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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Nolpaza® control 20 mg tableta acido-rezistente
pantoprazol

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes sepse pérmban informata té réndésishme pér ju.
Ky bar éshté n€ dispozicion pa receté. Megjithaté, ju duhet t€ merrni Nolpaza control me kujdes pér té
pérfituar rezultatet mé t€ mira prej tij.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje ose kérkoni késhilla té tjera, drejtojuni farmacistit.

- Duhet t’a kontaktoni mjekun nése simptomat ju pérkeqésohen ose nuk pérmir€sohen pas 2 javésh.

- Nése cilido nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt ané€sor q€ nuk figuron né
kété fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit.

- Nuk duhet té€ merrni Nolpaza control tableta mé gjaté se 4 javé pa konsultim me mjekun.

Né kété fletudhézim:

1. Cka &shté Nolpaza control dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Nolpaza control

3. Si t€ merrni Nolpaza control

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Nolpaza control

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE NOLPAZA CONTROL DHE PER SE PERDORET

Nolpaza control pérmban substancé aktive pantoprazol, e cila bllokon “pompén” qé prodhon acidin e
lukthit. Né kété ményré e zvogélon sasiné e acidit né lukthin tuaj.

Nolpaza control pérdoret pér trajtim afatshkurtér té simptomave té refluksit (pér shembull thartirén e
stomakut, regurgitimi i acidit) tek t& rriturit.

Refluksi éshté kthimi i acidit nga lukthi n€ fyt (“kanali i ushqimit”), i cili mund té inflamohet dhe t&
shkaktojé dhimbje. Kjo mund té shkaktojé simptoma si ndjenjén e dhimbjes té thartirés né€ gjoks qé
ngrihet deri n€ fyt (thartira e stomakut) dhe shije t€ thart€ n€ gojé (regurgitimi i acidit).

Mund t€ ndjeni lehtésim té€ simptomave t& refluksit t€ acidit dhe té thartirés sé stomakut pas vetém njé
dite té trajtimit me Nolpaza control, por ky bar nuk &shté menduar g€ té sjell lehtésim té
menjéhershém. Mund t€ jeté e nevojshme g€ té merren tabletat pér 2-3 dit€ t€ njépasnjéshme pér té
lehtésuar simptomat.

Dubhet t€ flisni me mjekun nése nuk ndiheni mé miré apo nése ndiheni edhe mé keq pas 2 javésh.

2. PARA SE TE MERRNI NOLPAZA CONTROL

Mos merrni Nolpaza control:

- nése jeni alergjik né pantoprazol apo ndonjérin nga pérbérésit tjeré t€ kétij bari (t€ listuara né
seksionin 6),

- nése merrni inhibitoré t&€ HIV proteazés, si¢ éshté atazanavir, nelfinavir (pér trajtimin e
infeksioneve HIV). Shikoni “Marrja e barnave tjera” né vazhdim.

Tregoni kujdes té vecanté me Nolpaza control
Flisni me mjekun apo farmacistin tuaj para se t€ pérdorni Nolpaza control:
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nése jeni trajtuar pér thartiré stomaku apo mostretje vazhdimisht pér 4 javé apo mé shumé,
nése jeni mbi moshén 55 vjegare dhe merrni trajtim pér mostretje ¢do dité pa receté t€ mjekut,
nése jeni mbi moshén 55 vjecare me simptoma t€ reja apo t€ ndryshuara kohéve t€ fundit,
nése keni pasur mé para ulgeré gastrike apo operim t& stomakut,

nése keni probleme me mél¢i apo verdhéz (zverdhjen e 1€kurés apo syve),

nése rregullisht vizitoni mjekun pér ankesa apo gjendje té rénda,

nése pritet t€ keni endoskopi apo test t€ frymémarrjes q€ quhet C-urea test,

nése keni pasur reagime t€ 1€kurés pas trajtimit me bar t€ ngjashém me Nolpaza control qé€
zvogélon acidin e lukthit,

nése duhet t€ béni ndon;jé test té caktuar t€ gjakut (Chromogranin A),

- nése merrni inhibitoré t& proteazés HIV, si¢ &shté atazanavir, nelfinavir (pér trajtimin e
infeksionit HIV), njékohésisht me pantoprazol, pyetni mjekun tuaj pér késhillé specifike.

