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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Nolpaza® 40 mg pluhur pér tretésiré pér injeksion

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE
1 flakon pé€rmban 40 mg pantoprazol (n€ formé t€ natrium seskuihidratit).

Substancat ndihmése
1 flakon p&€rmban 5,0 mg natrium citrat dihidrat dhe hidroksid natriumi q.s.

Pér listén e ploté té substancave ndihmése, shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE
Pluhur pér tretésiré pér injeksion (pluhur pér injeksion).
T€ bardha né té bardhé, uniforme poroze.

Pér tretjen e tretur me 10 ml 0,9% t€ tretjes NaCl, pH &éshté péraférsisht 10 dhe osmoliteti Eshté
péraférsisht 382 mOsm / Kg.

Pér tretjen e cila éshté tretur edhe me 100 ml 0,9% té tretjes NaCl ose 5% té tretjes sé€ glukozés pH
&shté péraférsisht 9 dhe 8,5, respektivisht.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Nolpaza indikohet pér pérdorim tek té rriturit pér:

- Refluksi i ezofagut

- Ulgera e stomakut dhe duodenumi

- Sindromi Zollinger—Ellison dhe gjendjet tjera t€ hipersekrecionit patologjik

4.2 Dozimi dhe ményra e pérdorimit

Dozimi

KE&t€ bar duhet té administrojé punétori shéndetésor nén mbikqyrjen adekuate medicinale.

Pérdorimi intravenoz i pantoprazolit rekomandohet vetém nése pérdorimi oral nuk &shté i mundshém.

T& dhénat né dispozicion pér pérdorimin intravenoz jané pér periudhén prej 7 dit€. Menjéhéré pasi té
krijohen kushtet klinike pér pérdorimin e arsyeshém oral trajtimi me pantoprazol i.v. duhet t&
ndérprehet dhe té zEvendésohet me pantoprazol pér pérdorim oral.

Doza e rekomanduar:
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Ulgera e stomakut dhe duodenumi, refluksi i ezofagut
Doza e rekomanduar intravenoze €shté nj€ shishe pantoprazol (40 mg) né dité.

Sindromi Zollinger-Ellison dhe gjendjet tjera té hipersekrecionit patologjik

Pér trajtimin afatgjaté t€ sindromit Zollinger-Ellison dhe gjendjeve tjera té hipersekrecionit patologjik
duhet té fillojé trajtimi me 80 mg pantoprazol i.v. n€ dité. Doza pastaj sipas nevoj€s mund té rritet ose
zvogélohet varésisht nga sasia e matur e acidit t€ stomakut. Dozat mé t€ médha se 80 mg né dité, duhet
té ndahen dhe t&é mirren dy heré né dité. Eshté e mundshme rritja e pérkohéshme e dozés né mbi 160
mg pantoprazol, por kjo nuk duhet té praktikohet mé gjaté se sa qé éshté e nevojshme pér kontrollin
adekuat t€ acidit t€ stomakut.

N¢ rast se nevojitet kontrollimi i shpejté i acidit t€ stomakut, tek shumica e pacientéve mjafton doza
fillestare prej 2 x 80 mg pantoprazol i.v. pér kontrollin e reduktimit t€ prodhimit t€ acidit n€ véllimin e
déshiruar gjaté nj€ ore (<10 mEq / h).

Popullatat e posacme

Personat ¢ moshuar
Nuk ka nevoj€ pér pérshtatje t€ dozés tek t€ moshuarit.

Démtimi i mélgisé
Tek pacientét me funksion t€ démtuar rénd€ t€ mélgis€ doza nuk guxon té jet€ mé e madhe se 20 mg
pantoprazol né€ dit€ (gjysma e flakonit me 40 mg pantoprazol) (shih seksionin 4.4).

Démtimi i veshkave
Tek pacientét me funksion t€ démtuar té veshkave, nuk nevojitet pérshtatja e dozés.

Popullata pediatrike

Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit té barit Nolpaza 40 mg, pluhur pér tretje pér injeksion tek fémijét
mé t€ rinj€ se mosha 18 vjet, nuk éshté konfirmuar. Prandaj, pérdorimi i barit Nolpaza 40 mg, pluhur
pér tretje pér injeksion nuk rekomandohet pér pérdorim tek fémijét nén moshén 18 vjet.

T& dhénat aktuale n€ dispozicion jané pérshkruar n€ seksionin 5.2, por rekomandimet pér dozimin nuk
mund té konkludohen nga kéto informacione.

Meényra e pérdorimit

Tretja e pérgatitur pér pérdorim pérgatitet n€ 10 ml t€ tretjes klorur natriumi 9 mg / ml (0,9%) pér
injeksion. Pér udhézimin pér pérgatitje shih seksionin 6.6. Tretja e pérgatitur mund t€ pérdoret direkt
ose mund té pérdoret pas pérzierjes me 100 ml t& tretjes klorur natriumi 9 mg / ml (0,9%) pér injeksion
ose tretja pér injeksion t€ glukozés 55 mg / ml (5%).

