul n€ trajtim afatgjaté (mé shumé se 1 vit), mjeku juaj ndoshta do té ju mbajé nén
mbikqyrje t€ rregullt. Ju duhet t€ raportoni ¢do rrethané dhe simptome té re dhe t€ jashtézakonshme sa
heré€ qé€ ju t€ shihni mjekun tuaj.

Duke marré€ nj€ inhibitor té pompés protonike si¢ éshté Lanzul ve¢anérisht gjaté njé periudhe prej mé
shumé se njé€ vit, mund lehtésisht t€ rrit rrezikun e frakturés né ije, nyje te duarve apo shpiné. Tregoni
mjekut tuaj nése ju keni osteoporozén, ose nése jeni duke marrur kortikosteroide (t€ cilat mund t&
rrisin rrezikun e osteoporozés).

Fémijét

Pér shkak té t€ dhénave t€ pamjaftueshme, nuk rekomandohet marrja e barit Lanzul te fémijét. Duhet
té parandalohet trajtimi i fémijéve mé t€ vegjél se 1 vit pér shkak se t&€ dhénat e disponueshme nuk
kané treguar efekte t€ dobishme te trajtimi i refluksit gastro-ezofageal.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré€ ose keni marré barna té€ tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.
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Né€ veganti tregoni mjekut tuaj nése ju jeni duke marré barna qé pé€rmbajn€ ndonjé nga substancat aktive
si né€ vijim pasi q€ Lanzul mund t€ ndikoj€ n€ ményrén se si kéto barna veprojné:

- inhibitorét e proteaz€s HIV, si¢ €shté atazanavir ose nelfinavir (t€ cilét pérdoren pér trajtimin e

infeksioneve té HIV-it)

- metotreksat (pérdoret pér trajtimin e s€émundjeve autoimmune dhe kancerit)

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (pérdoret pér trajtimin e infeksioneve)

- digoksing (pérdoret pér té trajtuar problemet e zemrés)

- varfarina (pérdoret pér trajtimin e koagulimit t& gjakut)

- teofilin€ (pérdoret pér trajtimin ¢ astmés)

- takrolimus (pérdoret pér t€ parandaluar refuzimin e transplantit)

- fluvoksaminé (p€rdoret pér trajtimin e depresionit dhe sémundjeve té tjera psikiatrike)

- antacidet (pérdoret pér té trajtuar djeg€simén ose kthimin e aciditetit)

- sukralfat (pérdoret p&r shérimin e ulgerave)

- lulebalsam (Hypericum perforatum) (pérdoret pér t€ trajtuar depresionin e lehté).

Marrja e Lanzul me ushqim dhe pije
Pér rezultatet mé t€ mira ju duhet t€ merrni Lanzul t€ paktén 30 minuta para ushqimit.

Shtatzénia dhe gjidhénia
Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit té barnave.

Nése jeni shtatzéné€ ose ushgeni fémijén me gji, mendoni se jeni shtatzéné€ ose planifikoni t€ keni bebe,
njoftoni mjekun tuaj ose farmacistin, para se t€ merrni két€ bar.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Pas marrjes s€ barit Lanzul mund t€ paraqitet marramendje, lodhje, pengesa t€ vogla me shikimin.
Nése ¢farédo nga kjo ka t€ b&j€ me juve, kini kujdes sepse mund t€ zvogé€lohet aftésia e reagimit ose
konsultoni mjekun ose farmacistin.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Lanzul

Lanzul pérmban saharozé
Nése mjeku juaj ju ka théné g€ ju keni nj€ intolerancé té disa sheqernave, kontaktoni mjekun tuaj para
se t& merrni k&t bar.

Lanzul pérmban natrium
Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér dozé, qé mund t€ thuhet se né esencé &shté
“pa natrium”.

3. SI TE MERRET LANZUL

Gjithmoné merrni Lanzul saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shtg:

Kapsula té gélltitet e téra me njé goté ujé. Nése keni véshtirési né gélltitje té kapsulés, mjeku juaj mund
té sugjerojé metoda tjera t€ marrjes sé barit. Mos e thyeni ose pértypni kapsulén apo pérmbajtjten e tyre
pér shkak se kjo mund té ndikojé né veprimin e tyre.
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Nése jeni duke marré Lanzul njé heré né€ dit€, pérpiquni ta merrni até né t€ nj&jt€n kohé cdo dité. Ju
mund t€ arrini rezultate mé t&€ mira nése ju merrni Lanzul qé né méngjes.

