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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Nolpaza® 40 mg tableta acido-rezistente

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE
1 tableté acido-rezistente pérmban 40 mg pantoprazol (n€ formé t&€ pantoprazol natrium seskuihidrat).

Eksipientét me efekt té njohur
- sorbitol: 36 mg/tableta

Pér njé listé té té gjithé eksipientéve, shiqoni seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACUETIKE

Tableté acido-rezistente.
Tabletat jané me ngjyré kafe t€ leht€ t€ verdhé, ovale, pak bikonvekse.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

T¢ rriturit dhe adoleshentét e moshés 12 vje¢ e mé shumé
- Refluks té ezofagut.

Té rriturit

- Zhdukja e Helicobacter pylori (H. pylori) né kombinim me terapin€ e duhur me antibiotiké né
pacientét me H. pylori t€ shog€ruar me ulgeré.

- Ulcer gastrike dhe duodenale.

- Sindromi Zollinger-Ellison dhe gjendje té tjera patologjike me sekrecion t€ rritur.

4.2 Dozimi dhe ményra e administrimit

Dozimi

Té rriturit dhe adoleshentét e moshés 12 vje¢ dhe mé shumé

Refluks i ezofagut

Njé tableté acido-rezistente Nolpaza né dit€. Né raste té veganta mund té dyfishohet doza (té rritet né 2
tableta acido-rezistente Nolpaza né€ dit€), sidomos kur nuk ka pasur asnjé pérgjigje pér trajtim tjetér.

Njé periudhé 4 javore zakonisht €shté e nevojshme pér trajtimin e refluksit t€ ezofagut. Nése kjo nuk
&shté e mjaftueshme, shérimi zakonisht do t€ arrihet brenda 4 javéve t& métejshme.

Té rriturit

Zhdukja e H. pylori né kombinim me dy antibiotiké t€ duhur
Né pacientét pozitivé H. pylori me ulcer gastrike dhe duodenale, zhdukja e bakteries duhet t€ arrihet
me njé€ terapi t€ kombinuar. Duhet t€ merren né konisderaté udhézim zyrtar lokal (p.sh. rekomandimet
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kombétare) lidhur me rezistencén bakteriale dhe pérdorimin e duhur dhe pérshkrimin e agjentéve
antibakterial. Varésisht nga rezistenca, kombinimet e méposhtme mund t€ rekomandohen pér
zhdukjen e H. pylori:
a)  njé tableté acido-rezistente Nolpaza dy heré né dité

+ 1000 mg amoksicilin dy heré né dité

+ 500 mg klaritromicin dy heré né dité

b)  njé tableté acido-rezistente Nolpaza dy heré né dité
+ 400-500 metronidazol (ose 500 mg tinidazol) dy heré€ né€ dité
+ 250-500 mg klaritromicin dy heré né dité

c)  njé tableté acido-rezistente Nolpaza dy heré né dité
+ 1000 mg amoksicilin dy heré né dité
+ 400-500 metronidazol (ose 500 mg tinidazol) dy heré né dité

NE¢ terapin€ e kombinuar pér zhdukjen e infeksionit H. pylori, tableta e dyt€ Nolpaza duhet t€ merret 1
oré para ushqimit né mbrémje. Terapia e kombinuar duhet t& merret pér 7 dit€ n€ pérgjith€si dhe mund
té zgjatet pér 7 dit€ t€ métejshme né njé kohézgjatje totale deri n€ dy javé. N€ qofté se, pér té siguruar
shérimin e ulcerave, indikohet trajtimi i métejsh€ém me pantoprazol, duhet t€ merren parasysh
rekomandimet pér dozim pér ulgerat gastrike dhe duodenale.

Nése terapia e kombinuar nuk éshté njé opsion, p.sh. né€ qofté se pacienti éshté testuar negativ pér H.
pylori, udh€zimet e méposhtme aplikohen pér doze t€ Nolpazes pér monoterapi:

Trajtimi i ulgerés gastrike

Njé tableté acido-rezistente Nolpaza né dit€. Né& raste t&€ veganta mund té dyfishohet doza (té rritet né 2
tableta acido-rezistente Nolpaza né€ dit€), sidomos kur nuk ka pasur asnjé pérgjigje pér trajtim tjetér.
Njé periudhé 4 javore zakonisht €shté e nevojshme pér trajtimin e ulgerés gastrike. Nése kjo nuk éshté
e mjaftueshme, shérimi zakonisht do té arrihet brenda 4 javéve t€ métejshme.

Trajtimi i ulgerés duodenale

Njé tableté acido-rezistente Nolpaza né dit€. Né raste té veganta mund t€ dyfishohet doza (té rritet né 2
tableta acido-rezistente Nolpaza né€ dit€), sidomos kur nuk ka pasur asnjé pérgjigje pér trajtim tjetér.
Njé periudh€ 2 javore zakonisht €shté€ e nevojshme pér trajtimin e ulgerés duodenale. Nése kjo nuk
&shté e mjaftueshme, shérimi zakonisht do t€ arrihet brenda 2 javéve té métejshme.

