1.3.1 Pantoprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Nolpaza® 40 mg tableta acido-rezistente

pantoprazol

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€ t€ njejta me tuajat.

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

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Nolpaza dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Nolpaza

3. Si t&€ merrni Nolpaza

4, Efektet ¢ mundshme anésore

5. Si ta ruani Nolpaza

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE NOLPAZA DHE PER SE PERDORET

Nolpaza €shté njé€ “inhibitor selektiv i pompés protonike”, njé€ bar g€ ul sasiné e acidit t& prodhuar né
lukth. Pérdoret pér té trajtuar sémundjet e lukthit dhe zorrés té lidhura me aciditet.

Nolpaza pérdoret pér:

Té rriturit dhe adoleshentét e moshés 12 vjet dhe mé shumé:
Refluks ezofagu. Nj€ inflamacion i ezofagut tuaj (tub qé lidh fytin tuaj me lukthin) i shogéruar nga
kthimi i acidit n€ Iukth.

Té rriturit:

Njé infeksion me njé bakter t€ quajtur Helicobacter pylori né pacientét me ulgera duodenale dhe
gastrike né kombinim me dy antibiotikét (terapi e Crrénjosjes). Q&llimi éshté pér té zhdukur kété
bakterie dhe késhtu t€ zvogélohen gjasat e kthimit t€ kétyre ulgerave.

Ulgera gastrike dhe duodenale.

Sindromi Zollinger-Ellison dhe gjendje té tjera me prodhim t€ rritur t€ acidit n€ lukth.

2. PARA SE TE MERRNI NOLPAZA

Mos merrni Nolpaza

- nése jeni alergjik n€ pantoprazol, sorbitol apo né ndonjé nga pérbérésit e kétij bari (¢ dhéné né
seksionin 6).

- nése jeni alergjik né barnat q€ pérmbajné inhibitor t& pompés protonike.
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Tregoni kujdes té vecanté me Nolpaza
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin ose infermieren para se té€ filloni t€ pé€rdorni Nolpaza.

Nése keni probleme té rénda té mélgis€. Ju lutem tregoni mjekut n€se keni pasur ndonjéheré
probleme me mélgin€ tuaj né t€ kaluarén. Mjeku juaj do té€ kontrollojé enzimat ¢ mélgis€ tuaj mé
shpesh, sidomos nése jeni duke marré Nolpaza si nj€ trajtim afatgjaté. N& rast té njé rritjeje t&
enzimeve t&€ mélcisé trajtimi duhet t€ ndalet.

Nése i keni reduktuar rezervat trupore ose faktorét e rrezikut pér vitaminé B12 t€ reduktuar dhe
merrni trajtim afatgjaté me pantoprazol. Ashtu si me t€ gjitha barnat qé ndikojné né€ uljen e
aciditetit, pantoprazole mund t€ ¢ojé né nj€ absorbim té€ reduktuar t€ vitaminé€s B12.

Nése jeni duke marré€ inhibitoré t€ HIV proteazés si¢ Eshté atazanavir (pér trajtimin e infeksionit
HIV) né té njéjtén koh€ me pantoprazol, pyesni mjekun tuaj pér késhilla té veganta.

Marrja e inhibitoréve t€ pompés s€ protonit si¢ €shté pantoprazol gjaté periudhés meé t€ gjaté se
njé vjet, mund té rrit€ pak rrezikun nga thyerja e ij€s, nyjes apo kurrizit. Tregojini mjekut tuaj
nése keni osteoporozé (dendési kockore té reduktuar) ose nése ju €shté théné se jeni né rrezik
pér t'u prekur nga osteoporoza (pér shembull, nése jeni duke marré steroide).

Nése merrni Nolpaza mé shumé se tre muaj, mund t€ bien nivelet e magnezit né gjak. Nivelet e
uléta t€ magnezit mund té vihen re si lodhje, kontraksione t€ padéshirueshme t& muskujve,
¢orientim, konvulzione, marramendje, puné e pérshpejtuar e zemrés. Nése ju paraqitet ndonjé
nga kéto simptoma, menjéheré njoftoni mjekun. Niveli i ulét i magnezit gjithashtu mund té
shkaktojé zvogélim té nivelit t€ kaliumit ose kalciumit né gjak. Mjeku juaj mund t€ vendosé qé
té béjé teste té rregullta pér té pércjellur nivelin e magnezit.