Nése jeni duke marré Lanzul dy heré né dit€, ju duhet t€ merrni dozén e paré n€ méngjes dhe dozén e
dyté né mbrémje.

Doza e Lanzulit varet nga gjendja juaj. Doza e zakonshme e Lanzulit pér té rriturit Esht€ dhéné mé
poshté. Mjeku juaj do t€ ju pérshkruajé ndonjéheré njé dozé t€ ndryshme dhe do té ju tregojé pér sa koh&
do t€ zgjasé trajtimi juaj.

Trajtimi i djegésimés dhe kthimit té acidit: njé kapsulé 15 mg ose 30 mg ¢do dité pér 4 javé. Nése
simptomet vazhdojné, ju duhet t€ raportoni te mjeku juaj. N€se simptomet tuaja nuk qeté€sohen brenda
4 javéve, ju lutem kontaktoni mjekun tuaj.

Trajtimi i ulcerés duodenale: njé€ kapsulé 30 mg ¢do dité pér 2 jave.
Trajtimi i ulgerés gastrike: njé kapsul€ 30 mg ¢do dité pér 4 javé.
Trajtimi i inflamacionit né ezofag (ezofagjit refluksiv): njé kapsul€ 30 mg ¢do dité pér 4 javé.

Parandalimi afatgjaté i ezofagjitit refluksiv: nj€ kapsulé 15 mg ¢do dit€, mjeku juaj mund té rregullojé
dozén tuaj me njé kapsulé 30 mg ¢do dité.

Trajtimi i infeksionit me Helicobacter pylori: doza e zakonshme éshté njé kapsulé 30 mg né kombinim
me dy antibiotiké t€ ndryshém né méngjes dhe njé kapsulé 30 mg né kombinim me dy antibiotiké t&
ndryshém n€ mbrémje. Mjekimi zakonisht do té jeté ¢do dit€ pér 7 dité.

Kombinimet e rekomanduara té antibiotikéve jané:
- 30 mg Lanzul sé& bashku me 250-500 mg klaritromiciné dhe 1000 mg amoksiciliné
- 30 mg Lanzul sé bashku me 250 mg klaritromiciné dhe 400-500 mg metronidazol

Nése ju jeni duke u trajtuar pér infeksion, sepse ju keni njé ulger€, nuk ka gjasa q€ ulgeré€ juaj do t&€
kthehet n€se infeksioni éshté trajtuar me sukses. Pér té vepruar bari né ményrén mé t€ mir€, merreni até
né kohén e duhur dhe mos harroni asnjé dozé.

Trajtimi i ulcerés duodenale ose gastrike né pacientét qé kané nevojé pér trajtim té vazhdueshém
me NSAID anti-inflamatoré josteroidal: njé kapsul€ 30 mg ¢do dité pér 4 javé.

Parandalimi i ulcerés duodenale ose gastrike né pacientét qé kané nevojé pér trajtim té
vazhdueshém me NSAID anti-inflamatoré josteroidal: njé kapsulé 15 mg ¢do dité, mjeku juaj mund
té rregulloj€ dozén tuaj me njé€ kapsul€ 30 mg ¢do dité.

Sindromi Zollinger-Ellison: Doza ¢ zakonshme éshté dy kapsula 30 mg ¢do dit€ pér fillim, pastaj né
varési se si ju reagoni ndaj Lanzulit mjeku juaj do t€ vendos dozén g€ éshté mé miré pér ju.

Pérdorimi te fémijét

Lanzul nuk duhet ti jepet fémijéve pér shkak té t€ dhénave té pamjaftueshme. Trajtimi i fémijéve té
vegj€l nén moshén njévjecare duhet t€ shmanget se t€ dhénat né€ dispozicion nuk kané treguar efekte té
dobishme né trajtimin e s€émundjes sé€ refluksit gastro-ezofagal.
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Merrni barin pikérisht ashtu si¢ ju ka thén€ mjeku. Ju duhet t& kontrolloni me mjekun tuaj nése ju nuk
jeni t€ sigurt se si t& merrni barin.