Sindromi Zollinger-Ellison dhe gjendje t€ tjera patologjike me sekrecion té rritur

Pér trajtim afatgjaté té Sindromit Zollinger-Ellison dhe gjendjeve tjera patologjike me sekrecion té
rritur pacientét duhet té fillojn€ trajtimin e tyre me njé doz€ ditore prej 80 mg (2 tableta Nolpaza 40
mg). Pas késaj doza mund té rregullohet sipas nevojés, ku gjaté rritjes ose zvogélimit t& doz€s duhet t&
orientoheni né bazé té vlerave té fituara nga matjet e sekretimit t€ aciditetit n€ lukth. Me doza mbi 80
mg né dit€, doza duhet t€ ndahet dhe té jepet dy heré né dité. Njé rritje e pérkohshme e dozés mbi 160
mg pantoprazole &shté e mundur, por nuk duhet té aplikohet mé shumé se qé€ €shté e nevojshme pér
kontroll adekuat t€ acidit.

Kohézgjatja e trajtimit né Sindromin Zollinger-Ellison dhe gjendje tjera patologjike me sekrecion té
rritur nuk €shté e kufizuar dhe duhet té pérshtatet né p&rputhje me nevojat klinike.

Grupe té vecanta té pacientéve

T& moshuarit
Nuk éshté i nevojshém rregullimi i dozés tek té€ moshuarit.

Démtim hepatike
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Njé dozé ditore prej 20 mg pantoprazol (1 tableté 20 mg pantoprazol) nuk duhet té tejkalohet né
pacientét me démtim t€ réndé t€ mélgis€. Nolpaza nuk duhet t€ pérdoret né trajtim t€ kombinuar pér
zhdukjen e H. pylori n€ pacientét me mosfunksionim t€ moderuar deri né mosfunksionim té réndé
hepatik pasi aktualisht nuk ka t& dhéna g€ jané né dispozicion né efikasitetin dhe sigurin€ e Nolpazés
né trajtimin e kombinuar t€ kétyre pacientéve (shih seksionin 4.4).

Démtim i veshkave

Nuk éshté i nevojshém rregullim i dozés né pacientét me funksion t& démtuar renal. Nolpaza nuk
duhet t€ pérdoret né trajtimin e kombinuar pér zhdukjen e H. pylori n€ pacientét me funksion té
démtuar renal pasi aktualisht nuk ka t€ dhéna qé jané né dispozicion né efikasitetin dhe siguriné e
Nolpazés né trajtimin kombinim pér kéta pacienté.

Popullata pediatrike

Fémijét e moshés prej 12 vjet

Nolpaza nuk rekomandohet te fémijét e moshés nén 12 vjet pér shkak té t€ dhénave té kufizuara t&
sigurisé dhe efikasitetit te kjo grup moshé.

Meényra e pérdorimit

Tabletat nuk duhet té pértypen ose t€ shtypen dhe duhet té gélltiten t€ plota, 1 oré para ushqimit, me
sasi té mjaftueshme té ujit.

4.3 Kundérindikimet

Mbindjeshméria né substancén aktive, zévend€suesit benzimidazol, sorbitol ose né ndonjé nga
eksipientét e shénuar né€ seksionin 6.1.

4.4 Pérkujdesjet gjaté pérdorimit

Démtime hepatike

Né pacientét me démtim té réndé t& mélgisé gjaté trajtimit me pantoprazol enzimat e mélgis€ duhet t&
monitorohen rregullisht, veganérisht gjaté pérdorimit afat-gjat€. Né rastin e njé rritjeje t€ enzimave té
mélcisé trajtimi duhet t€ ndérpritet (shih seksionin 4.2).

Terapia e kombinuar
NEé rastin e terapis€ s€ kombinuar, pérmbledhjet e karakteristikave t€ produktit t€ produkteve
medicinale pérkatése duhet té respektohen.

Malinjiteti gastrik

Pérgjigjia simptomatike n€ pantoprazole mund t€ maskojé simptomat e malinjitetit gastrik dhe mund
té shtyej€ vendosjen e diagnozés sé€ sakte.

Né praniné e ndonjé simptome alarmi (p.sh. njé humbje e réndésishme peshe pa dashje, t€ vjella t&
pérséritura, disfagia, hematemeza, anemia apo melaena) dhe kur dyshohet ose €shté prezente ulgera
gastrike, malinjitetit duhet té pérjashtohet.

Hetimi i métejshém &shté pér t'u konsideruar, nése simptomet vazhdojné, pavarésisht trajtimit adekuat.

Bashk&administrimi me inhibitorét e HIV proteazés

Aplikimi i njékohshém i pantoprazolit nuk rekomandohet me inhibitorét ¢ HIV proteazés pér t€ cilat
absorbimi varet nga pH intragastrike e acidit, si¢ éshté atazanavir, pér shkak t€ zvogé€limit té dukshém
té biodisponueshméris€ s€ tyre (shih seksionin 4.5).

Ndikimi né absorbimin e vitaminé B12
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Né pacientét me sindromin Zollinger-Ellison dhe gjendjet e tjera patologjike me sekretim t€ rritur qé
kérkojné trajtim afat-gjaté, Pantoprazol si té gjitha barnat acid-bllokuese, mund t&€ zvogélojné
absorbimin e vitaminés B12 (cianokobalamin) pér shkak t& hipo-ose aklorhidria. Kjo duhet t€ merret
parasysh né pacientét me rezerva t€ reduktuara ose me faktoré té rrezikut pér t€ reduktuar absorbimin e
vitamiés B12 né terapi afat-gjata ose nése simptomat pérkatése klinike jané vérejtur.