Pas pérgatitjes, tretja duhet patjetér t€ pérdoret né afatin prej 12 oré€ (shih seksionin 6.3).

Bari duhet té jipet né ményré intravenoze gjaté 2 - 15 minuta.

4.3 Kundérindikacionet

Ndjeshméria né substancén aktive, benzimidazol i supstituar ose cila do qofté substancé ndihmése e
listuar n€ seksionin 6.1.

4.4 Paralajmérimet e posacme dhe masat e kujdesit gjaté pérdorimit té barit
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Démtimi i mélgisé
Tek pacientét me démtim t€ réndé t€ mélgisé, duhet t€ pércillen enzimet e mélgisé gjaté terapisé. N&
rast t€ rritjes t&€ enzimeve t€ mélcis€, pantoprazol i.v. duhet t€ ndérprehet (shih seksionin 4.2).

Malinjiteti stomakut

Pérgjigja simptomatike né€ pérdorimin e pantoprazolit mund t€ maskojé simptomat e paraqitjes s€
malinjitetit t€ stomakut dhe mund t€ shtyj€ vendosjen e diagnozés. Tek paragqitja e cilit do simptomé
paralajmérues t€ réndésishém (p.sh. humbja e pagéllimshme e peshés trupore, té vjella t€ pérséritura,
disfagia, hematemeza, anemia ose melena) dhe kur ulgera gastrike ésht€ e ndjeshme ose prezente,
nevojitet t€ pérjashtohet malinjiteti.

Nése edhe krahas terapisé adekuate simptomat nuk térhigen, nevojitet té béhen testime shtesé.

Pérdorimi shogérues me frenuesit e proteazés HIV

Pérdorimi shoqgérues i pantoprazolit nuk rekomandohet me frenuesit e proteazés HIV pér té cilét
apsorbimi varet nga aciditeti intragastrik pH-a, si¢ €shté atazanaviri, pér shkak t& zvogélimit t&
konsiderueshém t€ biodisponueshmérisé sé tyre (shih seksionin 4.5).

Infeksionet gatrointestinale té shkaktuara nga bakteret
Terapia me barin Nolpaza mund té ¢ojé deri te rritja e buté e rrezikut nga infeksionet gastrointestinale
té shkaktuara nga bakteret si¢ jané Salmonella dhe Campylobacter ose C. difficile.

Hipomagneziemia

Hipomagnesemia e réndé €shté raportuar rrall€ tek pacientét e trajtuar me frenues t& pompés protonike
(PPI) si¢ éshté pantoprazoli pér té paktén tre muaj, dhe n€ shumicén e rasteve pér nj€ vit. Manifestimet
serioze t€ hipomagneziemis€ si¢ jané lodhja, spazma, deliriumi, konvulzione, marramendja dhe
aritmia ventrikulare, né fillim mund t€ fshihen dhe prandaj leht€¢ mund t€ parashihen.
Hipomagnesemia mund t€ ¢oj€ n€ hipokalcemi dhe / ose hipokalemi (shih pjesén 4.8). Tek shumica e
kétyre pacientéve, hipomagneziemia (dhe hipomagnesemia e lidhur me hipokalceming dhe / ose
hipokalemin€) mund t€ korrigjohet me kompenzimin e magneziumit dhe ndérprerjen e terapisé PPI.
Te pacientét tek té cilét pritet se do t€ jené né terapi afatgjate me PPI ose pér pacientét t€ cilét jané
njékohésisht né terapi me digoksin ose barna té cilét mund t€ shkaktojné hipomagnezieminé (p.sh.
diuretikét), mjeku duhet t€ shqyrtojé€ pércaktimin e nivelit t€ magneziumit né gjak para fillimit t&
terapis€ dhe periodikisht gjaté vet terapisé.

Fraktura té€ kockave

Frenuesit e pompés protonike, posagérisht kur pérdoren né doza t€ larta dhe gjaté periudhés mé té
gjaté (>1 vit), mund t€ rrisin mesatarisht rrezikun nga fraktura e ijes, nyjes sé€ dorés ose kurrizit,
posacérisht tek pacientét e moshuar ose né prezencén e faktoréve tjeré t€ rrezikut. Studimet
opservative tregojné se frenuesit e pompés protonike mund t€ rrisin rrezikun e pérgjithshém nga
frakturat pér 10 deri 40%. Rreziku mund té shtohet edhe pér shkak t€ faktor€ve tjeré. Pacientét me
rrezik t€ shtuar nga osteoporoza kérkojné trajtim t€ posacém, né pérputhje me udhézuesit klinik dhe
duke siguruar futjen adekuate té vitaminés D dhe kalciumit.

