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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRIIPRODUKTIT MEDICINAL

Nolpaza® control 20 mg tableta acido-rezistente

2.  PERBERJA CILESORE DHE SASIORE
1 tablet€ acido-rezistente pérmban 20 mg pantoprazol né formé té natrium pantoprazol seskuihidrat.

Ekscipientét me efekte té€ njohura:
- sorbitol (E420): 18 mg/tableté

Pér listén e ploté t€ ekscipientéve shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE
Tableta gastro-rezistente

Tableta ngjyré t€ verdhé t€ lehté kah ngjyra kafe, pak bikonvekse, ovale, film tableta t€ mbéshtjellura.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Nolpaza control €shté treguar pér trajtim afatshkurtér té simptomave té refluksit (p.sh. thartira e
stomakut, regurgitimi i acidit) tek t& rriturit.

4.2 Dozimi dhe metoda e dhénies

Dozimi
Doza e rekomanduar éshté 20 mg pantoprazol (1 tableté) né dité.

Mund té jeté e nevojshme qé t€ merren tabletat pér 2-3 dité té njépasnjéshme pér té arritur pérmirésim
té simptomave. N& momentin kur largohen plot€sisht simptomat, trajtimi duhet ndérpreré. Trajtimi
nuk duhet t€ tejkaloj€ 4 javé pa u konsultuar me mjekun.

Nése nuk arrihet lehtésim i simptomave brenda 2 javéve t€ trajtimit t€ vazhduesh€m, pacienti duhet
udhézuar qé€ té€ konsultohet me mjekun.

Grupet e veganta té popullatés
Nuk &shté i nevojshém rregullimi i dozg€s tek pacientét e moshuar apo tek ata me funksion té
crregulluar t& veshkave apo mélgisé.

Popullata pediatrike
Tabletat acido-rezistente Nolpaza control 20 mg nuk rekomandohen pér pérdorim tek fémijét dhe

adoleshentét nén moshén 18 vjecare pér shkak té t& dhénave té kufizuara pér sigurin€ dhe efikasitetin.

Metoda e dhénies
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Tabletat acido-rezistente Nolpaza control 20 mg nuk duhet pértypur apo shtypur. Ato duhen gélltitur té
plota me pak léng para shujtés.

4.3 Kundér-indikacionet
Hipersensitivitet né substancén aktive apo n€ ndonjérin nga ekscipientét e listuar né seksionin 6.1.

Pérdorimi i njékohshém i pantoprazolit me frenues té proteazés HIV pér té cilét apsorbimi Eshté i
varur nga acidi intragastrik pH, si¢ €shté atazanaviri, nelfinaviri; pér shkak t€ zvogélimit t€ dukshém té
biodisponueshmérisé sé tyre (shih seksionin 4.5).

4.4 Paralajmérime dhe masa paraprake té vecanta pér pérdorim

Pacientét duhet t€ udhé&zohen qé t€ konsultohen me mjekun nése:

- Kané humbje t€ pagéllimshme té peshés, anemi, gjakderdhje gastrointestinale, disfagi, vjellje t&
vazhdueshme apo vjellje me gjak, pasi qé pantoprazol mund t€ lehtésojé simptomat dhe t&
vonojé diagnostifikimin e gjendjes s€ rénd€. Né kéto raste malinjiteti duhet pérjashtuar.

- Kané pasur mé par€ ulgeré gastrike apo operim gastrointestinal.

- Ata kan€ gené me simptoma té djegg€sir€s s€ stomakut apo mostretjes vazhdimisht pér 4 apo mé
shumé jave.

- Kané verdhéz, mos funksionim hepatik, apo sémundje t€ mélgisé.

- Kané ndonjé sémundje tjetér té réndé qé ndikon n€ miréqgenien e pergjithshme.

- Jan€ mbi moshén 55 vjegare me simptoma té reja apo t€ ndryshuara kohéve té€ fundit.

Pacientét me simptoma pérsérités pér njé kohé té gjaté té mostretjes dhe djegésirés nga stomaku duhet
té vizitojn€ mjekun e tyre né€ intervale t€ rregullta. Posagé€risht, pacientét mbi moshén 55 vjecare q&
marrin baréra pa receté pér mostretje apo thartiré€ stomaku ¢do dit€ duhet t€ informojné farmacistin
apo mjekun e tyre.