Trajtimi afat-gjaté
NEé trajtimin afat-gjaté, sidomos kur kalon njé periudhé trajtimi prej 1 viti, pacientét duhet t&€ mbahen
nén mbikqyrje té rregullt.

Infeksionet gastrointestinale té shkaktuara nga bakteret
Trajtimi me Nolpaza mund té ¢ojé né njé€ rritje té rrezikut t€ infeksioneve gastrointestinale té
shkaktuara nga bakteret, si Sa/lmonella dhe Campylobacter dhe C. dificil.

Hipomagnezemia

Hipomagnesemia e réndé €shté raportuar rrall€ tek pacientét e trajtuar me frenues té€ pompés protonike
(PPI) si¢ éshté pantoprazoli pér t€ paktén tre muaj, dhe n€ shumicén e rasteve pér nj€ vit. Manifestime
té rénda té hipomagnezemisé t€ tilla si lodhje, ngérqe, delirium, konvulsione, marramendje dhe aritmia
ventrikulare mund t€ ndodhin, por ato mund t€ fillojné€ gradualisht dhe mund té neglizhohen.
Hipomagnesemia mund t€ ¢ojé né hipokalcemi dhe/ose hipokalemi (shih pjesén 4.8). N€ pacientét mé
té prekur, hipomagnezemia (dhe hipomagnesemia e lidhur me hipokalceminé dhe/ose hipokaleming)
pErmirésohet pas z€vendésimit t€ magnezit dhe ndérprerjes s€ inhibitorévé t&€ pompés protonike.

Pér pacientét g€ pritet t€ jené né trajtim té zgjatur me inhibitorét e pompés protonike ose qé marrin
inhibitorét e pompés protonike me digoksiné apo me barna qé mund t€ shkaktojné hipomagnezemi
(p.sh. diuretikét), profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet t€ kené parasysh t€ béjné matjet e nivelit
t€ magnezit para fillimit t€ trajtimit me inhibitoré t€ pompés protonike dhe periodikisht gjaté trajtimit.

Frakturat e kockave

Ihibitorét e pompés protonike, veganérisht nése pérdoren né doza t€ larta dhe pér kohé té gjaté (> 1
vit), mund g€ n€ ményré modeste té rrisin rrezikun e thyerjes s€ kukeés, kyqit t€ dorés dhe shpinés,
kryesisht né t€ moshuarit apo né prani té faktoréve té tjer€ t€ njohur t€ rrezikut. Studimet vézhgimore
sugjerojné se inhibitorét e pompés protonike mund t€ rrisin rrezikun e pérgjithshém té thyerjes nga 10-
40%. Disa nga kéto rritje mund té€ jené pér shkak té faktoréve té tjeré€ té rrezikut. Pacientét né rrezik té
osteoporozés duhet t€ pranojné kujdes, sipas udhé€zimeve aktuale klinike dhe ata duhet t€ marrin njé
sasit té mjaftueshme té€ vitamin€s D dhe kalciumit.

Lupusi eritematos subakut 1€kuror (SCLE)

Inhibitorét e pompés sé€ protonit jané t& lidhura me rastet shumé té€ rralla t& SCLE. Nése paraqiten
lezione, posacérisht né sipérfaqe t€ cilat jané té eksponuara ndaj diellit, dhe nése i pércjell artralgjia,
pacienti duhet menjéheré té kérkojé ndihmé mjekésore, kurse punétori shéndetésor duhet t€ shqyrtojé
ndérprerjen e Nolpazés. SCLE pas trajtimit paraprak me inhibitoré t€ pompés s€ protonit mund t€ rrité
rrezikun nga SCLE me inbibitorét tjeré t&€ pompés sé protonit.

Ndérhyrja me testet laboratorike

Niveli i rritur i hromograninés A (CgA) mund t€ pengojé hulumtimet e tumoreve neuroendocrine. Pér
té parandaluar kéto pengesa, trajtimi me Nolpaza mund t€ ndérpritet mé sé€ paku 5 dit€ para matjes sé€
CgA (shih seksionin 5.1). Nése nivelet e CgA dhe gastrin€s nuk jané kthyer n€ vlera referente pas
mastjes fillestare, matjen duhet pérséritur 14 dité pas ndérprerjes s€ trajtimit me inhibitorét e pompés
sé protonit.

Nolpaza pérmban sorbitol dhe natrium.
Ky bar pérmban 36 mg sorbitol n€ ¢do tableté.
Dubhet patur parasysh efektin aditiv t& barit sorbitol (ose fruktoze) qé merret njékohé&sisht me
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ushgime g€ pérmbajné sorbitol (ose fruktoze).
Pérmbajtja e sorbitolit n€ barna pér pérdorim oral mund t€ ndikojé n€ biodisponueshmériné e barnave
tjera pér pérdorim oral kur merren njékohésisht.

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

4.5 Ndérveprimet me barna té tjeré dhe ndérveprime té tjera

Barnat me farmakokinetikén e absorbimit t€ varur nga pH

Pér shkak t€ inhibimit t€ thell€ dhe afatgjaté t& sekretimit té acidit t€ lukthit, pantoprazole mund té
pengojé absorbimin e barnave té tjera ku pH e lukthit éshté determinanté e réndésishme e
biodisponueshmérisé orale p.sh. disa barna azole antimukotik si¢ jané ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol dhe barna tjera si¢ Esht€ erlotinib.