Nése merrni Lanzul mé shumé se ¢’duhet
Nése keni marré mé shumé Lanzul se sa ju €shté pérshkruar, lajméroni mjekun menjéher€.

Nése harroni té merrni Lanzul

Mos merrni doz€ té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése keni harruar t€ merrni barin, merrni sa me shpejt g€ ju kujtohet, vet€ém nése éshté koha pér t&
marré dozén me rradhé. Nése kjo ndodh, mos e merrni dozén e haruar por merrni dozén e ardhshme si
zakonisht.

Nése e ndérprisni marrjen e Lanzul

Mos e ndépreni trajtimin mé herét pér shkak se simptomat tuaja jan€ pérmirésuar. Gjendja juaj nuk
mund té keté gené€ shéruar plotésisht dhe mund t€ pérséritet n€ qofte se ju nuk do t&€ pérfundoni
trajtimin tuaj.

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

4, EFEKTET ANESORE Tk MUNDSHME

Sikurse té gjitha barnat, Lanzul mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t&€ gjithé paraqgiten
ato.

Efektet anésore né vijim jané té zakonshme (mund té paraqiten te 1 nga 10 persona):
- dhimbje koke, marramendje,
- diarre (barkgqitje), kapsllék, dhimbje barku, ndjenja t€ genit apo t& s€muré, fryerje, tharje dhe
pezmatim i gojés ose fytit, polipet beninje né bark,
- skugje t€ 1€kurés, kruajtje,
- ndryshimet n€ vlerat e analizave té funksionit t&€ mélgisé,
- lodhje.

- Efektet anésore né vijim jané jo t€ zakonshme (mund t€ paraqiten te 1 n€ 100 persona):
- depresioni,
- dhimbje né nyje ose musku;j, fraktur€s né ije, nyje te duarve apo shpiné,
- mbajtje e 1€ngjéve (retension) ose énjtje,
- ndryshimet né numrin e gelizave t€ gjakut.

Efektet anésore né vijim jané té rralla (mund té paraqiten te 1 né 1,000 persona):

- temperaturé,

- nervozizém, genét i pérgjumur, konfuzion, halucinacione, pagjumési, ¢rregullime vizuale,
marramendje,

- njé ndryshim né ményrén se si gjérat shijojné, humbja e oreksit, pezmatimi i gjuhés (glossitis),

- reaksione né€ l€kuré té tilla si djegie apo ndjen;jé shpimi nén l1€kuré, mavijosje, djersitje e tepruar
dhe skugje,

- ndjeshméri né drité,

- humbje e flokéve,

- parestezi, dridhje,

- anemi (zbehje),
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- problem me veshké,

- pankreatit,

- inflamacion i mél¢is€ (mund té shihet si ngjyré e verdhé e 1€kurés ose syve),

- énjtje té gjirit n€ meshkuj, impotencé,

- kandida (infeksion fungal, mund t€ prek 1€kurén ose mukozat),

- angioedema, ju duhet té shihni mjekun tuaj menjéheré nése keni simptomat e angioedemés, té
tilla si énjtje e fytyrés, gjuhés ose fytit, véshtirési né gélltitje, urtikarie dhe véshtirési né
frymémarrje.

Efektet anésore né vijim jané shumé t€ rralla (mund t€ paraqgiten te 1 n€ 10,000 persona):

- reaksione serioze t€ mbindjeshmérisé duke pérfshiré shokun. Simptomat e njé reaksioni té
mbindjeshméris€ mund t€ pérfshijné temperaturé, skugje, énjtje dhe nganjéheré njé rénie né
presionin e gjakut,

- inflamacion i gojés (stomatit),

- kolit (inflamacion i zorr€s),

- ndryshimet n€ vlera té analizave n€ nivelet e natriumit, kolesterolit dhe triglicerideve,

- reaksione shumé t€ rénda té 1€kurés me skugje, fluska, inflamacion i réndé dhe humbje t&
lékurés,

- shumg rrallé¢ Lanzul mund t€ shkaktojé njé reduktim n€ numrin e gelizave té bardha t& gjakut
dhe rezistenca juaj ndaj infeksionit mund té zvogélohet. Nése ju pérjetoni njé€ infeksion me
simptoma té tilla si temperaturé dhe pérkeqésim serioz té€ gjendjes suaj t€ pérgjithshme, ose
temperaturé me simptome t€ infeksionit lokal té tilla si dhimbje t€ fytit / faringut / gojés ose
probleme urinare, ju duhet t€ shihni mjekun tuaj menjéheré. Nj€ analizé e gjakut do t€ merret
pér té kontrolluar uljen e mundshme t€ gelizave t€ bardha té gjakut (agranulocitoza).