Nése ndonjéheré keni pasur reagim né 1€kuré pas trajtimit me barna t€ ngjashme me Nolpaza, qé
zvogélojné acidin e lukthit.

Nése ju paraqiten pugrra né Iékur€, posagérisht né zonat té cilat jané t€ eksponuara ndaj diellit,
njoftoni mjekun sa mé par€, sepse ndoshta do t€ duhet t€ ndérpritni trajtimin me Nolpaza. Mos
harroni qé t€ pérmendni edhe efektet tjera t€ padéshirueshme si¢ ésht€ dhimbja né nyje.

Duhet té béni teste té caktuara t€ gjakut (Chromogranin A).

Tregoni mjekut tuaj menjéheré nése véreni ndonjé nga simptomat e méposhtme:

humbje né peshé pa dashje

vjellje, posagérisht nése pérsériten

vijellje gjaku; kjo mund té paragqitet si baza e kafesé n€ pérmbajtjen e vjelljes

vini re gjak né€ jashtéqitje; g€ mund té jeté e zez€ apo t€ duket ashtu

véshtirési né gélltitije ose dhimbje gjaté gélltitjes

dhimbje né gjoks

dhimbje né bark

dukeni té zbehté dhe ndjeheni t&€ dobét (anemi)

diarre t€ rénda dhe/ose t€ vazhdueshme, pasi g€ Nolpaza shogérohet me njé rritje té vogél té
diarres infektive.

Mjeku juaj mund t€ vendosé g€ keni nevojé pér disa teste pér té larguar dyshimin nga sémundjet
malinje, sepse pantoprazol gjithashtu lehtéson simptomat e kancerit dhe mund té shkaktojé vones€ né
diagnostikimin e tij. Nése simptomet vazhdojné pérkundér trajtimit tuaj, hetimet e métejshme do té
merren parasysh.

Nése ju mermi Nolpaza né trajtim afat-gjaté (mé shumé se 1 vit), mjeku juaj ndoshta do t€ ju mbajé
nén mbikqyrje t€ rregullt. Ju duhet té raportoni ¢do simptom dhe gjendje t& re dhe té jashtézakonshme
sa her€ g€ ju t€ shihni mjekun tuaj.
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Fémijét dhe adoleshentét
Kéto tableta nuk rekomandohen pér pérdorim te fémijét nén 12 vjet.

Marrja e barnave té tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj né€se jeni duke marré ose keni marr€ barna t€ tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat q€ merren pa recetén e mjekut.

Nolpaza mund t€ ndikojné né efektivitetin e barnave té tjera, késhtu q€ ju duhet ti tregoni mjekut nése

jeni duke marré:

- Barnat si ketokonazoli, itrakonazoli dhe posakonazoli (pérdoren pér trajtimin e infeksioneve
fungale) ose erlotinib (pérdoret pér lloje té caktuara t€ kancerit) sepse Nolpaza mund té ndalojé
veprimin e tyre dhe barnave té tjera.

- Varfarin dhe fenprokumon, t€ cilat ndikojné n€ koagulimin e gjakut. Ju mund t€ keni nevojé pér
kontrolle t€ métejshme.

- Barnat pér trajtimin e infeksionit HIV, si¢ éshté atazanavir.

- Metotreksati (i cili pérdoret pér trajtimin e artritit reumatoid, psoriazé€s dhe kancerit)- nése
merrni metotreksat mjeku juaj mundet pérkohésisht t€ ndérpresé trajtimin tuaj me barin
Nolpaza, sepse pantoprazoli mund t€ rrit€ nivelin e metotreksatit né gjak.

- Fluvoksamin (pérdoret pér trajtimin e depresionit dhe sémundjeve tjera psikiatrike)- nése merrni
fluvoksamin, mjeku juaj mund t€ zvogélojé dozén.

- Rifampicin (pérdoret pér trajtimin e infeksioneve).

- Kantarion (Hypericum perforatum) (pérdoret pér trajtimin e depresioneve té buta).

Marrja e Nolpaza me ushqim dhe pije
Merrni tabletén 1 oré para ushqimit pa pértypur ose shtypur dhe gélltiteni t€ plot€ me ujé.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit té barnave.