HIV inhibitorét e proteazés

Aplikimi i nj€kohshém i pantoprazolit nuk rekomandohet me inhibitorét e proteazés HIV pér t€ cilat
absorbimi €shté€ i varur nga pH e acidit intragastrik, si¢ &shté atazanavir, pér shkak té zvogélimit t&
dukshém t€ biodisponueshmérisé sé tyre (shih seksionin 4.4).

Nése kombinimi i inhibitoréve t&€ HIV proteazés me inhibitorét e pompés s€ protonit Eshté e
paevitueshme, rekomandohet pércjellja e afért klinike (psh. ngarkesa e viruséve). Nuk duhet t&
tejkalohet doza e pantoprazolit prej 20 mg né dité. Ndoshta do té jet€ e nevojshme t&€ pérshtatet doza e
inhibitoréve t& HIV proteazés.

Antikoagulantét kumarin (fenprokumon ose varfarin)

Aplikimi i nj€kohshém i pantoprazolit me varfarin ose fenprokumon nuk ka ndikuar né
farmakokinetikén e varfarin€s, fenprokumonit ose INR-s€. Por, ka pasur paraqitje t€ rritjes s¢ INR-s€
dhe pacientét me koh€ t&€ protrombinés t€ cilét njékohé&sisht marrin PPI dhe varfarin ose fenprokumon.
Rritja e INR dhe kohés s€ protrombinés mund té shkaktojé gjakderdhje abnormale, por edhe vdekje.
Te pacientét e trajtuar me pantoprazole dhe varfarin ose fenprokumon mund t€ nevojitet pércjellja e
rritjes s€ INR-sé dhe kohés s€ protrombinés.

Metotreksat

Aplikimi i nj€kohshém i dozave té larta t& metotreksatit (p.sh. 300 mg) dhe inhibitoréve t€ pompés sé
protonit &shté treguar se rrit nivelet e metotreksatit te disa pacienté. Pér kété arsye, te rastet ku
pérdoren doza té€ larta t€ metotreksatit, pér shembull te kanceri dhe psoriaza, mund t€ jeté e nevojshme
té konsiderohet ndérprerja e aplikimit t€ pantoprazolit.

Studime t€ tjera t€ ndérveprimeve

Pantoprazol metabolizohet gjerésisht né€ mél¢i népérmjet sistemit enzimé t€ citokromit P450. Rruga
kryesore metabolike €shté demetilimi nga CYP2C19 dhe rrugét e tjera metabolike pérfshijné
oksidimin nga CYP3A4.

Studimet e ndérveprimit me barnat té cilat metabolizohen me kéto rrugg, t€ tilla si diazepami,
karbamazepina, glibenklamidi, nifedipina dhe kontraceptiv oral qé pérmban levonorgestrel dhe etinil
oestradiol nuk zbulojné ndérveprime klinikisht t€ réndésishme.

Interaksioni i pantoprazolit me barnat tjera ose komponimet té cilat metabolizohen me marrjen e
sistemit t€ njéjté t&€ enzimeve, nuk mund té pérjashtohet.

Rezultatet nga nj€ s€ré studimesh té bashk&veprimit tregojné se pantoprazol nuk ndikon€ né
metabolizmin e substancave aktive t€ metabolizuara nga CYP1A2 (t€ tilla si kafeina, teofilina),

| PI Text054950 2 | 18.08.2023 - Updated: 12.11.2025 | Page 5 of 13




1.3.1 Pantoprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

CYP2C9 (té tilla si piroksicam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (t€ tilla si metoprolol), CYP2EI (t&
tilla si etanoli) ose nuk ndérhyn me p-glikoproteiné absorbimin e digoksinés.

Nuk ka pasur ndérveprime me antacidet e administruara njékohésisht.

Studimet e ndérveprimit jané kryer edhe me administrimin pantoprazolit nj€kohésisht me antibiotiké
pérkatés (klaritomicinén, metronidazolin, amoksicilinén). Nuk jané gjetur ndérveprime klinikisht
relevante.

Barnat t€ cilat inhibojné ose indukojné€ CYP2C19:

Inhibitorét e CYP2C19 sig €shté fluvoksamin mund t€ rrit€ eksponimin sistemik t€ pantoprazolit.
Zvogélimi i doz€s mund té konsiderohet te pacientét t& cilét pér njé kohé té gjaté jané trajtuar me doza
té larta t€ pantoprazolit ose te ata me démtim t&€ mélgisé.

Induktorét e enzimeve té cilét ndikojné né CYP2C19 i CYP3 A4 sig €shté rifampicina dhe kantarioni
(Hypericum perforatum) mund t& zvogélojné koncentrimet e PPI né plazmé té cilat metabolizohen
népérmjet kétyre sistemeve t€ enzimeve.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe laktacioni

Shtatzénia

Njé sasi e konsiderueshme e t€ dhénave (rreth 300-1000 shtatzEni) nuk tregojné toksicitet malformativ
ose feto/neonatal ndaj pantoprazolit.

Studimet te kafshét kané treguar toksicitet reproduktiv (shih seksionin 5.3).

Si masé té sigurisé, rekomandohet g€ té€ shmanget marrja e NolpazEs gjaté shtatzénisé.