Frekuenca e efekteve anésore n€ vazhdim nuk ésht€ e njohur (frekuenca nuk mund té vlerésohet né bazé
té t& dhénave té disponueshme):

- halucinacionet vizuale,

- pugrra, me dhimbje t€ mundshme n€ nyje.
Nése ju jeni duke marr€ lansoprazol pér mé shumé se tre muaj ésht€ e mundur g€ nivelet e magnezit né
gjakun tuaj mund t€ bien. Nivelet e uléta t€ magnezit mund t€ dallohen si, kontraktime t€ muskujve,
disorientim, konvulzion, marramendje, rritje e t€ rrahurave t€ zemrés. Nése ju keni ndonjé nga kéto
simptoma, ju lutem tregoni mjekun tuaj menjéheré. Nivelet e uléta té magnezit mund té ¢ojné gjithashtu
né njé reduktim t€ nivelit t€ kaliumit ose kalcium né gjak. Mjeku juaj mund t€ vendos pér té kryer analiza
té rregullta t&€ gjakut pér t€ monitoruar nivelet e magnezit.

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paragqitet ¢farédo efekti anésor, njoftoni mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo pérfshin ¢farédo
efekti anésor q€ nuk €shté pérfshiré né kété fletudhézim. Efektet an€sore mund ti paraqitni n€pérmjet
sistemit nacional pér raportim.

Me raportimin e efekteve anésore mund t&€ ndihmoni né ofrimin e mé shumé informacioneve rreth
siguris€ sé€ kétij bari.

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

S. SI TE RUHET LANZUL

Mbajeni larg syve dhe duarve t&é fémijéve.
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Mos e pérdorni Lanzul pas datés s€ skadimit e cila €sht€ e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dités sé fundit t€ atij muaji.

T& ruhet né temperaturé deri né 25°C.
Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

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

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Lanzul
-Supstanca aktive €shté lansoprazol. 1 kapsulé e fort€ pérmban 15 mg ose 30 mg lansoprazol.

-Pérbérésit e tjeré (supstancat ndihmése) jané:
- bérthama e kapsulé€s: sfereza sheqgeri (saharoz€, amidon misri), hidroksipropilcelulozé (E463),
karbonat magnezi i réndé€, saharozé, amidon misri, laurilsulfat natriumi, hipromelozé (E464),
30% disperzion, acid metakrilik-etil akrilat kopolimer (1:1), talk (E553b), makrogol 6000,
dioksid titani (E171).
- mbéshtjellési 1 kapsulave t€ forta 15 mg: dioksid titani (E171), oksid hekuri i kuq (E172),
xhelatin€ (E441).
- mbéshtjellési i kapsulave t€ forta 30 mg: dioksid titani (E171), xhelatin€ (E441).
Shihni seksionin 2 “Lanzul pérmban saharozg” dhe “Lanzul pérmban natrium”.

Si duket Lanzul dhe pérbérja e paketimit

15 mg kapsulat e forta jané t€ mbushura me peleta me ngjyré€ t€ bardhé n€ ngjyré kafe té lehté ose rozé
té leht€; trupi i kapsulés &sht€ mé ngjyre t€ bardhé dhe kapaku me ngjyré té€ kuqe-kafe.

30 mg kapsulat e forta jané t€ mbushura me peleta me ngjyré t€ bardhé n€ ngjyré kafe té lehté ose rozé
té leht€; trupi i kapsulés dhe kapaku jan€ me ngjyré€ té bardhé.

Kapsula té forta 15 mg t€ disponueshme né kuti prej 28 kapsulave né blister, kurse kapsulat prej 30 mg
té disponueshme né kuti prej 14 kapsulave né blistera. Kutité pérmbajné 2 ose 4 blistera.

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

tel: +386 7 331 28 &4,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté té€ mjekut.

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
01/2024.
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