Nése jeni shtatzéné€ ose ushqgeni fémijén me gji, mendoni se jeni shtatzéné€ ose planifikoni t€ keni bebe,
pyetni mjekun tuaj ose farmacistin pér késhillé para se t€ merrni kété bar.

Nuk ka t€ dhéna adekuate nga pérdorimi i pantoprazolit né€ graté shtatzéna. Ekskretimi né quméshtin e
nénés €shté raportuar. Ju nuk duhet t€ merrni kété bar vetém nése mjeku vleréson se benfiti Eshté mé i
madh se rreziku potencial pér fémijén tuaj t€ palindur apo beben tuaj.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Nolpaza nuk ka ose ka ndikim t€ paréndésishém né aftési té vozitjes ose pérdorim té makinave.
Nése ju pérjetoni efekte anésore si marramendje apo ¢rregullim té t& pamurit, ju nuk duhet té ngasni
makinén apo t€ pérdorni makineri.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Nolpaza

Nolpaza pérmban sorbitol dhe natrium.

Ky bar pérmban 36 mg sorbitol né ¢do tableté.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, g€ mund té thuhet se né€ parim &shté
‘pa natrium®.

| PI Text054946 2 | 18.08.2023 - Updated: 02.04.2024 | Page 3 of 7 \




1.3.1 Pantoprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

(L4 KRKA

Gjithmoné merrni Nolpaza saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t&€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin né€se nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shté:

Kur dhe si duhet té merrni Nolpaza
Merrni tabletat 1 oré para ushqimit pa i pértypur ose shtypur ato dhe i gélltisni ato t€ plota me pak ujé.

Pérveg nése éshté théné ndryshe nga mjeku juaj, doza e rekomanduar €shté:
T¢ rriturit dhe adoleshentét e moshés 12 vjet dhe mé lart:

Pér té trajtuar refluksin e ezofagut

Doza e rekomanduar éshté njé tableté né dit€. Mjeku juaj mund t€ ju udhézoj€ pér té rritur dozén né dy
tableta né dité. Periudha e trajtimit pér refluksin e ezofagut zakonisht €shté n€ mes 4 dhe 8 javé. Mjeku
juaj do t'ju udhézojé€ se pér sa kohé t€ merrni barin tua;.

Té rriturit:

Pér trajtimin e njé infeksion me njé bakterie té quajtur Helicobacter pylori né pacientét me
ulcera duodenale dhe gastrike né kombinim me dy antibiotikét (terapi e ¢rrénjosjes)

Njé tableté, dy her€ né€ dité plus dy tableta t€ antibiotikéve amoksicilin€ ose klaritromicing, dhe
metronidazol (ose tinidazol€), t€ cilat do t€ merren dy heré né dit€ me tabletén tuaj pantoprazol.
Tableta e paré e pantoprazolit duhet t€ merret 1 oré para méngjesit dhe e dyta tableté pantoprazol 1 oré
para ushqimit n€ mbrémje. Ndiqni udhé€zimet e mjekut tuaj dhe sigurohuni g€ ju t€ lexoni
flet€udhézimin pér kéta antibiotik€. Periudha e zakonshme e trajtimit €shté nj€ deri né€ dy javé.

Pér trajtimin e ulcerés gastrike duodenale

Doza e rekomanduar €shté njé€ tableté n€ dité. Pas konsultimit me mjekun tuaj, doza mund té
dyfishohet. Mjeku juaj do t'ju tregojé se pér sa kohé duhet t€ merrni barin tuaj. Periudha e trajtimit pér
ulgerén gastrike zakonisht €shté n€ mes 4 dhe 8 javé. Periudha e trajtimit t€ ulgerés duodenale
zakonisht &sht€ n€ mes t€ 2 dhe 4 javéve.

Pér trajtimin afatgjaté té Sindromit té Zollinger-Ellison dhe té gjendjeve té tjera té prodhimit té
rritur té acidit né lukth

Doza e rekomanduar fillestare €shté zakonisht dy tableta né dité.

Merrni t€ dy tabletat 1 oré para ushqimit. Mjeku juaj mund t€ rregullojé dozén mé voné, né varési nga
sasia e acidit t€ prodhuar né lukth. Nése pérshkruhen mé shumé se dy tableta né dité, tabletat duhet té
merren dy heré né dité.

Nése mjeku juaj pérshkruan njé dozé ditore prej mé shumé se katér tableta né€ dité, ju do t&€ udhézoheni
kur té ndérpreni marrjen e tabletave.