T& ushgyerit me gji

Studimet n€ kafshé kang treguar sekretim t€ pantoprazolit n€ quméshtin e nénés. Nuk ekzistojné
informacione t€ mjaftueshme pér sekretimin e pantoprazolit né quméshtin e nénés, por éshté shénur
sekretimi i pantoprazolit n€ qumeéshtin e nénés. Nuk mund t€ pérjashtohet rreziku pér t&
porsalindurit/t€ ushqyerit me gji. Prandaj, vendimi pér at€ se a duhet té nd€rpritet ushqimi me gji ose
té ndérpritet/abstenohet Nolpaza, duke marr€ parasysh dobiné e t&€ ushqyerit me gji pér fémijén dhe
dobiné e terapis€ me Nolpaza pér nénén.

Fertiliteti
Nuk ka pasur déshmi pér zvogélimin e fertilitetit pas aplikimit t€ pantoprazolit né studimet q€ jané
béré te kafshét (shih seksionin 5.3).

4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri

Pantoprazoli nuk ka ose ka fare pak ndikim né€ aftésin€ e vozitjes dhe pérdorimin e makinave.
Reaksionet anésoré té barit tilla si marramendje dhe crregullimet vizuale mund t€ ndodhin (shih
seksionin 4.8). Nése paraqiten, pacientét nuk duhet t€ vozisin automjetin apo t€ pérdorin makineri.

4.8 Efektet anésore

Péraférsisht 5% e pacient€ve mund t€ pritet q€ t€ pérjetojné efekte an€sore t€ barit.
Tabela e méposhtme liston efektet anésore té raportuara me pantoprazole té rénditura nén klasifikimin
e frekuencave né vijim:

Shumé té shpeshta (> 1/10);
Shpesh (> 1/100 deri n€ <1/10);
Nganjéheré (= 1/1, 000 deri né <1/100);
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Rrall€ (> 1/10, 000 deri n€ <1/1, 000);
Shumé rrallé (<1/10, 000);
Nuk dihet (nuk mund t€ vlerésohen nga t€ dhénat né€ dispozicion).

Pér té gjitha efektet anésoré t€ raportuara nga eksperienca e post-marketingut, nuk éshté e mundur té
zbatohet asnj€ frekuencé e efekteve anésore dhe pér kété arsye ata jané t€ pérmendur me njé frekuencé

"t& panjohur".

Brenda secilit grupim té shpeshtésisé, efektet anésore jané paraqitur né ményré té€ zvogélimit t&
seriozitetit.

Lista tabelare e efekteve anésore

Tabela 1: Efektet anésore me pantoprazol né hulumtimet klinike dhe né eksperiencén e post-
marketingut

Frekuenca Shpesh Nganjéheré Rrallé Shumé rrallé | Nuk dihet
Klasifikimi i sistemit
té organeve
Crregullime té Agranulocitoza Trombocitope
gjakut dhe sistemit nija,
limfatik Leukocitopeni
ja,
Pancitopenija
Crregullime té Ndjeshméri (duke
sistemit imun pérfshiré reagimet
anafilaktike dhe
shokun
anafilaktik)
Crregullime Hiperlipidemia Hiponatremi
nutritive dhe té dhe rritja e ja;
metabolizmit lipideve Hipomagnez
(trigliceridet, emija (shih
holesteroli); seksionin
Ndryshim i peshés 4.4)
Hipokalcem
ia!
Hipokalemi
a']
Crregullime psiqike Crregullimi 1 Depresioni (dhe Dezorientim Halucinacio
gjumit pérkeqésim) (dhe neve;
pérkeqésim) Konfuzioni
(veganérisht
né pacientét
me
mbidozim,
si dhe pér
pérkeqésimi
n ¢ kétyre
simptomave
né rast té
ekzistencés
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s€
méparshme)
Crregullime té Kokédhembje | Crregullim i shijes Parestezija
sistemit nervor Marramendje
Crregullime té syrit Crregullim
vizual/vizioni i
paqarté
Crregullime Polipet e Diarea; Koliti
gastrointestinale gjéndrrés Nauzea/vjellje mikroskopik
fundike Distension
(beninje) abdominal dhe
fryrje;
Opstipacion;
Gojé e thaté;
Dhimbje
abdominale dhe
discomfort
Crregullime Rritje e Rritje e bilirubinés Démtim
hepatobiliare enzimave té hepatocelula
mélgisé r; Verdhéza;
(transaminazat insuficiencé
v-GT) hepatocelula
r
Crregullime té Skugje, Urtikaria Sindroma e
lékurés dhe indit ekzantema Angioedema Steven
subkutan erupcion; Johnson;
Prurit Sindroma
Lyell;
Eritema
multiforme;
Fotosenzitiv
itet; Lupus
subakut
nénlékuror
eritematoz
(shih
seksionin
4.4);
Reagimi
ndaj barit
me
eozinofili
dhe
simptoma
sistemike
(DRESS)
Ind lidhor Fraktura e ijés, | Artralgjia; Spazém i
muskuloskeletor nyjés ose Mialgjia muskujve?
kurrizit (shih
seksionin 4.4)
Crregullime renale Nefriti
dhe urinare intersticial

(me progres
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té
mundshém
té déshtimit
té veshkave)