Mos merrni kété bar mé gjaté se 4 javé, pa konsultim me mjekun. Nése simptomat tuaja t& refluksit
(thartira ose regurgitacioni i acideve), zgjatin mé€ shumé se dy javé, konsultoni mjekun tuaj i cili do t&
vendosé rreth nevojés pér marrjen afatgjate t€ kétij bari.

Nése merrni Nolpaza control pér njé kohé t€ gjat€, mund té shkaktojé rrezik té shtuar, si¢ Eshté:

absorbim i zvogg€luar i vitaminés B12 dhe mungesé e vitamin€s B12 nése keni rezerva t€ uléta
trupore t€ vitaminés B12,

thyerje e kockave, nyjeve ose kurrizit, posag€risht nése vuani nga osteoporoza (dendésia e
reduktuar e kockave) ose nése mjeku ju ka théné se jeni né€ rrezik pér t'u prekur nga osteoporoza
(pér shembull, n€se jeni duke marré steroide),

rénia e nivelit t€ magnezit n€ gjak (simptomat potenciale: lodhje, kontraktim i pavullnetshém i
muskujve, ¢orientim, konvulzione, marramendje, t€ rrahura t€ shpeshtuara té zemrés). Nivelet e
uléta t€ magnezit munden gjithashtu t€ shkaktojn€ zvogélim té nivelit t€ kaliumit ose kalciumit
né€ gjak. Bisedoni me mjekun tuaj nése két€ medikament e pérdorni mé gjaté se 4 javeé. Ndoshta
mjeku juaj do t€ vendosé té béjé teste t€ rregullta té gjakut pér t&€ mbikéqyrur nivelin e magnezit.

Tregojini mjekut tuaj menjéheré, para ose pasi t€ merrni két€ bar, nése véreni ndonjérin nga
simptomat né vijim, t€ cilat mund té jené shenja t€ ndonjé sémundje tjetér, mé té rénde:

humbje té pagéllimshme té peshés (qé nuk lidhet me program diete apo ushtrimesh),

vjellje, posacgérisht nése pérséritet,

vjellje me gjak; kéto mund t€ shfagen si kokrra kafeje me ngjyré t€ mbyllur né té vjellé,
véreni gjak né feces; i cili né pamje mund t€ duket me ngjyré t€ zez€ apo i katrantg,
véshtirési né€ gélltitje apo dhimbje gjaté gélltitjes,

dukeni i zbehét dhe ndiheni té pafuqishém (anemi),

dhembje gjoksi,

dhembje stomaku,

diarre t€ rénd¢€ apo/dhe t€ vazhdueshme, pasi q€ Nolpaza control &shté shoqéruar me rritje té
vogél t€ diarresé infektuese,

nése keni skugje né 1€kuré, posacérisht né€ zonat q€ jané t€ ekspozuara ndaj diellit, tregojini
mjekut tuaj sa mé shpejt q€ mundeni, pasi q€ mund t€ ju duhet t&€ ndérprisni trajtimin me
Nolpaza control. Mbani mend qé€ té pérmendni ¢farédo efekti tjetér negativ si dhimbja né nyja.

Mjeku juaj mund t€ vendosé g€ juve ju nevojitet t€ béni disa analiza.

Nése pritet té béni analiza té gjakut, tregoni mjekut tuaj qé jeni duke marré kété bar.

Mund

té ndjeni lehtésim té simptomave t& refluksit té acidit dhe t& thartir€s sé€ stomakut pas vetém njé

dite t€ trajtimit me Nolpaza control, por ky bar nuk éshté menduar q¢ té€ sjell lehtésim té
menjéhershém. Nuk duhet t&€ merrni até si masé parandaluese.
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Nése keni vuajtur nga thartira e pérs€ritur e stomakut apo simptomat e mostretjes, mbani mend qé t&
vizitoni rregullisht mjekun tuaj.

