FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

PANTOFREN

Tableta té veshura me film
gastro - rezistente - 40 mg

(Pantoprazol natrium seskuihidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e barit.

- Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérséri.

- Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té
tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat
simptoma si ju.

- Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né
qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk pérmendet
né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Pantofren dhe pérse pérdoret
Pérpara se té merrni Pantofren

Si ta merrni Pantofren

Efekte anésore t& mundshme

Si ta ruani Pantofren

Informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE PANTOFREN DHE PERSE PERDORET

Pantofren pérmban pantoprazol, i cili éshté njé bar gé redukton

prodhimin e acidit né stomak (frenues selektiv i pompés

protonike).

Pantofren pérdoret:

- né trajtimin e ulgerés gastrike;

- né trajtimin e ulgerés duodenale;

- i kombinuar me antibiotiké né ¢rrénjosjen e Helicobacter
pylori;

- né trajtimin e formave t& moderuara né té rénda té refluksit
gastro - ezofageal (inflamacion i fytit);

- né trajtimin afatgjaté té rasteve kur stomaku prodhon acid
klorhidrik né sasi t¢ médha (p.sh. sindroma
Zollinger — Ellison).

2. PERPARA SE TE MERRNI PANTOFREN

Mos merrni Pantofren nése:

- keni mbindjeshméri ndaj Iéndés aktive pantoprazol ose ndaj
ndonijérit prej eksipientéve té tabletave gastro — rezistente
Pantofren 40 mg;

- jeni duke marré atazanavir (pér trajtimin e HIV), sepse
pérgéndrimi i kétij té fundit ulet;

- jeni nén 12 vjeg.

Tregoni kujdes té veganté me Pantofren

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té& merrni Pantofren né qofté se:

- vuani nga g¢rregullime té rénda hepatike, sepse mund té
nevojitet reduktim i dozés; monitoroni rregullisht enzimat
hepatike gjaté trajtimit me Pantofren, vecanérisht gjaté
trajtimit afatgjaté, sepse né qofté se pérgéndrimi i kétyre
enzimave rritet, trajtimi duhet t& ndérpritet;

- keni patur ndonjéheré defigiencé té vitaminés B12;

- keni patur kohét e fundit humbje né peshé, té vjella té
pérséritura, dhimbje gjaté gélltities, hematemezé, ose né
qofté se keni véné re gjak né jashtéqitje ose jashtéqgitie shumé
té errét; kur dyshohet pér ulcer gastrike ose né qofté se ajo
éshté e pranishme, duhet té pérjashtohet malinjiteti, duke
gené se Pantofren mund té lehtésojé simptomat dhe té
vonojé diagnozén; mjeku juaj mund té béjé teste té tjera
diagnostikuese (p.sh. gastroskopi = inspektimi vizual i fytit,
stomakut dhe pjesés sé sipérme té zorrés); ju lutemi té flisni
me mjekun tuaj nése simptomat vazhdojné, pavarésisht nga
trajtimi i pérshtatshém me kété bar;

- duhet té kryeni njé analizé specifike té gjakut
(Kromogranin A);

- keni patur ndonjéheré reaksione né Iékuré pas trajtimit me
ndonjé bar té ngjashém me Pantofren, gé ul aciditetin e
stomakut.

Nése ju shfaget rash né Iékuré, kryesisht né zonat e ekspozuara

né diell, njoftoni mjekun sa mé shpeijt, sepse mund t’ju duhet té

ndérprisni trajtimin me Pantofren. Mos harroni t'i pérmendni
mjekut ¢do efekt tjetér, si dhimbje kygesh.

Nése pérdorni Pantofren 40 mg pér mé gjaté se 3 muaj, mundet

qé pérmbajtjia e magnezit né gjak té ulet. Nivelet e uléta té

magnezit mund té japin: rraskapitje, kontraktime muskulare té
pavullnetshme, turbullim, spazma, marrje mendsh dhe
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frekuencé té rritur t& zemrés. Nése ju shfaget ndonjé prej kétyre
simptomave, njoftoni menjéheré mjekun. Nivelet e uléta té
magnezit mund té shkaktojné ulje té vlerave té kaliumit dhe
kalciumit né gjak.