Lupusi 1€kuror subakut eritematodes (SCLE)

Pérdorimi i frenuesve té pompés protonike &shté i lidhur me rastet shumé t€ rralla SCLE. Nése
paraqiten lezione, posagérsiht n€ vendet té cilét direkt iu ekspozohen diellit, dhe nése jané té lidhur me
paragitjen e artralgjis€, pacientit nevojitet menjéhéré ti ofrohet ndihma medicinale ndérsa mjeku duhet
té shqyrtojé ndérprerjen e pérdorimit t€ terapis€ me barin Nolpaza. Nése pas trajtimit me frenues t&
pompés protonike paraqgitet SCLE, rreziku nga paraqitja e SCLE €shté mé i madh pas trajtimit té
radh&s me frenues tjeré t€ pompés protonike.
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Natriumi
Ky produkt mjekésor pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér doz€, g€ mund t€ thuhet se né
parim éshté "pa natrium".

Ndérveprimi me testet laboratorike

Niveli i shtuar i hromograninit A (CgA) mund t€ pengoj€ hetimet e tumoréve neuroendokrin. Pér ti
shmangur kéto ndérveprime, trajtimi me barin Nolpaza duhet t&€ ndérprehet s€ paku 5 dité para matjes
s& CgA (shih seksionin 5.1). Nése nivelet e CgA dhe gastrini nuk jané thyer n€ nivelin referent pas
mastjes fillestare, matja duhet t€ pérséritet 14 dité pas ndérprerjes s€ trajtimit me frenues t€ pompés
protonike.

4.5 Ndérveprimi me barnat e tjera dhe llojet tjera té ndérveprimit

Barnat me apsorbim farmakokinetik t& varur nga pH

Pér shkak t€ frenimit afatgjat€ t€ sekretimit t€ acidit t€ stomakut, pantoprazoli mund t€ pengojé
resorbimin e medikamenteve tjera ku pH e stomakut €shté determinanté e réndésishme e qasjes orale,
p.sh. disa antimikotik azol si¢ jané ketokonazoli, itrakonazoli, posakonazoli dhe medikamentet tjera
si¢ Eshté erlotinibi.

Frenuesit e proteazés HIV

Pérdorimi shoqgérues i pantoprazolit nuk rekomandohet me frenuesit e proteazés HIV pér té cilét
apsorbimi €shté€ i varur nga aciditeti intragastrik pH, si¢ éshté atazanaviri, pér shkak t& zvogé€limit té
konsiderueshém t€ biodisponueshmérisé sé tyre (shih seksionin 4.4).

Nése kombinimi i frenuesve té proteazés HIV me frenuesit e pompés protonike €shté i pashmangshém,
rekomandohet pércjellja nga ana e mjekut (p.sh. ngarkesa nga virus€t). Nuk duhet t€ tejkalohet doza e
pantoprazolit prej 20 mg né dité. Ndoshta do t€ nevojitet pérshtatja e doz€s s€ frenuesve té proteazés
HIV.

Antikoagulantét kumarin (fenprokumoni ose varfarin)

Pérdorimi shoqgérues i pantoprazolit me varfarinin ose fenprokumonin nuk ka ndikuar né
farmakokinetikén e varfarinit, fenoprokumonit ose INR. Megjithaté, kan€ ekzistuar raportet pér INR e
rritur dhe kohé&n protrombine tek pacientét t€ cilét kan€ marré PPI dhe varfarin ose fenoprokamon
njékohésisht. Rritja e INR dhe kohés protrombine mund t€ ¢oj€ deri te gjakderdhja abnormale, madje
edhe deri te vdekja. Nevojitet t€ pércillen té trajtuarit me pantoprazol dhe varfarin ose fenprokumon
pér shkak t€ rritjes s€ INR dhe kohés protrombine.

Metotreksati

Eshté regjistruar se pérdorimi shoqérues i metotreksatit né doza té larta (p.sh. 300 mg) dhe frenuesve
té pompés protonike rrit€ nivelin e metotreksatit tek disa pacienté. Prandaj né rastet ku pérdoret
metotreksati né€ doza té larta, pér shembull kanceri dhe psoriaza, nevojitet t€ mirret parasysh térheqja e
pérkoh&shme e pantoprazolit.

Studimet tjera té ndérveprimit

Pantoprazoli intenzivisht metabolizohet né mélgi pérmes sistemit t€ enzimeve té citokromit P450.
Rruga kryesore metabolike €shté demetilimi me ndihmén e izoenzimeve CYP2C19 dhe rrugéve tjera
metabolike pérfshiré oksidimin me ndihmén e CYP3A4.

Studimet e ndérveprimit t€ barnave t€ cilét gjithashtu metabolizohen me keto rrugg, si¢ jané
karbamazepin, diazepam, glibenklamid, nifedipin dhe kontraceptivét oral té cilét pérmbajné
levonorgestrel dhe etinil estradiol, nuk kané treguar kurrfaré ndérveprime t€ réndésishme klinike.