Pacientét nuk duhet t€ marrin né t€ nj€jt€n kohé ndon;jé tjetér inhibitor t€ pompés protonike apo
antagonist Ha.

Pacientét duhet t€ konsultohen me mjekun e tyre para se t€ marrin két€ produkt mjekésor nése pritet t&
b&jné endoskopi apo test t€ frymémarrjes urea.

Pacientét duhet t€ késhillohen g¢ tabletat nuk jan€ menduar qé€ t€ ofrojné lehtésim t€ menjéhershém té
simptomave.

Pacientét mund té fillojné€ té ndjejné lehtésim té simptomave pas aférsisht njé dite trajtimi me
pantoprazol, por mund t€ jeté e nevojshme g€ t€ marrin até pér 7 dité pér t€ arritur kontrollimin e ploté
té djegésirés s€ stomakut. Pacientét nuk duhet t€ marrin pantoprazol si produkt mjekésor preventiv.

Infeksionet gastrointestinale t€ shkaktuara nga bakteret

Aciditeti gastrik 1 zvogéluar, pér shkak t€ ¢farédo arsye — duke pérfshiré inhibitorét e pompés
protonike (PPI)— rrit numrin e baktereve qé€ normalisht jané t& pranishme né traktin gastrointestinal.
Trajtimi me produkte mjekésore qé zvogé€lojné acidin ¢con né rritje t€ vogél té rrezikut nga infeksionet
gastrointestinale t€ shkaktuar nga bakteria si¢ jané Salmonella, Campylobacter apo Clostridium

difficile.

Lupusi eritematoz subakut i l1€kurés/Subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE)

Inhibitorét e pompés protonike lidhen me raste shumé t€ rralla t¢ SCLE-s€. Nése shfaqen démtime,
vecanérisht n€ zonat e 1€kurés qé jané t€ ekspozuara ndaj diellit, dhe nése shogérohet me artralgji,
pacienti duhet té kérkojé ndihmé mjekésore menjéheré dhe profesionisti shéndetésor duhet té keté né
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konsideraté ndérprerjen e Nolpaza control. SCLE pas trajtimit paraprak me inhibitoré t€ pompés
protonike mund té rrisé rrezikun e SCLE-s€ me inhibitor€ tjeré t€ pompés protonike.

Ndérhyrja me testet laboratorike

Niveli i rritur i kromograninés A (CgA) mund t€ pengojé kérkimin pér tumorét neuroendokring. Pér ti
shmangur kéto pengesa, trajtimi me barin Nolpaza control duhet t€ ndérpritet mé sé paku 5 dit€ para
matjes s& CgA (shih seksionin 5.1). Nése nivelet e CgA dhe gastrinés nuk jané kthyer né kufijté
referent pas matjes iniciale, matja duhet t€ pérséritet 14 dité pas ndérprerjes s€ trajtimit me frenues té
pompés s€ protonit.

Ky bar éshté i dedikuar pér pérdorim afatshkurtér (deri n€ 4 javé) (shih seksionin 4.2). Pacientét duhet
té paralajmérohen pér rreziget shtesé tek pérdorimi afatgjaté i barnave dhe duhet t€ theksohet nevoja
pér pérshkrimin e receté€s dhe mbikéqyrjen e rregullt t€ mjekut.

Rrezige tjeré shtesé konsiderohen relevante pér pérdorimin afatgjaté:

Ndikimi né apsorbimin e vitaminés B12

Pantoprazoli, si edhe té gjitha medikamentet t€ cilat i bllokojné acidet, mund t€ zvogélojné absorbimin
e vitaminés B12 (cianokobalamin) pér shkak t€ hiposé ose ahlorhidrisé€. Kété duhet marr€ parasysh tek
pacientét me peshé t€ zvog€luar trupore ose faktoré té rrezikut pér apsorbimin e zvogéluar t€ vitaminés
B12 né terapiné afatgjate ose nése vérehen simptomat adekuate klinike.