Grupe té vecanta té pacientéve:

- Nése ju keni probleme té veshkave, t€ moderuara apo probleme té rénda t€ mélgisé, ju nuk duhet
t€ merrni Nolpaza pér ¢rrénjosjen e Helicobacter pylori.

- Nése vuani nga probleme t€ rénda té mélgisé€, ju nuk duhet t€ merrni mé shumé se njé€ tableté 20
mg né dit€ pantoprazol (pér kété qéllim jané né dispozicion tableta g€ pérmbajné 20 mg
pantoprazol).
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Pérdorimi te fémijét dhe adoleshentét
Fémijét nén 12 vijet.
Kéto tableta nuk jané t€ rekomanduara pér pérdorim né fémijét nén 12 vjet.

Nése merrni Nolpaza mé shumé se ¢’duhet
Késhillohuni me mjekun ose farmacistin. Nuk jané t€ njohur simptomet e mbidozimit.

Nése harroni té merrni Nolpaza

Mos merrni doz€ t& dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.

Nése harroni t€ merrni dozén sipas orarit, merreni menjéheré sapo t’ju kujtohet, né qofté se nuk éshté
afér kohés pér té marré dozén tjetér.

Nése e ndérprisni marrjen e Nolpaza
Mos e ndérpreni marrjen e tabletave pa biseduar sé pari me mjekun ose farmacistin tuaj.

NEé 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, Nolpaza mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjith€ paraqiten
ato.

Nése ju pérjetoni ndonjé nga efektet anésore té méposhtme, tregoni mjekut tuaj menjéheré, ose
kontaktoni departamentin né spitalin tuaj mé té afért:

- Reaksione serioze alergjike (frekuenca té rralla: mund té ndikojé te 1 né 1,000 persona):
énjtje e gjuhés dhe/ose fytit, véshtirési né€ gélltitje, koshere (skugje hithér), véshtirési né
frymémarrje, énjtje alergjike e fytyrés (edemé Quincke/angioedema), marramendje t€ rénda me
rrahje shumé té shpejta t€ zemrés dhe djersitje t&€ médha.

- Gjendje serioze té 1ékurés (frekuenca nuk dihet: frekuenca nuk mund té vleré€sohet né bazé t&
dhénave té disponueshme): mund té véreni njé ose mé shumé nga sa vijojn - fluska té lékurés
dhe pérkeqésim té shpejté t€ gjendjes tuaj té pérgjithshme, erozionit (duke pérfshiré edhe njé
gjakderdhje t€ leht€) té syve, goj€s, hundés/buzéve apo organeve gjenitale ose
ndjeshméri/skugje t€ 1€kurés, veganérisht né zonat e 1€kurés qé i jané ekspozuar drités/diellit. Ju
po ashtu mund t€ keni dhimbje té nyjave ose simptoma t€ ngjashme me gripin, ethe, gjéndra t&
fryra (p.sh. n€ sqetull) dhe analizat e gjakut mund t€ tregojné€ ndryshime né disa geliza t€ bardha
té gjakut ose enzima t& mélgisé (Sindroma Stevens-Johnson, Sindroma Lyell, Eritema
multiforme, Lupus eritematoz subakut kutan, Reaksioni medikamentoz me eozinofili dhe
Simptoma sistemike (DRESS), Fotosensitiviteti).

- Gjendja té tjera serioze (frekuenca nuk dihet: frekuenca nuk mund té vlerésohet né bazé t&
dhénave té disponueshme): ngjyré e verdhé e 1ékurés apo té bardhéve t€ syve tuaj (démtime té
rénda né qelizat e mélcisé, verdhéza) ose temperaturé, skugje dhe zmadhim t€ veshkave
ndonjéheré me dhimbje né urinim dhe dhimbje né pjesén e poshtme té shpinés (inflamacion té
réndé té veshkave), i mundshém progresi deri te déshtimi i veshkave.
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Efekte té tjera anésore jané:

- Shpesh (mund t€ ndikojé te 1 n€ 10 persona)
Polipe beninje né bark.