Fémijét dhe adoleshentét
Nolpaza control nuk duhet pérdorur nga fémijét dhe t€ rinjt€ nén moshén 18 vjecare pér shkak té
mungesés s€ informatave rreth sigurisé te kjo grupmoshé.

Marrja e barnave 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 control mund t€ ndikojé n€ mosfunksionimin si duhet té disa bar€rave tjera, vecanérisht nése

jeni duke pérdorur baréra tjera qé pérmbajné njérin nga substancat aktive n€ vijim:

- atazanavir, nelfinavir (pérdoret pér trajtimin e infeksionit HIV). Nuk duhet t€ merrni Nolpaza
control nése merrni inhibitoré t€ proteazés HIV. Shikoni seksionin “Mos merrni Nolpaza
control”,

- ketokonazol (qé€ pérdoret pér infeksione fungale),

- varfarin ose fenoprokumon (qé€ pérdoret pér t€ holluar gjakun dhe pér té€ parandaluar mpiksjet).
Mund té ju nevojiten analiza tjera té gjakut,

- metotreksat (pérdoret pér trajtimin e artritit rheumatoid, psoriazé€n dhe kancerin). Nése merrni
metotreksat, mjeku juaj mundet p€rkohésisht t€ ndérpresé trajtimin me barin Nolpaza control,
sepse pantoprazole mund t€ rrit€ nivelin e metotreksatit né gjak.

Mos merrni Nolpaza control me baréra tjera t€ cilat kufizojné sasiné e acidit qé prodhohet n€ lukth, si
ndonjé inhibitor tjetér t€ pompés (omeprazol, esomeprazol, lansoprazol apo rabeprazol) apo antagonist
H: (p.sh. ranitiding, famotiding).

Sidoqofté, mund t€ merrni Nolpaza control me antacide (p.sh. hidrotalcit, magaldrate, acid algjinik,
karbonat hidrogjen natriumi, hidroksid alumini, karbonat magnezi apo kombinim té tyre), n€se €shté e
nevojshme.

Marrja e Nolpaza control me ushqim dhe pije
Merreni tabletén para ushqimit.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné apo duke ushqyer me gji, mendoni se mund té jeni shtatzéné apo planifikoni té
keni njé foshnjé€, pyesni mjekun apo farmacistin tuaj pér késhill€ para se t€ merrni kété bar.

Nuk duhet t€ merrni Nolpaza control, n€se jeni shtatzén€, mendoni se mund té jeni shtatzé€né apo nése
ushgeni fémijén tuaj me gji.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Nése keni efekte anésore si trullosje apo shikim té ¢rregulluar, nuk duhet t€ vozisni apo t€ pérdorni
makineri.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Nolpaza control

Nolpaza control pérmban sorbitol (E420) dhe natrium.

Ky bar pérmban 18 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”.

3. SI TE MERRET NOLPAZA CONTROL
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Gjithmoné merrni Nolpaza control saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t& konsultoheni me
mjekun ose farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme €shté:

Doza e rekomanduar éshté njé tableté (20 mg pantoprazol) n€ dit€. Mos e tejkaloni dozén e rekomanduar
ditore.

Dubhet t€ merrni kété bar pér s€ paku 2-3 dité€ t& njépasnjéshme. Ndérprisni marrjen e Nolpaza control
kur nuk keni mé simptoma. Mund t€ ndjeni lehtésim t€ simptomave té refluksit t& acidit dhe t&
thartirés s€ stomakut pas vetém njé dite t€ trajtimit me Nolpaza control, por ky bar nuk ésht€ menduar
qé té sjell lehtésim t&€ menjéhershém.

Nése nuk ndjeni pérmirésim pas 2 javéve t€ marrjes s€ vazhdueshme t€ kétij bari, konsultoni mjekun
tuaj.
Mos merrni tableta Nolpaza control pér mé shumé se 4 javé pa u konsultuar me mjekun tuaj.

Merreni tabletén para shujtés, né t€ nj€jtén kohé ¢do dité. Duhet té gélltitni tabletén e ploté me ujé.
Mos e pértypni apo shtypni tabletén.