Fraktura e kockave

Frenuesit e pompés s€ protonit, posacg€risht nése pé€rdoren né doza t€ mé€dha dhe né periudhé té€ gjaté
kohore (> 1 vit), mund t€ shtojn€ n€ mé&nyré modeste rrezikun nga thyerja e kockave, nyjeve dhe
kurrizit, kryesisht tek t€ moshuarit ose né prezencén e faktoréve té njohur té tjeré té rrezikut. Studimet
e opservimit sugjerojné se frenuesit e pompés s€ protonit mund té€ shtojné rrezikun e pérgjithshém nga
thyerjet pér 10-40%. Disa nga kéto rritje mund t€ jené pér shkak té faktoréve tjeré té rrezikut.
Pacientét té cilét jan€ né rrezik nga osteoporoza duhet t€ marrin trajtim adekuat sipas udhézimeve
klinike ekzistuese dhe duhet t€ marrin sasi adekuate t€ vitaminés D dhe kalciumit.

Hipomagnezemia

Hipomagnesemia e réndé €shté raportuar rrallé tek pacientét e trajtuar me frenues t€ pompés protonike
(PPIs) si¢ éshté pantoprazoli, s€ paku tre muaj, dhe né shumicén e rasteve nj€ vit. Mund té€ vijé deri te
manifestimet serioze t€ hipomagneziemiség, si¢ €shté lodhja, tetania, deliriumi, konvulzionet,
marramendja dhe aritmia ventrikulare, por kéto mund té fillojné heshturazi dhe té parashikohen.
Hipomagnesemia mund t€ ¢ojé né hipokalcemi dhe/ose hipokalemi (shih pjesén 4.8). Tek shumica e
pacientéve té goditur, hipomagneziemia (dhe hipomagnesemia e lidhur me hipokalceminé dhe/ose
hipokaleming) pérmirésohet pas zévendésimit t€ magneziumit dhe ndérprejes s€ pérdorimit t& PPI.

Pér pacientét té cilét pritet t€ trajtohen né periudhé afatgjate ose t€ cilét marrin PPI me digoksin ose
barna t€ cilat mund t€ shkaktojné hipomagnezemi (p.sh. diuretikét), punétorét shéndetésor duhet t&
shqyrtojn€ matjen e nivelit t€ magneziumit para fillimit té terapisé me PPI dhe periodikisht gjaté
trajtimit.

Sorbitol (E420)
Ky bar pérmban sorbitol.

Dubhet patur parasysh efektin aditiv t€ barit sorbitol (ose fruktoze) q€ merret njékohésisht me ushqime
gé pérmbajné sorbitol (ose fruktozé).

Pérmbajtja e sorbitolit né barna pér pérdorim oral mund t&é ndikojé né biodisponueshmériné e barnave
tjera pér pérdorim oral kur merren njékohésisht.

Natrium
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Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, q€ mund t€ thuhet se né parim &shté
“pa natrium”.

4.5 Ndérveprimi me produktet tjera mjekésore dhe format tjera té ndérveprimit
Produktet mjekésore me farmakokinetiké t€ pérthithjes sé varur nga pH

Nolpaza control mund t€ zvogélojé absorbimin e substancave aktive bio-disponueshméria e té cilave
varet nga pH-ja gastrike (p.sh. ketokonazol).

HIV frenuesit e proteazés

Pérdorimi i pantoprazolit &shté i kundérindikuar me frenuesit e proteazés HIV pér t€ cilét apsorbimi
varet nga aciditeti intragastrik pH, si¢ éshté atazanaviri, nelfinaviri; pér shkak t€ zvogélimit té
dukshém té biodisponueshmeérisé sé tyre (shih seksionin 4.3).

Antikoagulantét kumarin (fenprokumon ose varfarin)

Edhe pse nuk ésht€ vérejtur asnjé ndé€rveprim gjaté dhénies sé€ njékohshme t&€ fenprokumonit apo
varfarin né€ studime farmakokintetike, disa raste té izoluara té ndryshimit n€ Raportin Ndérkombétar t&
Normalizuar (INR) jané raportuar gjaté trajtimit t€ nj€kohshém né periudhén post-marketing. Prandaj,
tek pacientét e trajtuar me antikoagulanté kumarinik (p.sh. fenprokumon apo varfarin), monitorimin e
kohés protrombin /INR rekomandohet pas inicimit, ndérprerjes apo gjaté€ pérdorimit t€ rregullt t&
pantoprazolit.