Crregullime té Ginekomastia

sistemit riprodhues

dhe té gjoksit

Crregullime té Astenia, lodhje | Temperatura

pérgjithshme dhe dhe gjendje e trupore e rritur;

gjendja e vendit té sémuré Edema periferike

adminsitrimit

1 Hipokalcemia dhe/ose hipokalemia mund té lidhen me shfaqgjen e hipomagnesemis€ (shih pjesén 4.4)
2 Spazma e muskujve si pasojé e trazimit t€ elektroliteve

Paraqitja e efekteve anésore t&€ padéshirueshme

Paragqitja e efekteve an€sore t€ padéshirueshme pas marrjes sé lejes pér barin éshté e réndésishme. Kjo
mundéson pércjellje t€ vazhdueshme té bilansit t& dobisé/rrezikut té barit. Nga punétorét shéndetésor
kérkohet qé t€ raportojné pér reagimet e dyshimta té padéshirueshme n€pérmjet sistemit nacional pér
raportim.

4.9 Mbidozimi

Simptomet
Nuk ka simptoma t€ njohura t€ mbidozimit né€ njeréz.

Ekspozimi sistematik me deri n€ 240 mg t€ administruar n€ ményré intravenoze mbi 2 minuta €shté
toleruar miré.

Administrimi
Pasi qé€ pantoprazoli &shté gjerésisht i lidhur me proteina, ajo nuk éshté e gatshme té dializohet.

Ng€ rastin e mbidozimit me shenja klinike t€ intoksikimit, pavarésisht nga trajtimi simptomatik dhe
pérkrahés, nuk ka rekomandime specifike terapeutike g€ mund té béhen.

5. VECORITE FARMAKOLOGJIKE

5.1 Vecorité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: Inhibitorét e pompés protonike, ATC kodi:A02BC02

Mekanizmi 1 veprimit

Pantoprazol éshté njé benzimidazol i zévéndésuar i cili inhibon sekretimin e acidit klorhidrik né
stomak nga bllokimi specifik i pompave protonike té gelizave parietale.

Pantoprazoli konvertohet né formén e tij aktive né mjedisin acid né gelizat parietale ku ai pengon H',
K+-ATPase enzimé, dmth né fazén pérfundimtare né prodhimin e acidit klorhidrik né stomak.
Inhibimi €shtéi mvarur nga doza dhe ndikon edhe né sekretimin e acidit bazal dhe ate t€ stimuluar. Né
shumicén e pacientéve, zhdukja e simptomave €shté arritur brenda 2 javésh. Si me inhibitorét e tjeré t&
pompés protonike dhe inhibitorét e receptoréve Ha, trajtimi me pantoprazol zvogélon aciditetin né
stomak dhe né kété€ ményré rrit nivelin e gastrin€s né proporcion me uljen e aciditetit. Rritja e nivelit t&
gastrinés &shté i kthyeshém. Pasi q€ pantoprazoli lidhet pér enzimat t€ cilat gjenden distale né qeliza
né nivelin receptor, ai mund t€ inhibojé sekretimin e acidit klorhidrik pamvarésisht stimulimit nga
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substanca té tjera (acetilkolinés, histaminés, gastrin€s). Efekti €shté i njéjté nése produkti éshté€ dhéné
né ményré orale ose intravenoze.

Efektet farmakodinamike

Vlerat e gastrin€s n€ gjendje urie rriten nén ndikimin e pantoprazolit. N¢€ afat t€ shkurtér pérdorimi, né
shumicén e rasteve ata nuk e tejkalojné kufirin e sipérm t€ normales. Gjaté trajtim afat-gjat€, nivelet e
gastrinés dyfishohen né€ shumicén e rasteve. Njé rritje e tepruar, megjithaté, ndodh vetém né raste té
izoluara. Si rezultat, n€ njé numér t€ voggl té rasteve gjaté trajtim afat-gjat€ (hiperplazi e thjeshté né
adenomatoide) &shté vérejtur njé rritje e leht€ né t€ moderuar e numrit t€ qelizave endokrine specifike
(ECL) né stomak. Megjithaté, né bazg t€ studimeve té kryera deri mé tani, formimi i prekursoréve
karcinoid (hiperplazia atipike) ose karcinoidét gastrik, si u gjetén n€ eksperimentet ¢ kafshéve (shih
seksionin 5.3) nuk jané vérejtur né njeréz.

Gjaté trajtimit me barna antisekretore, gastrina n€ serum rritet si pérgjigje ndaj sekretimit t& zvogéluar
té acidit. Gjithashtu, rritet CgA pér shkak té acidit t€ lukthit. Niveli i rritur i CgA mund té démtojé
hulumtimet e tumoreve neuroendokrine.

Déshmité e disponueshme t€ paraqitura tregojné se inhibitorét e pompés s€ protonit duhet t&€ ndérpriten
n€ mes t€ 5 ditéve dhe 2 javéve para matjes sé CgA. Kjo b&het pér t€ mundésuar nivelet e CgA té cilat
mund t€ jené dukshém té rritur pas trajtimit me PPI pér t’u kthyer né nivelin referent.

Njé ndikimi i nj€ trajtim afatgjaté me pantoprazole mé shumé se njé vit nuk mund t&€ pérjashtohet
plotésisht né€ parametrat endokring t€ tiroides sipas rezultateve né€ studimet e kafshéve.