Nuk mund té pérjashtohet ndérveprimi i pantoprazolit me barnat tjera ose komponimet té cilét
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metabolizohen duke pérdoré sistemin e njéjté t€ enzimeve.

Rezultatet e studimeve té gjera t€ ndérveprimit kané treguar se pantoprazoli nuk ndikon né
metabolizmin e substancave aktive t€ cilat metabolizohen pérmes CYP1A2 (si¢ jané kofeini, teofilini),
CYP2C9 (si¢ jané piroksikami, diklofenaki, naprokseni), CYP2D6 (si¢ €shté metoprololi), CYP2E1
(si¢ €shté etanoli) dhe nuk e ¢rregullon resorbimin e digoksinit t€ lidhur me p-glikoproteinén.

Nuk ka ndérveprime tek pérdorimi shogérues me antacid.

Gjithashtu jané realizuar studime né t€ cilat pantoprazoli €shté pérdoré njékohésisht me antibiotikét e
caktuar (klaritromicini, metronidazoli, amoksicilini). Nuk jan€ konfirmuar ndérveprime té
réndésishme klinike.

Barnat t€ cilat frenojné ose indukojné€ CYP2C19:

Frenuesit CIP2C19 si¢ éshté fluvoksamini mund té rrisin ekspozimin sistemik t€ pantoprazolit.
Zvogélimi i doz€s mund t€ mirret parasysh tek pacientét t€ cilét jané trajtuar njé kohé t€ gjaté me doza
té larta t€ pantoprazolit ose te ata me mél¢in€ e démtuar.

Induktorét e enzimeve té cilét ndikojn€ né CIP2C19 dhe CIP3 A4 si¢ jané rifampicini dhe kantarioni
(Hipericum perforatum) mund t€ zvogélojné pérqéndrimet PPI né€ plazmé t€ cilét metabolizohen
pérmes kétyre sistemeve té enzimeve.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe laktacioni

Shtatzénia

Sasia mestare e t€ dhénave pér shtatz€nat (né€ mes té 300 - 1000 rezultateve t€ shtatz€nis€) nuk
tregojné pér malformimet ose feto / toksicitetin neonatal t€ pantoprazolit.

Studimet ne kafshét kan€ treguar toksicitet reproduktiv (shih seksionin 5.3).

Pér shkak t€ masave té kujdesit, Nolpaza nuk duhet té pérdoret gjaté shtatz€nisé.

Laktacioni

Studimet n€ kafshét kan€ treguar se pantoprazoli sekretohet né quméshtin e nénés. Nuk ekzistojné
informacione t€ mjaftueshme pér sekretimin e pantoprazolit n€ quméshtin e njeriut, por &shté
regjistruar sekretimi n€ quméshtin e njeriut. Nuk mund té& pérjashtohet rreziku pér té sapolinduritt /
foshnjat. Prandaj vendimin pér vazhdimin ose ndérprerjen e té ushqyerit me gji ose vazhdimin apo
ndérprerjen e terapsi€ me barin Nolpaza duhet marr€ sipas vlerésimit né€ dobi t€ ushqyerit me gji pér
fémijén dhe dobiné e pérdorimit t€ terapis€é me Nolpaza tek néna.

Fertiliteti

Nuk ka pasur déshmi pér zvogélimin e fertilitetit pas pérdorimit t€ pantoprazolit n€ studimet né
kafshét (shih seksionin 5.3).

4.7 Ndikimi né aftésité gjaté drejtimit té automjetit motorik dhe pérdorimit té makinave
Pantoprazoli nuk ka ose ka ndikim t&€ voggl n€ aftésité e vozitjes dhe pérdorimit té makinave.
Mund té paraqiten efekte anésore si marramendja ose ¢rregullimi i té pamurit (shih seksionin 4.8).
Nése paragiten, pacientét nuk guxojné té drejtojné automjetin motorik ose t€ pérdorin makinat.
4.8 Efektet anésore

Rreth 5% e pacientéve mund té pres paraqitjen e efekteve anésore (ADR).

Né tabelén e méposhtme jané paraqité efektet an€sore té radhitur sipas kétij klasifikimi t€ frekuencés:
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- Shumé shpesh (> 1/10),

- Shpesh (> 1/100 deri < 1/10),

- Periodikisht (> 1/1.000 deri < 1/100),
- Rrallé (> 1/10.000 deri < 1/1.000),

- Shumé rrallé (< 1/10.000),

- Frekuenca e panjohur (sipas t€ dhénave né dispozicion &shté e pamundur t€ caktohet frekuenca)

Né monitorimin e postmarketingut nuk éshté€ e mundur qé pér té gjitha efektet anésore té regjistruara t&
zbatohet frekuenca e definuar, késhtu g€ ato jané radhité né€ kolonén "e panjohur".