Metotreksat

Pérdorimi i njékohshém i dozés s€ madhe té metotreksatit (p.sh. 300 mg) dhe inhibitoréve t€ pompés
protonike éshté raportuar g€ rrité nivelet e metrotreksatit tek disa pacienté. Prandaj, né rrethanat kur
pérdoret metotreksati né dozg t€ lart€, pér shembull tek kanceri dhe psoriaza, duhet marré né
konsideraté t€rheqja e pérkohshme e pantoprazolit.

Interaksionet tjera studimore

Pantoprazoli gjérésisht metabolizohet né mélgi pérmes sistemit t€ enzimés citokrom P450. Studimet e
ndérveprimit me karbamazeping, kafein€, diazepam, diklofenak, digoksinég, etanol, glibenklamid,
metoprolol, naproxen, nifediping, fenitoiné, piroksikam, teofilin dhe kontraceptivi oral q€ pérmban
levonorgestrel dhe etinil estradiol nuk kané shfaqur klinikisht ndérveprime té€ konsiderueshme.
Sidoqofté, ndérveprimi i pantoprazolit me substancat tjera g€ metabolizohen nga i njéjti sistem
enzimash nuk mund té pérjashtohet.

Nuk ka pasur ndérveprim me antacide t€ dhéna njékohésisht.
4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqimi me gji

Shtatzénia

Nuk ka té dhéna adekuate nga pérdorimi i pantoprazolit tek graté shtatzéna. Studimet né kafshé kané
treguar toksicitet riprodhues. Studimet para klinike nuk kané zbuluar déshmi t& dobésimit té fertilitetit
apo efekte teratogjenike (shih seksionin 5.3). Rreziku potencial pér njerézit €shté€ i panjohur.

Tabletat gastrorezistente Nolpaza control 20 mg nuk duhen pérdorur gjaté shtatz&nisé.

Gji dhénia

Pantoprazol/metabolitét jané identifikuar n€é qumeéshin e njeriut. Efekti i pantoprazolit né foshnje/té
posalindurit nuk dihet.

Nolpaza control 20 mg acido -rezistente tableta nuk duhet t€ mirren gjaté t&€ ushqyerit me gji.

Fertiliteti
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Nuk ka pasur déshmi t€ démtimit t€ fertilitetit pas marrjes s€ pantoprazolit né studime me kafshé (shih
seksionin 5.3).

4.7 Efektet né aftésiné e ngasjes dhe pérdorimin e makinave

Nolpaza control nuk ka ndikim apo ka ndikim té neglizhueshém né& zot€sin€ pér té vozitur apo pér té
pérdorur makinerité. Sidoqofté, mund t€ paraqgiten reagimet negative, si trullosja dhe ¢rregullimet né t&
pamur (shih seksionin 4.8). N¢ rast se preken nga kéto ndikime, pacientét nuk duhet t€ vozisin apo té
pérdorin makinerité.

4.8 Efektet anésore

Pérmbledhje e profilit t& sigurisé
Aférsisht 5% e pacientéve pritet q€ t€ kené€ efektet anésore nga bari.

Lista né formé tabelare e efekteve anésore.
Efektet anésore né€ vijim jané€ raportuar me pantoprazol.

N¢ tabelén né vijim, efektet anésore jan€ vlerésuar sipas klasifikimit t€ shpeshtésis€ MedDRA:
- shumé e zakonshme (> 1/10)

- e zakonshme (= 1/100 deri < 1/10)

- e pazakonshme (= 1/1,000 deri < 1/100)

- e rrall€ (= 1/10,000 deri < 1/1,000)

- shumé e rrallé (< 1/10,000)

- nuk dihet (nuk mund t€ vlerésohet nga t€ dhénat né dispozicion)

Né secilin grup té shpeshtésisé s€ paraqitjes, efektet anésore jan€ paraqitur pér t€ zvogéluar
seriozitetin.