Nése merrni Nolpaza control mé shumé se ¢’duhet
Menjéheré njoftoni mjekun tuaj ose farmacistin nése keni marré mé shumé se sa doza e rekomanduar e
barit Nolpaza control. Nése €sht€ e mundshme merreni barin dhe kété flet€éudhézim me vete.

Nése harroni té merrni Nolpaza control

Mos merrni dozé té dyfishté pér t&€ kompenzuar dozén e harruar.
Merrni dozén e radhés, doz€ normale, ditén tjetér, n€ kohén e zakonshme.

Nése e ndérprisni marrjen e Nolpaza control

NE rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pé€rdorimin e kétj produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse té gjitha barnat, Nolpaza control mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjithé
paraqiten ato.

Tregoni mjekut tuaj menjéheré apo kontaktoni departamentin pér aksidente tek spitali mé i afért,
nése keni ndonjérin nga efektet e rénda anésore né vijim. Nd€rprisni menjéheré marrjen e kétij bari,
por merrni kété flet€éudhézim dhe/apo tabletat me vete.

- Reaksione té rénda alergjike (e rrallé: mund t’i preké deri n€ 1 né 1,000 njeréz): reaksione
hipersensitiviteti, t€ ashtuquajtura reaksione anafilaktike, shok anafilaktik dhe angioedema.
Simptomat tipike jané: énjtja e fytyrés, buzéve, gojés, gjuhés dhe/apo fytit, g€ mund t&
shkaktojé véshtirési né gélltitje apo frymémarrje, urtikarie (skugje e l€kurés), trullosje e réndé
me rrahje shumé té shpejta t€ zemrés dhe djersitje té réndé.

- Reaksione té rénda né lékuré (nuk dihet: shpeshtésia nuk mund t€ vlerésohet nga t& dhénat né
dispozicion): mund t€ véreni njé ose mé shumé nga sa vijojn- skugje me énjtje, flluskim apo
qérim 1 Iékurés, rénia e 1€kurés dhe gjakosje rreth syve, hundés, gojés apo rreth organeve
gjenitale dhe pérkeqésim i shpejté 1 shéndetit t€ pérgjithshém, apo skugje né ekspozim ndaj
diellit. Ju gjithashtu mund t€ keni dhimbje kycesh ose simptoma t& ngjashme me gripin, ethe,
gjéndra t€ fryra (p.sh. né sqetull) dhe analizat e gjakut mund té tregojné€ ndryshime né disa geliza
té bardha t& gjakut ose né enzimat ¢ mélgisé.
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- Reaksione tjera té rénda (nuk dihet: shpeshtésia nuk mund t€ vlerésohet nga té dhénat né
dispozicion): zverdhje e 1€kurés dhe syve (pér shkak té démtimit t€ rénd€ té mélgisé€), apo
probleme me veshkat si¢ &sht€ dhimbja gjat€ urinimit dhe dhembje né pjesén e poshtme té
shpinés me temperaturé.

Efektet tjera anésore t&€ mundshme pérfshijné:

- Efektet anésore té zakonshme (mund t€ ndikoj€ te 1 nga 10 njeréz):
Polipe beninje n€ bark

- Efekte anésore té pazakonshme (mund t’i preké deri n€ 1 né 100 njeréz):
Dhembje koke, trullosje, diarre, ndjenjé e t€ genit sémur€, vjellje, fryrje dhe flatulencé, kapsllék,
tharje e goj€s, dhembje barku dhe parehati, skuqje e 1€kurés apo urtikarie, kruajtje, ndjen;jé
pafuqie, lodhje apo pérgjithésisht i s€émuré, ¢rregullime gjumi, rritje t€ enzimave t& mélgis€ né
analizat e gjakut, thyerje e ij€s, nyjes ose kurrizit.