Marrja e frenuesve té pompés protonike, si Pantofreni, mund té
rrisé lehtésisht riskun pér fraktura té ijés, kygit t€ dorés dhe té
shtyllés kurrizore, veganérisht nése bari merret pér njé kohé té
gjaté, mé shumé se njé vit. Informoni mjekun nése keni
osteoporozé apo nése merrni kortikosteroidé (kéto barna rrisin
riskun pér osteoporozé).

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té ndikojé ose té

ndikohet nga Pantofren.

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté

se jeni duke marré ose keni marré kohét e fundit barna té tjera,

pérfshiré ato t&€ marra pa receté. Mos harroni té informoni mjekun
tuaj pér trajtimin me Pantofren né qofté se ju jepet ndonjé bar
tjetér gjaté trajtimit, sidomos kéta t& méposhtmit:

- barna pér trajtimin e infeksioneve mykotike (p.sh. ketokonazol
ose itrakonazol) dhe barna té tjera, pér té cilat dihet se nivelet
e tyre plazmatike varen nga sekretimi acid né stomak;

- barna pér hollimin e gjakut (derivatet e kumarinave, si p.sh.
fenprokumon ose varfarin), pér té cilat rekomandohet
monitorimi i aftésisé koaguluese té gjakut;

- atazanavir pér trajtimin e infeksionit HIV; ky bar nuk duhet
té merret njékohésisht me Pantofren.

Shtatzénia dhe ushgimi me gji

Nuk ka té dhéna té mjaftueshme mbi pérdorimin e Pantofren
gjaté shtatzénisé.

Nuk dihet nése pantoprazoli jashtéqgitet me quméshtin e gjirit.
Shmangni pérdorimin e tij gjaté shtatzénisé dhe ushgimit me gji
derisa pérfitimi i trajtimit té tejkalojé riskun pér fetusin ose
fémijén.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Pantofren nuk ka ndikim né aftésiné pér té drejtuar automjetin
dhe pérdorur makineri. Megjithaté, shfagja e disa efekteve
anésore si marrje mendsh dhe shikimi i pagarté mund té ndikojné
né aftésiné pér té reaguar gjaté drejtimit t& automijetit.

Informacione té réndésishme mbi disa nga pérbérésit e
Pantofren

Ky bar pérmban maltitol. Nése ju éshté théné nga mjeku juaj gé
keni intolerancé nga disa sheqerna, kontaktoni mjekun tuaj
pérpara se té& merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI PANTOFREN

Gjithmoné Pantofren merret ekzaktésisht si ju thoté mjeku juaj.
Duhet té konsultoheni me mjekun ose me farmacistin tuaj né
qofté se nuk jeni i sigurt.

Gélltitini tabletat té plota (té papértypura dhe té pathyera) me njé
goté ujé.

Trajtimi i refluksit gastro - ezofageal

Terapia jepet pér té rriturit dhe fémijét mbi 12 vjec.

Doza e zakonshme pér trajtimin e refluksit gastro — ezofageal
éshté 1 tableté 40 mg né dité. Né raste individuale dhe
vecanérisht né rastin kur terapi té tjera nuk kané funksionuar,
doza mund té rritet deri né dy tableta gastro — rezistente né dité.

Trajtimi i ulgerés gastrike dhe asaj duodenale

Terapia jepet pér té rriturit.

Doza e zakonshme pér trajtimin e ulcerés peptike éshté 1 tableté
40 mg né dité. Né raste individuale, veganérisht né pacienté ku
terapi té tjera nuk kané funksionuar, doza mund té rritet né 40 mg
dy heré né dité.

Trajtim i kombinuar me antibiotiké pér ¢crrénjosjen e Helicobacter
pylori né trajtimin e ulgerés gastrike dhe duodenale

Terapia jepet pér té rriturit.

Pér crrénjosjen e Helicobacter pylori, Pantofren duhet té
kombinohet me dy antibakterialé né njé terapi trefishe me
kohézgjatje njé-javore. Regjimi efektiv pérfshin Pantofren 40 mg
dy heré né dité i kombinuar me klaritromiciné 500 mg dy heré né
dité dhe amoksiciliné 1 g dy heré né dité, ose i kombinuar me
klaritromiciné 250 mg dy heré né dité dhe metronidazol 400 mg
dy heré né dité.

Sindroma Zollinger - Ellison

Terapia jepet pér té rriturit.