Tabela 1. Efektet anésore me pantoprazol né testet klinike dhe pérvojén post-marketing

rekuenca [Shpesh [Periodikisht Rrallé Shumé rrallé Nuk dihet
Klasa
organeve
Crregullimet e agranulocitoza [trombocitopenia;
gjakut dhe leukopenia;
sistemit pancitopenia
limfatik
Crregullimet e mbindjeshméri
sistemit imun (duke pérfshiré
reagimet
anafilaktike dhe
shokun
anafilaktik)
Crregullimi i hiperlipidemia hiponatremia;
metabolizmit dhe rritja e hipomagnezemia
dhe t& lipideve hipokalcemia'
ushqyerit (trigliceridet, hipokalemia'
[kolesteroli);
ndryshimi i
eshés
Crregullimet crregullimi 1 depresioni (me [gorientimi (me halucinacione,
psikiatrike gjumit pérkeqésim) pérkeqésim) onfuzion
(posacérisht tek
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pacientét me
predispozicion, si
dhe pérkeqésimi i
lkétyre simptomave
n€ rastin e para-

ckzistimit)
Crregullimet e lkokédhimbja, crregullimi i parestezia
sistemit nervor marramendja shijes
Crregullimi i pengesa té té
syve pamurit/vizion i
paqarté
Crregullimet  |crregullim |diarrea; nauze/té lkoliti mikroskopik
gastrike ct e vjella;
gjéndrave [shtréngimi
fundike  [abdominal dhe
(beninje) Enjtje; opstipacion;
goja e thatg;
dhimbje
abdominal dhe
siklet
Crregullimi rritja e enzimeve [rritja e léndimi
hepatobiliar t€ mélcise bilirubinés hepatocelular;
(transaminaza, verdhéza; démtimi
y-GT) hepatocelular
Crregullimet e skugje e l€kurés; (urtikaria; Sindroma Stevens-
lékurés dhe pruritus angioedema Johnson; sindroma
indit Liels; eritemit té
nénlékuroré multiformés;
fotosenzitiviteti;
Reagimi ndaj barit
me eozinofili dhe
simptoma
sistemike
(DRESS);
lupusi eritematoz
subakut, 1ékuror
(shih seksionin
4.4)
Crregullimet fraktura e nyjes, [artralgjia;
muskuloskeleto kockave dhe mialgjia
re dhe t€ indit }kurrizit
lidhor
Crregullimet e nefriti intersticial
veshkave dhe
sistemit urinar
Crregullimet e ginekomastia
sistemit
reproduktiv
dhe gjirit
Crregullimet e astenia; rritja e
pérgjithshme lodhje dhe dobési {temperaturés
dhe kushtet né trupore;
edema periferike
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vendin e
pérdorimit

1. Hipokalcemia dhe/ose hipokalemia mund t€ lidhen me shfagjen e hipomagnesemis€ (shih pjesén
4.4)

Raportimi i efekteve anésore

Raportimi i efekteve anésore pas autorizimit t& produktit mjekésor €shté i réndésishém. Ai mundéson
monitorimin e vazhdueshém t€ bilancit pérfitim/rrezik t€ produktit mjekésor. Nga profesionistét
shéndetésoré kérkohet qé t€ raportojné ¢farédo efekte anésore tek sistemi kombétar i raportimit.

4.9 Mbidoza

Simptomat
Dozat deri n€ 240 mg té pantoprazolit t€ pérdorur n€ ményré intravenoze gjaté 2 tolerohen mir€.

Administrimi

Megenése pantoprazoli gjerésisht lidhet me proteina, nuk &shté lehté i dializueshém.

N¢ rast t€ mbidozimit me shenja klinike té intoksikimit, pérveg trajtimit simptomatik dhe pérkrahgs,
nuk mund té béhen rekomandime terapeutike specifike.

S. VETITE FARMAKOLOGJIKE

5.1 Vetité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: Barérat pér ¢rregullimet g€ lidhen me acidin; inhibitorét e pompés
protonike, ATC kodi: A02BCO02.

Mekanizimi i veprimit
Pantoprazoli €shté benzimidazol i z€vendésuar i cili inhibon sekretim e acidit klorhidrik né lukth
pérmes bllokad€s specifike t& pompés protonike t€ qelizave parietale.