- Efekte anésore té rralla (mund t’i preké deri n€ 1 n€ 1,000 njeréz):
Crregullim apo munges€ e ploté e ndjenjés sé€ shijes, ¢crregullime né shikim si shikimi i turbullt,
dhembje né nyja, dhembje muskujsh, ndryshime né peshé, rritje e temperaturés trupore, énjtje e
ekstremiteteve, depresion, rritje e bilirubin€s dhe nivelit t& yndyrés n€ gjak (qé vérehet né
analiza té gjakut), rritje té& gjoksit tek meshkujt, temperaturé e larté€ dhe rénie e menjéhershme né
garkullimin e gelizave té bardha (q€ vérehet n€ analiza té gjakut).

- Efekte anésore shumé té rralla (mund t’i preké deri n€ 1 né 10,000 njeréz):
Mos-orientim; zvog€lim i numrit t€ trombociteve, g€ mund té shkaktojé gjakderdhje apo
mavijosje mé shumé se zakonisht, zvogélim t€ numrit t€ gelizave t€ bardha t€ gjakut, € mund
té cojé né infektime mé té shpeshta, zvogélim anormal bashké-ekzistues n€ numrin e gelizave t&
bardha dhe t€ kuge té€ gjakut, si dhe t€ trombociteve (qé mund té shihen nga analizat ¢ gjakut).

- Shpeshtésia nuk dihet (shpeshtésia nuk mund t€ vlerésohet nga t€ dhénat né€ dispozicion):
Halucinacione, hutim (posagérisht tek pacientét me té kaluar me simptoma t€ tilla); ulja e nivelit
té natriumit, magnezit, kalciumit ose kaliumit né gjak (shih pjesén 2), ndjenja e pickimit,
shpimit, ndjenj€ e therjes me gjylpéré, ndjenjé e djegies ose gérceve, inflamacion i zorrés sé
trashé, q€ shkakton diare perzistente, skugje, ndoshta me dhembje né nyja.

Raportimi i efekteve anésore

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk pérfshihet né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj. Efektet anésore gjithashtu mund t’i
paragqitni drejtpérdrejté népérmjet sistemit nacional pér raportim.

Duke raportuar efektet anésore ju mund t& ndihmoni duke ofruar mé shumé informata lidhur me
siguriné e 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 CONTROL
Mbajeni larg syve dhe duarve t&é fémijéve.

Mos e pérdorni Nolpaza control pas datés s€ skadimit e cila sht€ e shénuar né karton pas EXP. Data e
skadimit i referohet dités s€ fundit té atij muaji.
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Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.
Ky bar nuk kérkon kushte té vecanta pér ruajtje.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t& shtépisé€. Pyeteni farmacistin se
si t’1 hidhni barnat qé nuk ju duhen mé. K&to masa do t&é ndihmojné pér ta ruajtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Nolpaza control

- Substanca aktive &sht€ pantoprazol. 1 tableté acido-rezistente pérmban 20 mg pantoprazol né
formé t€ pantoprazol natrium seskuihidratit.

- Pérbérésit e tjeré jané: manitol, krospovidon, karbonat natriumi, sorbitol (E420) dhe stearat
kalciumi né bérthamé té tabletés, dhe hipromelozg, povidon, dioksid titaniumi (E171), oksid
hekuri i verdhé (E172), propilen glikol, acid metakrilik - etil akrilat kopolimer (1:1) disperzion
30 %, natrium lauril sulfat, polisorbat 80, makrogol 6000 dhe talk n€ film mbéshtjellés.

Shihni seksionin 2 “Nolpaza control pérmban sorbitol (E420) dhe natrium”.

Si duket Nolpaza control dhe pérbérja e paketimit
Tabletat 20 mg acido-rezistente jané tableta me ngjyré t€ leht€ kafe té verdhé, pak bikonvekse, ovale,
film tableta t€ mbéshtjellura.

Nolpaza control €shté n€ dispozicion né kuti me 7 dhe 14 tableta acido-rezistente né blister paketim
prej 7 tabletash.
N¢ treg nuk mund té€ gjinden t€ gjitha madhésité e paketimit.

Klasifikimi pér furnizim
Bari jepet pa receté té€ mjekut.

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

Prodhuesi 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Gjermani

tel: +386 7 331 21 11,
fax: +386 7 33227 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
09/2022.
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