5.2 Vecorité farmakokinetike

Absorbimi

Pantoprazoli absorbohet shpejt dhe pé€rgendrimi maksimal n€ plazmé arrihet edhe pas njé dozé té
vetme 40 mg né ményré orale. Mesatarisht pérgendrimet maksimale né serum prej rreth 2-3 pg/ml jané
arritur pas 2,5 oréve, dhe kéto vlera mbeten konstante pas administrimit t€ shuméfishté.
Farmakokinetika nuk ndryshon pas administrimit t&€ vetém ose t€ pérséritur. N€ njé shtrirje doze nga
10-80 mg, kinetika e pantoprazolit n€ plazmé €shté lineare edhe pas administrimit oral dhe intravenoz.
Biodisponueshmeéria absolute nga tableta u gjet qé té jeté rreth 77%. Marrja e njékohshme e ushqimit
nuk kishte asnjé ndikim né AUC, pérqéndrimin maksimal n€ serum dhe biodisponueshmériné. Vetém
ndryshueshméria e lag kohés do té rritet me konsumim té€ njékohshém té ushqimit.

Distribuimi
Lidhja e pantoprazolit me proteina né serum €shté rreth 98%. Véllimi i distribuimit Eshté rreth
0,15 I/kg.

Biotransformimi

Substanca metabolizohet pothuajse ekskluzivisht né mél¢i. Rruga kryesore metabolike €shté
demetilimi nga CYP2C19 me konjugimin ¢ mévonshém té sulfatit, rrugét e tjera metabolike pérfshijné
oksidimin nga CYP3A4.

Eliminimi

Gjysmeé-jeta biologjike €shté rreth 1 oré dhe klirensi éshté rreth 0,1 1/h/kg. Ka pasur disa raste me
eliminimin t& vonuar. P&r shkak t€ lidhjes s€ vecanté t€ pantoprazolit me pompat protonike t€ qelizave
parietale gjysmé-jeta e eliminimit nuk korrespondon me kohézgjatje mé té gjat€ té veprimit (inhibimin
e sekretimit té acidit).

Eliminimi renal paraget rrugén kryesore té sekretimit (rreth 80%) t€ metabolitéve t€ pantoprazolit,
pjesa tjetér éshté ekskretohet me feces. Metaboliti kryesore né t€ dy né serum dhe uriné &shté
desmetilpantoprazol gé konjugohet me sulfat. Gjysmé-jeta e metabolitit kryesor (rreth 1,5 oré€) nuk
&shté shumé mé e gjaté se pantoprazolit.
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Popullata té vecanta

Démtimi i veshkave

Nuk rekomandohet asnjé reduktim i dozés s€ pantoprazolit kur administrohet pér pacientét me
funksion t€ démtuar renal (pérfshiré pacientét né€ dializ€). Si me individ€ t& shéndoshé gjysmé-jeta e
pantoprazolit &shté e shkurtér. Vetém sasi shumé t€ vogla té pantoprazolit jané dializuar. Edhe pse
metaboliti kryesor ka njé gjysmé-jeté t€ vonuar (2-3 h), ekskretimi €shté ende i shpejté dhe késhtu nuk
do t€ ndodhé akumulimi.

Démtimi i mélgisé

Edhe pse pér pacientét me cirozé t€ mélgisé (klasa A dhe B sipas Fémij€s) vlerat e gjysmé-jetés rriten
n€ mes t€ 7 dhe 9 h dhe vlerat e AUC rriten me njé faktor prej 5-7, pérqendrimi maksimal n€ serum
rritet vet€ém pak nga nj€ faktor prej 1,5 né krahasim me individét e shéndoshé.

Pacientét e moshuar
Njé rritje e vogél n€ AUC dhe Cmax né€ vullnetaré t€ moshuar n€ krahasim me homologgét e rinj
gjithashtu nuk éshté klinikisht e réndésishme.

Metabolizuesit e dobét

Rreth 3% e popullatés Evropiane nuk ka enzimin funksional CIP2C19 dhe quhen metabolizues té
dobét. Te kéta persona metabolizmi i pantoprazolit €shté sigurisht kryesisht i katalizuar me ané té
CIP3A4. Pas aplikimit t&€ dozés sé€ vecanté prej 40 mg pantoprazol, sipérfagja mesatare nén lakoren e
koncentrimit t€ kohés s€ plazmés ka gené aférsisht 6 her€ mé e lart€ te metabolizuesit e dobét se sa te
subjektet té cilat kané enzimin CIP2C19 funksional (metabolizuesit ¢ médhenj). Sipérfaget mesatare t&
koncentrimit n€ plazmé jané rritur pér rreth 60%. Kéto t€ dhéna nuk kané implikim pér dozimin e
pantoprazolit.

Popullata pediatrike

Pas administrimit t€ dozave t& vetme orale t&€ 20 ose 40 mg pantoprazole pér fémijét e moshés 5-16
vjet AUC dhe Cmax ishin n€ rangun e vlerave pérkatése te té rriturit.

Pas administrimit té dozave t€ vetme intravenoze prej 0,8 apo 1,6 mg/kg té pantoprazolit pér fémijét e
moshés 2-16 vjet nuk ka pasur lidhje t& réndésishme n€ mes té klirensit t€ pantoprazolit dhe moshés
apo peshés. AUC dhe véllimi i distribuimit ishin né pérputhje me t&€ dhénat nga té rriturit.