Pantoprazoli shndérrohet né formén e vet aktive, sulfonamidi ciklik, né mjedisin acidik né gelizat
parietale ku inhibon enzimén H*, K'-ATPaz¢, d.m.th. fazén finale té prodhimit té acidit klorhidrik né
lukth. Inhibimi &sht€ i varur nga doza dhe ndikon sekretimin bazal dhe t€ stimuluar t€ acidit. Te
shumica e pacientéve, largimi i djegésirés s€ stomakut dhe simptomave té refluksit acidik arrihet
brenda njé€ jave. Trajtimi me pantoprazol zvogélon aciditetin n€ lukth dhe né két€ ményré rrité
gastrinén né€ raport me reduktimin e aciditetit. Rritja e gastrinés €shté e kthyeshme. Meqgenése
pantoprazoli lidhet me enzimén distal né nivel té receptorit gelizor, ai mund té inhibojé sekretimin e
acidit klorhidrik pavarésisht nga stimulimi nga substancat tjera (acetilkolina, histamina, gastrina).
Efekti €shté i njéjté n€se substanca aktive jepet n€ ményré orale apo intravenoze.

Vlerat e gastrin€s pa ngréné rriten me pantoprazol. Né pérdorim afatshkurtér, né shumicén e rasteve
nuk e tejkalojné nivelin e larté t€ normales. Gjaté trajtimit afatgjaté, nivelet e gastrinés dyfishohen né
shumicén e rasteve. Rritja e tepért, sidoqofté, paraqitet vetém né raste t€ izoluara. Si rezultat i késaj,
vérehet rritja e lehté deri tek ajo mesatare n€ numrin e gelizave specifike endokrine (ECL) né lukth né
nj€ numeér t€ vogél t€ rasteve gjaté trajtimin afatgjaté (hiperplasia e thjeshté deri te adenomatoide).
Megjithaté, sipas studimeve té kryera deri mé tash, formimi i prekursoréve karcionoid (hiperplazia
atipike) apo karcinoidét gastrik si¢ €shté zbuluar né eksperimente me kafshé (shih seksionin 5.3) nuk
jané vérejtur tek njerézit.
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Gjaté trajtimit me barna antisekretore, gastrini n€ serum rritet si pérgjigje ndaj sekrecionit té acidit t€
reduktuar. Gjithashtu rritet CgA pér shkak té acidit té reduktuar t€ stomakut. Niveli i shtuar i CgA
mund té pengojé hetimet e tumoréve neuroendokrin.

T¢€ dhénat e publikuara né dispozicion tregojné se frenuesit e pompés sé€ protonit duhet t& ndérpriten
ndérmjet 5 ditéve dhe 2 javéve para matjes s€ CgA. Kjo €shté pér t&€ mundésuar nivelet e CgA té cilét
mund té jené dukshém mé t€ rritur pas trajtimit me PPI pér t€ kthyer nivelin referent.

Efikasiteti dhe siguria klinike

N¢ analizén retrospektive t€ 17 studimeve n€ 5960 pacient€ me s€émundje té refluksit gastro-ezofageal
(GORD) té cilin ishin trajtuar me monoterapi me patoprazol 20 mg, simptomat e lidhur me refluksin
acidik p.sh. thartira e stomakut dhe regurgitimi i acidit jan€ vlerésuar sipas metodologjisé sé
standardizuar. Studimet e pérzgjedhura duhej t€ kishin s€ paku nj€ piké regjistrimi t€ simptomave t&
refluksit t€ acidit né 2 javé. Diagnoza GORD né kéto studime €shté bazuar n€ vlerésimin endoskopik,
me pérjashtim t€ njé studimin t€ cilin pérfshirja e pacientéve Eshté bazuar vet€ém né simptomatologji.

Né kéto studime, pérqindja e pacientéve qé kané pérjetuar leht€sim té ploté nga djegésira e stomakut
pas 7 ditéve ishte n€ mes 54,0% dhe 80,6% né grupin e pantoprazolit. Pas 14 dhe 28 ditésh, leht€simi i
ploté i djegésirés s€ stomakut éshté arritur n€ 62,9% deri 88,6% dhe 68,1% deri 92,3% té pacientéve,
respektivisht.