Doza fillestare e rekomanduar éshté 2 tableta 40 mg né dité. Mé
pas, doza mund té pérshtatet sipas nivelit t& sekretimit gastrik.
Doza mé té larta se 80 mg né dité, duhet té jepen né dy doza té
ndara. Pér njé periudhé té limituar dhe né raste individuale, doza
ditore mund té rritet deri né 160 mg né dité.

Pacienté me ¢rregullim té réndé hepatik
Né pacienté me crregullim té réndé hepatik, Pantofren 40 mg
duhet té jepet me dité té alternuara.

Pacienté me ¢rregullim renal
Né pacientét me grregullim renal, nuk kérkohet njé pérshtatje e
dozés. Doza maksimale qé duhet té merret éshté 40 mg né dité.

Té moshuarit
Né pacientét e moshuar, doza ditore éshté 40 mg né dité. Kjo
dozé nuk duhet té tejkalohet.

Fémijét nén moshén 12 vjeg
Nuk ka asnjé eksperiencé mbi trajtimin e fémijéve nén 12 vjeg.

Pér sa kohé duhet ta merrni Pantofren tableta gastro — rezistente
40 mg

Nése trajtoheni njékohésisht me antibiotiké, duhet t&€ merrni 2
tableta Pantofren 40 mg cdo dité pér 7 dité; kjo mund té zgjatet
maksimumi deri né 2 javé. Mé pas duhet t& merrni 1 tableté
Pantofren 40 mg né dité derisa ulgera té shérohet plotésisht.
Ulgerat duodenale zakonisht shérohen brenda dy javésh. Né
qofté se trajtimi dy - javor nuk éshté i mjaftueshém, shérimi do
té arrihet né pothuajse té gjitha rastet brenda edhe dy javéve té
tjera trajtimi.

Pér ulgerat gastrike dhe refluksin gastro — ezofageal, nevojitet
njé trajtim katér - javor né shumicén e rasteve. Né qofté se kjo
nuk éshté e mjaftueshme, shérimi do té arrihet né shumicén e
rasteve brenda katér javésh trajtimi t& métejshém.

Né pacienté né té cilét prodhohet njé sasi e madhe acidi né
stomak (sindroma Zollinger — Ellison), nuk ka limite né zgjatjen e
mjekimit, i cili duhet té€ vazhdojé pér aq sa éshté e nevojshme.
Né qofté se ju nuk i pérgjigjeni trajtimit pas katér javésh, ju
duhet té flisni me mjekun tuaj, i cili do té€ vendosé né qofté se do
té jeté e nevojshme zgjatja e métejshme e mjekimit.

Né qofté se keni marré mé shumé Pantofren

Né qofté se keni marré mé shumé Pantofren se sasia qé duhet
té merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété
bar, ju lutemi té€ kontaktoni mjekun tuaj, spitalin ose té telefononi
urgjencén pér t& marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér
veprimet qé duhet t& ndérmerren.

Nuk ka té dhéna né dispozicion mbi efektet e mbidozés né
njeréz. Gjithsesi, né qofté se vini re shenja helmimi, ju lutemi té
informoni mjekun tuaj. Né varési té dozés sé marré dhe/ose
simptomave qé shfagen, mjeku juaj do té vendosé
vazhdimésiné e veprimeve.

Né qofté se harroni té€ merrni Pantofren

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni
dozén né vazhdim kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme té
saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér té
plotésuar dozén (dozat) e harruar(a).

Né qofté se ndérprisni marrjen e Pantofren

Gjithmoné késhillohuni me mjekun tuaj pérpara se té ndérprisni
marrjen e Pantofren 40 mg me iniciativén tuaj ose pérpara se
trajtimi t€ pérfundojé.