5.3 Té dhénat paraklinike té sigurisé

Nuk ka t€ dhénat paraklinike qé tregojné ndonjé rrezik té vecanté pér njerézit bazuar n€ studimet
konvencionale té sigurisé farmakologjike, toksicitetit t&€ dozave té pérséritura dhe gjenotoksicitetit.

Né studimet dy-vjecare t€ karcinogjenicitetit né minj t€ médhenj jané gjetur neoplazma
neuroendokrine. Pérveg késaj, né lukth té minjéve t€ médhenj jané gjetur papillom skuamoze gelizore.
Mekanizmi g€ ¢on né formimin e karcinoideve gastrike nga benzimidazolet z€vendésuese €shté hetuar
me kujdes dhe lejon né pérfundimin se Eshté njé reaksion sekondar né nivelet e larta t& gastrinés né
serum g€ shfagen né minj t€ médhen;j gjaté trajtimit kronik t€ dozave té larta. N& studimet dy-vjecare
te brejtésit éshté vérejtur njé rritje né numér te tumoret e mélgisé t€ mélgisé né minj t&€ médhen;j dhe né
minj femra dhe u interpretua si shkak té shkallés sé lart€ t€ metabolizimit t€ pantoprazolit n€ mélgi.

Njé rritje e lehté e ndryshimeve neoplastike té tiroides u vézhguan né grupin e minjéve t€ médhen;j
duke pranuar dozén mé té€ larté (200 mg/kg). Paraqitja e kétyre neoplazmave €shté e lidhur me
ndryshimet e induktuara t€ pantoprazolit né thyerjen e tiroksinés né mél¢in e minjéve t€ médhen;j. Pasi
gé doza terapeutike n€ njeréz éshté e ulét, nuk pritet té keté efekte t&€ démshme mbi gjéndrén tiroide.

| PI Text054950 2 | 18.08.2023 - Updated: 12.11.2025 | Page 11 0of 13|




1.3.1 Pantoprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

Né njé studim t€ riprodhimit peri-postnatal tek minjté, qé pér qéllim kishte qé ta vleré€sonte zhvillimin
e kockave, shenjat e toksicitetit t€ pasardhésve (vdekshméria, pesha mesatare mé e ulét trupore, shtimi
mesatar mé i ulét i peshés trupore dhe rritja e reduktuar e kockave) jané vérejtur tek ekspozimet
(Cmax), aférsisht 2 heré mé shumé se tek ekspozimi klinik i njerézve. Deri né€ fund t€ fazés sé
rikuperimit, parametrat e kockave kané qené té ngjashme né t€ gjith€ grupet dhe pesha e trupit po
ashtu &shté priré kah kthyeshméria pas njé€ periudhe té rikuperimit pa barna. Rritja e vdekshmérisé
&shté raportuar vetém tek té€ vegjlit e minjve para-zgjimit (mosha deri n€ 21 dit€), e cila vlerésohet se
korrespondon me foshnjat deri né moshén 2 vjeg. Relevanca e kétij zbulimi pér popullatén pediatrike
&shté e pagarté. N& njé€ studim t€ méparshém peri-postnatal tek minjté me doza pak mé t€ uléta nuk
jané gjetur efekte an€sore né 3 mg/kg krahasuar me njé dozg t€ ulét prej 5 mg/kg né€ kété studim.

Hetimet nuk kané zbuluar asnjé prové t€ démtimit t€ fertilitetit ose efekte teratogjenike.
Penetrimi i placentés éshté hetuar né minj t€ médhenj dhe u gjet q€ rritet me rritjen e periudhés sé
ngjizjes. Si rezultat, pérqendrimi i pantoprazolit n€ embrion €shté rritur pak para lindjes.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e eksipientéve

Bérthama e tabletés
Manitol
Krospovidon (tipi A)
Krospovidon (tipi B)
Sodium karbonat
Sorbitol (E420)
Stearat kalciumi

Film mbéshtjellési
Hipromelozg

Povidon (K25)

Dioksid titaniumi (E171)
Oksid hekuri i verdhé (E172)
Propilen glikol

Acid metaklrilik - etil akrilat kopolimer
Natrium laurilsulfat
Polisorbat 80

Makrogol 6000

Talk

6.2 Papajtueshmérité

Nuk ka t& dhéna.

6.3  Afati i pérdorimit

5 vjet.

6.4 Pérkujdesje té vecanta gjaté ruajtjes

Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.
Ky bar nuk kérkon kushte speciale té temperaturés pér ruajtje.
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6.5 Lloji dhe pérmbajtja e ambalazhit

Blister (OPA/Aluminium/PVC film dhe aliminium folie) né kuti t&€ kartonit.
Madhésité e paketimit prej 14 dhe 28 tableta acido-rezistente.

Né treg nuk mund t€ mos gjenden t€ gjitha madhésité e paketimit.
6.6 Pérkujdesjet pér dispenzimin e materialit i cili duhet té hudhet pas pérdorimit té barit

Nuk ka kérkesa té vecanta.

7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

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

8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

14 tableta acido-rezistente
MA-5698/26/11/2018

28 tableta acido-rezistente
RMA 1413/28/12/2018
9. DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE

14 tableta acido-rezistente
Data e autorizimt t€ paré: 26/11/2018

28 tableta acido-rezistente

Data e autorizimt té paré: 07.08.2008

Data e ripértrirjes s€ fundit: 28/12/2018

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

02/2024
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