Pér leht€simin e plot€ t€ regurgitimit t€ acidit, jané arritur rezultate t€ ngjashme si me djegésirén e
stomakut. Pas 7 ditéve, pé€rqindja e pacientéve q€ kané pérjetuar leht€sim té ploté nga regurgitimi i
acidit ishte né mes 61,5% dhe 84,4%, pas 14 dit€ve n€ mes 67,7% dhe 90,4%, dhe pas 28 dité€ve né
mes 75,2% dhe 94,5%.

Pantoprazoli vazhdimisht ésht€ treguar té jeté€ superior ndaj placebos dhe H2RA dhe no-inferior pér
PPI-té tjera. Normat e lehtésimit t€ simptomave t€ refluksit t€ acidit né shkallé t€ madhe ishin t&
pavarura nga faza fillestare e GORD-it.

5.2 Vetité farmakokinetike

Farmakokintetika nuk ndryshon pas dhénies s€ vetme apo t€ pérséritur. Né dozén g€ sillet prej 10 deri
n€ 80 mg, kinetika plasma e pantoprazolit éshté lineare pas dhénies orale dhe intravenoze.

Absorbimi

Pantoprazoli absorbohet plot€sisht dhe shpejté pas dhénies orale. Bio-disponueshméria absolute nga
tableta €shté zbuluar se éshté rreth 77%. Mesatarisht, rreth 2,0 h — 2,5 h pas dhénies (tmax) t€é njé doze
té vetme prej 20 mg, jané arritur koncentrimet maksimale t& serumit (Cmax) t€ rreth 1-1,5 pg/ml, dhe
kéto vlera mbeten konstante pas dhénieve t€ shuméfishta. Marrja e njékohshme e ushqimit nuk kishte
ndikim né bio-disponueshméri (AUC ose Cmax), por ka rritur variabilitetin e kohés s& vonesés (tiag).

Shpérndarja
Véllimi i shpérndarjes €shté rreth 0,15 I/kg dhe lidhja me proteina t€ serumit €shté rreth 98%.

Biotransformimi
Pantoprazoli pothuajse ekskluzivisht metabolizohet né mélgi.

Eliminimi

Gjysméjeta terminale (t1/2) €shté rreth 1 oré€ dhe klirensi éshté rreth 0,1 1/h/kg. Kishte disa raste té
pacientéve me eliminim t€ vonuar. Pér shkak té lidhjeve specifike t€ pantoprazolit me pompat
protonike né gelizén parietale, gjysma-koha e eliminimit nuk ka lidhje me kohézgjatjen dukshém mé
té gjaté t€ veprimit (inhibimi i sekretimit t€ acidit).
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Eliminimi renal paraget rrugén kryesore t€ ekskretimit (rreth 80%) pér metabolitet e pantoprazolit,
pjesa tjetér ekskretohet me feces. Metaboliti kryesor né serum dhe né uriné €shté desmetilpantoprazoli,
i cili konjugohet me sulfat. Gjysmé-jeta e metabolitit kryesor (rreth 1,5 or€) nuk €shté shumé mé e
gjaté se ajo e pantoprazolit.

Grupet e vecanta té€ njerézve

Démtimet renal

Nuk rekomandohet zvogélim i dozés kur pantoprazoli u jepet pacientéve me funksion t€ démtuar té
veshkave (duke pérfshir€ pacientét né€ dializ€, e cila largon vetém sasi té neglizhueshme té
pantoprazolit). Sikur tek subjektet ¢ shéndetshém, gjysmé-jeta e pantoprazolit ésht€ e shkurtér. Edhe
pse metaboliti kryesor ka gjysmé-jeté mé té gjaté (2-3h), ekskretimi éshté prapé i shpejt€, andaj nuk
paragqitet akumulim.

Démtimet hepatike

Pas dhénies sé€ pantoprazolit tek pacientét me funksion t€ ¢rregulluar t&€ mélgisé (Klasat Child-Pugh A,
B dhe C), vlerat e gjysmé-jetés jané rritur deri n€ mes 3 dhe 7 h dhe vlerat AUC jané rritur me faktor
prej 3-6, ndérkaq Cmax €shté rritur pak me faktor prej 1,3 krahasuar me subjektet e shéndetshme.

T¢ moshuarit
Rritja e leht€ A n€ AUC dhe Cmax tek vullnetarét e moshuar n€ krahasim me kolegét e rinjé nuk ka
gené klinikisht e réndésishme.