N¢é kuadér t€ secilés frekuencé, efektet anésore jané treguar sipas radhitjes s€ uljes sé seriozitetit.

Tabela e efektet anésore

Tabela 1: Efektet an€sore me pantoprazol né studime klinike dhe pérvoja té postmarketingut

Frekvenca | Shpesh Periodikisht | Rrallé Shumé rrallé | E panjohur
Sistem /
organ / klasa
Crregullimet né Agranulocitoza | Trombocitope
nivelin e gjakut nia;
dhe sistemit Leukopenia;
limfatik Pancitopenia
Crregullimet Ndjeshméria
imunologjike (pérfrshiré
reaksionet
anafilaktike dhe
shokun
anafilaktik)
Cregullimet e Hiperlipidemia Hiponatriemia;
metabolizmit dhe rritja e Hipomagnezemia
dhe ushqimit lipideve (shih seksionin
(trigliceridet, 4.4);
kolesteroli); Hipokalcemia;
ndryshimet né Hipokalemia
masén trupore
Crregullimet Crregullime | Depresioni (dhe | Dezorientimi | Halucinacionet;
psikiatrike té gjumit té gjitha (dhe t€ gjitha | dezorientimi dhe
pérkeqésimet) pérkeqésimet) | konfuzioni
(posagersiht tek
pacientét me
predispozicion si
dhe pérkeqésimi i
kétyre simptomave
né rast té
sémundjes
paraprake
ekzistuese)
Crregullimet e Kokédhimbja | Crregullimi i Parastezia
sistemit nervor ; ndjenjés sé&
marramendja | shijes
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Frekvenca | Shpesh Periodikisht | Rrallé Shumé rrallé | E panjohur
Sistem /
organ / klasa
Crregullimet né Crregullimet e
nivelin e syrit té pamurit /
vizion i paqarté
Crregullimet Polipi Jashtéqitje; té Koliti mikroskopik
gastrointestinale | fundik pérziera / té
gjéndra vjella; fryerja
(beninje) | dhe paraqitja
e gazrave;
kapsllék;
goja e thatg;
dhimbje
stomaku dhe
siklet.
Crregullimet Rritja e | Bilirubin i shtuar Démtimet
hepatobiliare vlerave té hepatocelulare;
enzimeve té verdhéza;
mélgisé Insuficienca
(transaminaz hepatocelulare
at, y-GT)
Crregullimet né Rash / Urticaria; Sindromi Stevens-
nivelin e egzantem / Angioedemi Johnson; Sindromi
1€kurés dhe erupcioni Lyell; Erithema
indit nénlékuror népér 1€kuré, multiforme;
Pruritus Fotondjeshméria;
Lupusi 1€kuror
subakut
eriematosus (shih
seksionin 4.4);
Reagimi
medikamentoz me
eozinofili dhe
simptoma
sistemike DRESS
Crregullimet Fraktura e Artralgjia; Spazma e
muskulore- ijes, nyjes sé | Mialgjia muskujve®
skeletore, té dorés ose
sistemit lidhé&s kurrizit (shih
dhé té kockave seksionin
4.4
Crregullimet né Nefritisi
nivelin e intersticial (me
veshkave dhe pérkeqésimin e
sistemit urinar mundshém té
démtimit té
veshkave)
Crregullimet e Ginekomastia
sistemit
reproduktiv dhe
né€ nivelin e
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Frekvenca | Shpesh Periodikisht | Rrallé Shumé rrallé | E panjohur

Sistem /

organ / klasa

gjirit

Crregullimet e Trombofi | Astenia, Rritjae

pérgjithshme lebitis né | lodhje dhe temperaturés

dhe reaksionet | vendin e | ndjenjae trupore;

né vendin e injeksioni | dobésisé Edemi periferik

pérdorimit t& t

barit

! Hipokalcemia dhe / ose hipokalemia mund té lidhen me shfagjen e hipomagnesemisé (shih pjesén 4.4)
2 Spazma e muskujve si pasojé e ¢rregullimit té elektrolitéve

Regjistrimi i efekteve anésore

Regjistrimi i efekteve anésore tépadéshiruara pas marrjes s€ licencés pér medikamentin éshté i
réndésishém. Me két€ mundésohet pércjellja e kontinuar e raportit dobi dhe rrezik t€ barit. Punétorét
shéndetésor duhet t€ paragesin secilin dyshim né kété bar pérmes sistemit nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Simptomet

Nuk jané té njohura simptomet ¢ mbidozimit tek njerézit. Ekspozimi sistemik ndaj dozés deri 240 mg
té pérdorur rrugés intravenoze gjaté 2 minuta mir€ €shté toleruar.