- Jo té zakonshme (mund té ndikojé te 1 né 100 persona)

Dhimbje koke, marramendje, diarre (barkqitje), t€ ndjehurit t€ sémur€, té vjella, fryrje dhe
flatulencé, kapsllék, goja e that€, dhimbje barku dhe parehati, skugje t€ 1€kurés; pugcrra,
shpérthim, kruajtje; thyerje e ijeve, kyqit t€ dorés apo shpinés, t&€ ndjehurit dobét; t& rraskapitur
ose pérgjithésisht t€ sémuré; ¢rregullime t& gjumit.

- Té rralla (mund té ndikojé te 1 né 1,000 persona)

Crregullime né vizion té tilla si vizion i paqart€; urtikari, dhimbje né nyje, dhimbje té muskujve,
ndryshimet né peshé; rritje e temperatur€s sé trupit, temperatura e lart€ énjtje t€ gjymtyréve
(edemé periferike); reaksione alergjike, depresion; rritje e gjoksit n€ meshkuj; crregullimi ose
mungesa ¢ ploté e ndjenjés s€ shijes.

- Shumé té rralla (mund t€ ndikojé te 1 né 10,000 persona)

Disorientim.

- Té panjohura (frekuenca nuk mund t€ vlerésohet né bazé t€ dhénave t€ disponueshme)
Halucinacion, konfuzion (sidomos né pacientét me njé histori té kétyre simptomave); ndjenja e
pickimit, shpimit, ndjenjé€ e therjes me gjylpéré, ndjenjé e djegies ose gérceve; inflamacioni né
zorrén e trashé, g€ shkakton diarre té vazhdueshme me ujé; skugja, ndoshta me dhimbje né nyja.

Efektet anésore té identifikuara népérmjet testeve té gjakut:

- Jo té zakonshme (mund t€ ndikojé te 1 né 100 persona)
Rritja té enzimave t€ mélgisé.

- Té rralla (mund té ndikoj€ te 1 né 1,000 persona)
Rritja e bilirubines; rritje t€ yndyrnave n€ gjak; rénia e shpejté e rruazave t€ bardha granulore né
qarkullim, e shogéruar me temperaturé té larté.

- Shumé té rralla (mund t€ ndikojé te 1 n€ 10,000 persona)
Njé reduktim n€ numrin e trombociteve t€ gjakut, t€ cilat mund t€ shkaktojné qé t€ ju rrjedh
gjak ose té mavijosura mé shumé se normalisht, njé reduktim n€ gelizat e bardha t& gjakut tuaj e
cila mund t€ ¢ojé né infeksione mé t& shpeshta; reduktimi jonormal i njékohshém i numrit té
gelizave t€ kuqge dhe t€ bardha t€ gjakut, si dhe i trombociteve.

- Nuk dihet (shpeshtésia nuk mund té vlerésohet nga t€ dhénat n€ dispozicion)
Niveli i ulur i natriumit, magnezit, kalciumit ose kaliumit né gjak (shih pjesén 2).

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paraqiten ¢farédo efekte anésore, njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo nénkupton ¢farédo
efekte anésore t€ cilat nuk jan€ dhéné né két€ udhézim. Efektet anésore mund té paraqiten direkt
pérmes sistemit nacional pér lajmérim. Me paraqitjen e efekteve anésore mund t&€ ndihmoni né
vlerésimin e siguris€ sé kétij bari.

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

5. SI TE RUHET NOLPAZA

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

Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.
Ky bar nuk kérkon kushte speciale t€ temperatur€s pér ruajtje.

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

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Nolpaza

1 tablet€ acido-rezistente pérmban 40 mg pantoprazol (né formé té pantoprazol natrium seskuihidratit).
Pérbérésit e tjeré jané: manitol, krospovidon (tipi A), krospovidon (tipi B), sodium karbonat, sorbitol
(E420), stearat kalciumi né bérthamé t€ tabletés, dhe hipromelozé, povidon (K25), dioksid titaniumi
(E171), oksid hekuri i verdhé (E172), propilen glikol, acid metakrilik - etil akrilat kopolimer, natrium
laurilsulfat, polisorbat 80, makrogol 6000 dhe talk né film mbéshtjellés.

Si duket Nolpaza dhe pérbérja e paketimit
Tabletat acido-rezistente 40 mg jané me ngjyré t€ lehté kafe té verdhé, ovale pak bikonvekse, tableta.

Kuti me 14 dhe 28 tableta acido-rezistente né blistera.
Né treg nuk mund t€ mos gjenden t€ gjitha madhésité e paketimit.

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 7 332 27 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
02/2024
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