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij
produkti, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, Pantofren mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo cdokush i manifeston. Frekuenca e
efekteve t&€ mundshme anésore tregohet né tabelén mé poshté:

Shumé té zakonshme | Ndodhin né mé shumé se 1 né 10
pérdorues

Té zakonshme Ndodhin né mé pak se 1 né 10, por

mé shumé se 1 né 100 pérdorues

Té pazakonta Ndodhin né mé pak se 1 né 100, por

mé shumé se 1 né 1,000 pérdorues

Té rralla Ndodhin né mé pak se 1 né 1,000, por
mé shumé se 1 né 10,000 pérdorues

Shumeé té rralla Ndodhin né mé pak se 1 né 10,000

pérdorues, duke pérfshiré rastet e izoluara

Efekte anésore té réndésishme

Ju lutemi t& ndaloni menjéheré marrjen e Pantofren dhe té

njoftoni mjekun tuaj né qofté se ju shfaget ndonjé nga

simptomat e méposhtme:

° enjtje e fytyrés, gjuhés dhe fytit;

° véshtirési né gélltitie;

° reaksione mbindjeshmérie me flluska ose ulgeracione té
|8kurés dhe urtikarie;

° véshtirési né frymémarrje;

° marrje mendsh e réndé me rritje té shpejtésisé sé pulsit
dhe djersitje.

Efekte anésore té tjera t€ mundshme:

Té zakonshme: dhimbje koke, dhimbje e pjesés sé sipérme té
barkut, diarre, konstipacion, flatulencé, polipe beninje né
stomak.

Té pazakonta: marrje mendsh, parestezi, shqetésime té shikimit
si p.sh shikim i paqarté, nauze, té vjella, lodhje, reaksione
alergjike si p.sh. kruarje dhe skugje e |I€kurés, fraktura té
kockave (né ijé, né kygin e dorés ose né shtyllén kurrizore).

Té rralla: tharje goje, dhimbje té artikulacioneve, depresion,
haluginacione, humbje e orientimit dhe konfuzion, sidomos né
pacientét gé kané tendencén ndaj kétyre simptomave si edhe
ndaj pérkegésimit té tyre né rastin kur ato jané té pranishme.

Shumé té rralla: leukopeni (e cila rrit riskun pér infeksione),
trombocitopeni (e cila rrit riskun pér mavijosje dhe hemorragji),
leukocitozé, pancitopeni, ¢rregullim i shijes, stomatit, alopeci,
veshka té inflamuara (nefrit intersticial), formim i vrajave, enjtje
e |lékurés ose membranave mukoze (angioedemé), reaksione té
rénda té lékurés dhe membranave mukoze té shogéruara me
flluska (sindroma Stevens — Johnson, eritema multiforme),
sindroma Lyell (ose “sindroma e |ékurés sé djegur”), nekrolizé
epidermale toksike, mbindjeshméri ndaj drités, dhimbje
muskujsh, enjtje e gjymtyréve té sipérme dhe té poshtme
(edemé periferike), rritje e temperaturés sé trupit, hiponatremi,
reaksione alergjike té rénda, té cilat shfagen si simptoma té
pérgjithshme akute si p.sh. puls i pérshpejtuar, djersitje e
tepruar dhe rénie e konsiderueshme e presionit té gjakut,
démtim i réndé i mélgisé i cili shkakton ikter me ose pa
insuficiencé hepatike, rritje e vlerave té€ mélgisé, hiperlipidemi,
gjinekomasti, ndryshime né peshé, rash, mund té shogérohet
me dhimbje té kyceve (frekuencé e panjohur).

Me uljen e aciditetit t&¢ stomakut, Pantofren mund té rrisé riskun
e infeksioneve gastrointestinale (pérfshiré edhe C. difficile).

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet, ose né
qofté se véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété
fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. S| TA RUANI PANTOFREN

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Pantofren pas datés sé skadencés e cila éshté e
shénuar né paketim.

Ruajeni né temperaturé nén 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe nga
lagéshtia.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Pantofren — Tableta té€ veshura me film
gastro - rezistente 40 mg

Lénda vepruese éshté pantoprazol natrium seskuihidrat.
Cdo tableté e veshur me film gastro - rezistente pérmban 45.15 mg

pantoprazol natrium seskuihidrat ekuivalent me 40 mg pantoprazol.

Pérbérés té tieré: maltitol, krospovidon, kroskarmelozé natriumi,
karbonat natriumi anhidér, stearat kalciumi, stearat magnezi,
Opadry Il i bardhé&, Acryl eze portokalli.

Pérmbajtja e paketimit:
kuti kartoni me 14 tableta gastro - rezistente.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

]
'& Sipas recetés sé mjekut.
i Pérmbaijtja. ! Kujdes.

Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
ﬂ Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel. Fax: 00 355 4 23 62 800

Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Dhjetor 2014.
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