Administrimi

Duke marr€ parasysh se pantoprazoli n€ pérqindje t€ madhe lidhet me proteinat e plazmés, nuk

dializohet lehté.

NEé rast t&€ mbidozimit me shenja klinike t€ intoksinimit, pérveg terapsi€ simptomatike dhe
mbéshtetése, nuk mund t€ jipen rekomandime tjera specifike tek mbidozimi me pantoprazol.

S. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE

5.1

Té dhénat farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: frenuesit e pompés protonike, ATC kod: A02BC02.

Mekanizmi i veprimit

Pantoprazoli €shté benzimidazol i substituar i cili e frenon sekretimin e acidit klorhidrik né stomak,
duke vepruar né pompén protonike né qelizat parietale.

Pantoprazoli kalon né formén aktive né mjedisin acidik né gelizat parietale ku béhet frenimi i
enzimeve H+ / K+-ATP-, d.m.th. fazén pérfundimtare t€ prodhimit t€ acidit klorhidrik n€ stomak.
Shkalla e frenimit varet nga doza dhe ndikon si né sekretimin bazik, ashtu edhe né sekretimin e
stimuluar té acidit. Tek shumica e pacientéve humbja e simptomave arrihet pas 2 javée. Si edhe tek
frenuesit tjeré t€ pompés protonike dhe frenuesit e receptoréve Ha, trajtimi me pantoprazol shkakton
aciditet t€ zvogéluar n€ stomak, dhe késhtu edhe rritjen e gastrinit proporcionalisht me aciditetin e
zvogéluar. Rritja e gastrinit éshté reverzibile. Pasi g€ pantoprazoli lidhet pér enzimin distal n€ raport
me nivelin e receptoréve gelizor, ai mund té frenojé sekretimin e acidit klorhidrik pavarésisht nga
stimulimi me substanca tjera (acetilholinin, histaminin, gastrinin). Efekti do t€ jeté i nj&jté nése
preparati jipet né ményré€ perorale ose intravenoze.
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Efektet farmakodinamike

Nén ndikimin e pantoprazolit vjen deri te rritja e vlerave t€ gastrinit né esé€ll. Tek pérdorimi afatgjaté
né€ shumicén e rasteve nuk e kalojné kufirin e sipérm normal. Tek pérdorimi afatgjaté, né shumicén e
rasteve vlerat e gastrinit dyfishohen. Rritja enorme megjithat€ ndodhé né raste té caktuara. N& stomak
gjaté terapisé afatgjate né numér t€ vogel t& rasteve si rezultat Eshté vérejté paraqitja e buté deri
mesatare e qelizave endokrine specifike (ECL) (hiperplazioni adenomatoid). Sipas studimeve t&
méparshme formimi i prekursoréve karcinoid (hiperplazioni atipik) ose karcinoid t€ stomakut té
gjetura né eksperimentet né kafshét (shih seksionin 5.3), nuk éshté vérejté t€k njerézit.

Gjaté trajtimit me barna antisekretore, gastrini n€ serum rritet si pérgjigje n€ sekretimin e zvogéluar t&
acidit. Gjithashtu rritet CgA per shkak té zvogélimit t€ acidit t€ stomakut. Niveli i shtuar i CgA mund
té péngoj€ hetimin e tumoréve neuroendokrin.

T& dhénat né dispozicion tregojné se frenuesit e pompés protonike duhet t€ ndérprehen ndérmjet 5 dité
dhe 2 javé para matjes s€ CgA, pér t&€ mundésuar qé CgA té kthehet n€ nivelin referent, dhe té cilét do
té rriten pas trajtimit me PPI.

Sipas rezultateve té testimit n€ kafshét, tek pérdorimi afatgjaté i pantoprazolit né kohézgjatje mé t&
gjaté se nj€ vjet, nuk mund té pérjashtohet né t€rési ndikimi n€ parametrat endokrine t€ gjéndrave
tireoide.

5.2 Té dhénat farmakokinetike

Farmakokinetika e pérgjithshme

Karakteristikat farmakokinetike nuk varen nga ajo nése béhet fjal€ pér njé doz€ vetme ose té
pérséritur. N€ dozé prej10 deri 80 mg, kinetika e pantoprazolit né plazmé éshté praktikisht lineare
qofte sipas aplikimit peroral ashtu edhe intravenoz.

Distribuimi
Lidhja e pantoprazolit pér proteinat e plazmés €shté rreth 98%. VEllimi i distribuimit éshté rreth 0,15 1
/ kg.

Substanca gati se térésisht metabolizohet né mél¢i. Rruga kryesore metabolike €shté dimetilimi me
izoenzimé CYP2C19 e pércjellur me konjugacion t€ sulfatit, rruga tjetér metabolike pérfshin
oksidimin me izoenzim CYP3A4.