5.3 Té dhénat para klinike té sigurisé

T& dhénat para-klinike nuk zbulojn€ ndonjé rrezik t€ veganté pér njerézit bazuar né studimet
konvencionale té farmakologjis€ s€ sigurisé, toksicitetit té doz€s s€ pérs€ritur dhe genotoksicitetit.

Né studime dy vjecare t€ karcinogenicitetit n€ minj, jané gjetur neoplazma neuroendokrine. Pérveg
késaj jané gjetur papiloma gelizore luspore né parastomakun e minjve né nj€ studim. Mekanizmi qé
¢on né formimin e karcinoidave gastrike nga benzimidazolet ¢ zévendésuara éshté hetuar me kujdes
dhe mundé€son konkludimin qé €shté nj€ reagim sekondar ndaj niveleve shumé t€ ngritura t€ gastrinés
né€ serum q¢€ éshté paraqitur tek minjté gjaté trajtimit kronik me dozg té lartg.

Né studimet dy vjegare né brejtés Eshté vérejtur njé numér i rritur i tumoreve né mélgi tek minjté
(vetém né njé studim me minj) dhe tek minjt€ femra dhe &shté interpretuar se ka ndodhur pér shkak té
nivelit té larté metabolik t€ pantoprazolit né mélgi.

Njé ngritje e lehté e ndryshimeve neoplastike té tiroides €shté vérejtur né grupin e minjve qé kané
marré dozén mé t€ larté te pantoprazolit (200 mg/kg) né njé studim dy vjecar. Paraqitja e kétyre
neoplazmave lidhet me ndryshimet e nxitura nga pantoprazoli né zbérthimin e tiroksinés né mélginé e
miut. Pasi qé doza terapeutike tek meshkujt éshté e ulét, nuk priten efekte t€ démshme né gjéndrén
tiroide.

Né njé studim t€ riprodhimit peri-postnatal tek minjté, qé pér qéllim kishte qé ta vler€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 té fazés sé
rikuperimit, parametrat e kockave kané qené té ngjashme né té gjithé grupet dhe pesha e trupit po
ashtu éshté priré kah kthyeshméria pas njé periudhe t€ rikuperimit pa barna. Rritja e vdekshmérisé
&shté raportuar vetém tek té vegjlit e minjve para-zgjimit (mosha deri n€ 21 dité), e cila vleré€sohet se
korrespondon me foshnjat deri né moshén 2 vjeg. Relevanca e kétij zbulimi pér popullatén pediatrike
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&sht€ e paqgarté. 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 té ulét prej 5 mg/kg n€ kéte studim.

Hulumtimet nuk kané zbuluar déshmi t€ ¢rregullimeve né fertilitet apo efekte teratogjenike. Penetrimi
1 placentés €shté hulumtuar né mi dhe €shté zbuluar se rritet me ngjizje t€ avancuar. Si rezultat i késaj,
pérgendrimi i pantoprazolit né€ fetus €shté rritur pak para lindjes.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e ekscipienteve

Bérthamé e tabletés:
Manitol
Krospovidon
Karbonat natriumi
Sorbitol (E420)
Stearat kalciumi

Film mbéshtjellési:
Hipromelozé

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

Talk

6.2 Papajtueshmérité

Nuk aplikohet.

6.3 Afatii qéndrueshmérisé

5 vite.

6.4 Masat e vecanta pér ruajtje

Ruajeni n€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.
Ky bar nuk kérkon kushte té vecanta t€ temperatur€s pér ruajtje.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e shishes

Blister (OPA/Alu/PVC-Alu foil): 7 tableta acido-rezistente (1 blister me 7 tableta), né kuti.
Blister (OPA/Alu/PVC-Alu foil): 14 tableta acido-rezistente (2 blister of 7 tableta), né kuti.

Né treg nuk mund t€ gjinden t€ gjitha madhésité e paketimit.

6.6 Masat e vecanta pér hedhje dhe trajtimet tjera

| PI Text038341 1 [ 03.10.2022 - Updated: 03.10.2022 | Page 10 of 11




1.3.1 Pantoprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

Nuk ka kérkesa té vecanta pér deponim.
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