Eliminimi

Gjysmékoha terminale e eliminimit Eshté rreth 1oré€ kurse klirensi €shté rreth 0,1 1/ h / kg. Kané qené
disa raste t& eliminimit t€ vonuar. Pér shkak t€ lidhshméris€ specifike t€ pantoprazolit pér pompén e
protonit t& gelizave parietale, gjysmékoha e eliminimit nuk €shté n€ korrelacion me vazhdim shumé
mé té gjaté t& aktiviteteve (inhibimi i sekrecionit té acidit).

Biotransformimi

Pér metabolitét e pantoprazolit eliminimi népérmjet veshkave paraget rrugén kryesore t€ ekskretimit
(rreth 80%), pjesa tjetér sekretohet me feces. Metaboliti kryesor né serum dhe né urin€ &shté
desmetilpantoprazol i konjuguar me sulfate. Gjysmékoha e eliminimit pér metabolitin kryesor (rreth
1,5 oré) nuk éshté shumé mé e gjaté se sa pantoprazoli.

Popullatat e vecanta

Démtimi i veshkave

Kur aplikohet te pacientét me funksion té kufizuar t€ veshkave (duke pérfsiré pacientét n€ dializ€) nuk
nevojitet zvogélim i doz€s sé pantoprazolit. Si edhe te personat e shéndetshém, gjysmékoha e
eliminimit t€ pantoprazolit &sht€ e shkurtér. Dializohen vetém sasi t€ vogla t€ pantoprazolit. Edhe pse
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gjysmékoha e eliminimit t&€ metabolitit kryesor €shté relativisht e zgjatur (2-3 oré), sekretimi
megjithkété ndodh mjaft shpejté pér t&€ mos ardhur deri te akumulimi.

Démtimi i mélgisé

Edhe pse te pacientét me cirozé t€ mélgisé (klasa A dhe B sipas Childit) vlerat e gjysmékohés sé
eliminimit jan& né mes t€ 7 dhe 9 h, dhe vlerat e sipérfaqges PIK t€ rritura me faktorin 5 - 7,
koncentrimi maksimal né€ plazmé éshté vetém pak mé 1 rritur me faktorin 1,5 né krahasim me personat
e shéndetshém.

T¢& moshuarit
Rritje e voggél e sipérfages PIK dhe Cmax deri te e cila vie te t€ moshuarit n€ krahasim me té rinjté
gjithashtu nuk mund té konsiderohet klinikisht relevante.

Metabolizuesit e dobét

Te aférsisht 3% e popullatés s€ Evropés mungon enzimi CYP2C19 dhe quhet "metabolizues té
ngadalshém" Te kéta persona metabolizmi i pantoprazolit sigurisht zhvillohet népérmjet izoenzimit
CYP3A4. Pas dozg€s individuale prej 40 mg pantoprazol, vlera mesatare e sipérfages nén lakore té
koncentrimit n€ plazmé ka geé rreth 6 heré mé e madhe te ,,metabolizuesit e ngadalshém*™ se sa te
personat té cilét kan€ izoenzim funksional CYP2C19 (,,metabolizuesit e shpejté*). PIK mesatar i
koncentrimit n€ plazmé ka qené i rritur te rreth 60%. Kéto rezultate nuk kané ndikim né dozimin e
pantoprazolit.

Popullata pediatrike

Me pércjelljen e aplikimit t€ dozé€s individuale i.v. doza prej 0,8 ose 1,6 mg / kg pantoprazol te f&€mijét
e moshés prej 2 deri 16 vjet nuk ka dhe moshés ose peshés trupore. PIK dhe véllimi i distribuimit kané
gené t€ harmonizuara me t€ dhénat pér té rritur.

5.3 Karakteristikat paraklinike pér siguriné e barit

Karakteristikat paraklinike t€ bazuara n€ studimet konvencionale paraklinike pér siguring€ e barit,
toksiciteti dhe mutagjeniteti nuk tregojné ndonjé rrezik t€ posagém pér pérdorim te njerézit.

Gjaté studimit dyvjecar t&€ kancerogjenitetit te minjté, jané gjetur neoplazma neuroendokrine. Pérveg
késaj, n€ pjesén paralukthore te minjté jan€ gjetur papiloma té€ gelizave skvamoze.

Eshté studiuar me kujdes mekanizmi me té cilin benzimidazolet e supstituara sjellin deri te formimi i
karcinotideve gastride. Eshté ardhur deri te pérfunimi se béhet fjalé pér reagimin sekundar né nivel
duksh&m mé t€ rritur t€ gastrin€s n€ serumin e minjve gjaté trajtimit kronik me doza t€ médha. Gjaté
hulumtimit dyvjecar te minjté ésht€ véné re numri i shtuar i tumoréve t€ mélgisé te minjté€ dhe minjté
feméror, g€ 1 dedikohet metabolizmit intenziv t€ pantoprazolit né mélgi.

Rritje e vogél e ndryshimeve neoplastike t&€ ndryshimeve tireoide jané€ véné re né studimin dyvjecar te
nj€ grup i minjve t€ médhenj t€ cilét kané marré dozat mé t€ médha (200 mg / kg). Paraqitja e kétyre
neoplazmave lidhet me ndryshimet n€ degradimin e tiroksinés né plazmé, nén ndikim té pantoprazolit.
Pasi g€ dozat terapeutike te njerézit jané t€ uléta, né gjéndrrat tiroide nuk priten efekte té
padéshirueshme.

Né njé studim t€ riprodhimit peri-postnatal tek minjté, q€ pér qéllim kishte qé ta vlerésonte zhvillimin
e kockave, shenjat ¢ toksicitetit t€ pasardhésve (vdekshméria, pesha mesatare mé e ulét trupore, shtimi
mesatar mé 1 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 éshté priré kah kthyeshméria pas njé periudhe té rikuperimit pa barna. Rritja ¢ vdekshmérisé
&shté raportuar vetém tek té vegjlit e minjve para-zgjimit (mosha deri n€ 21 dité), e cila vleré€sohet se
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korrespondon me foshnjat deri n€ moshén 2 vjeg. Relevanca e kétij zbulimi pér popullatén pediatrike
&sht€ 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 nj€ dozé t€ ulét prej 5 mg / kg né€ kéte studim.
Studimet nuk kané treguar zvogélim té fertilitetit ose efekte teratogjene.

Kalimi népér placenté &shté hulumtuar te minjté€, me crast €shté véné re rritje né gjestacionin e
avancuar. Pasojé €shté rritja e koncentrimit t€ pantoprazolit te fetusi menjéheré pas lindjes.

6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE

6.1 Lista e substancave ndihmése

Manitol (E421)

Natrium citrat dihidrat

Hidroksid natriumi (pér rregullim t& pH)

6.2 Inkompatibiliteti

Ky bar nuk guxon t&€ pérzihet me barna t€ tjera pérvec atyre qé jané€ dhéné né seksionin 6.6.

6.3  Afatii pérdorimit

Afati i pérdorimit t€ barit g€ nuk €shté hapur: 3 vjet

Pas rikonstituimit apo rikonstitumit dhe hollimit, bari tregon stabilitet fizik dhe kimik pér 12 oré né
25°C. Té€ mos ruhet né frigorifer.

Nga piképamja mikrobiologjike, produkti duhet t€ pérdoret menj€her€.

Nése nuk pérdoret menjéheré, koha e ruajtjes dhe kushtet e para pérdorimit jané pérgjegjési e
pérdoruesit.

6.4 Masa té posacme pér ruajtje
Kushtet e ruajtjes pér barin qé nuk éshté hapur:
T€ ruhet né temperaturé deri né 25°C.

Ruajeni né paketim origjinal t&€ mbrojtur nga drita.

Pas rikonstituimit apo rikonstitumit dhe hollimit:
T€ mos ruhet né frigorifer.

Pér kushtet e ruajtjes pas tretjes / hollimit shihni seksionin 6.3.
6.5 Natyra dhe pérmbajtja e ambalazhit

15 ml, tipi I, shishe e gelqit nga gelqi i pa ngjyré, e mbyllur me tapé nga goma klorbutil me ngjyré té
pérmihmté né t€ cilén gjendet késuléza e aluminit, pérmban 40 mg pluhur pér tretésiré pér injeksion.

Madhésité e paketimit: flakon 1, 5 dhe 10.
Nuk mund té blihen té gjitha madhésité e paketimit.
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6.6 Masa té posacme té sigurisé pér deponim dhe menaxhimi tjetér

Njé tretésir€ intravenoze e gatshme pér tu pérdorur pérgatitet duke injektuar 10 ml klorur natriumi 9
mg / ml (0,9%) tretésiré€ pér injeksion né flakon q€ pérmban pluhur té liofilizuar. Tretésira ose mund té
administrohet direkt ose pas pérzierjes s€ saj me 100 ml klorur natriumi 9 mg / ml (0,9%) tret€sir€ pér
injeksion apo glukozg 50 mg / ml (5%) tretésiré pér injeksion. Pér hollim duhet t€ pérdoren ené gelqi
ose ené plastike.

Nolpaza 40 mg, pluhur pér tretésiré pér injeksion nuk duhet t€ pérgatitet ose t& pérziehet me tretés t&
tjeré nga ata t€ deklaruar.

Bari duhet t€ administrohet intravenoz né€ 2 - 15 minuta.

Pérmbajtja e flakonit éshté vetém pér nj€ pérdorim. Cdo produkt g€ ka mbetur né€ shiring€ ose pamja
vizuale ka ndryshuar (p.sh. nése vérehet turbulliré apo precipitim), duhet té hidhet n€ p€rputhje me
rregullat valide.
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