FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

ULCOZOL

Kapsula te forta gastro-
rezistente — 20 mg
(Omeprazol)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni

pérdorimin e kétij bari.

* Ruajeni fletéudhézuesin. Mund tju nevojitet ta lexoni pérseéri.

* Nése keni pyetje t&€ métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin
tuaj.

e Ky bar éshté pérshkruar pér ju personalisht. Mos ja jepni até
personave té tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe nése kané té
njéjtat simptoma si ju.

* Nése ndonjé prej efekteve anésore ju shqetéson ose
nése véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété
fletéudhézues, informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

1. Cfaré éshté Ulcozol dhe pérse pérdoret?

2. Cfaré duhet té kini kujdes pérpara se t&€ merrni Ulcozol?
3. Si ta merrni Ulcozol?

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Si ta ruani Ulcozol?

6. Informacion i métejshém

1.CFARE ESHTE ULCOZOL DHE PERSE PERDORET?
Omeprazoli i pérket grupit t& barnave té quajtura frenuesit e
pompés protonike. Frenuesit e pompés protonike, si omeprazoli,
pakésojné sasiné e acidit qé prodhohet né stomak.

Ulcozol pérdoret né trajtimin e sémundjeve t& méposhtme:

« refluks i acidit nga stomaku né ezofag, i cili shkakton dhimbje,
inflamacion dhe djegie (ezofagit i refluksit dhe sémundje e
refluksit gastroezofageal)

e ulgera né pjesén e sipérme té zorrés (ulgera duodenale) ose né
stomak (ulger gastrike)

e nése keni pasur ulger té shkaktuar nga marrja e njé
antiinflamatori josteroid (AlJS), dhe duhet té vazhdoni t&€ merrni
njé AlJS, omeprazoli mundet ose ta shérojé ulgerén ose té
parandalojé zhvillimin e saj

e ulgera té shkaktuara nga infeksioni nga bakteri i quajtur
Helicobacter pylori

* aciditet i shtuar né stomak, i cili shkaktohet nga sindroma e
quaijtur Zollinger-Ellison.

2. GFARE DUHET TE KINI KUJDES PERPARA SE TE MERRNI

uLCcozoL?

Ulcozol nuk duhet té merret,

e nése jeni i mbindjeshém (alergjik) ndaj omeprazolit ose
ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té Ulcozol

e nése pérdorni klaritromicin dhe keni funksion té démtuar té
mélgisé

e nése merrni atazanavir (pér trajtimin e infeksionit HIV).

Tregoni kujdes té veganté me Ulcozol

Informoni mjekun ose farmacistin tuaj,

e nése keni pérdorur omeprazol ose frenues té tjeré t&€ pompés
protonike pér njé kohé té gjaté, domethéné pér mé gjaté se njé
vit. Né kété rast ose nése do ta pérdorni Ulcozol pér njé kohé té
gjaté (mé gjaté se 1 vit), mjeku duhet t'ju mbikqyré rregullisht.
Né ¢do takim me mjekun, duhet ta njoftoni até pér té gjitha
simptomat e reja dhe rrethanat e pazakonta;

e nése keni ndonjé nga simptomat e méposhtme ose i keni pasur
mé paré ato: humbje jo e géllimshme né peshé, té vjella té
pérséritura ose té vjella me gjak ose fece me ngjyré té errét.

Né kéto rrethana, mjeku mund t'ju béjé kontrolle shteség, si
endoskopi ose kolonoskopi pér té diagnostikuar gjendjen tuaj
dhe / ose pér té pérjashtuar njé sémundje malinje;

e nése jeni i moshuar ose ju kané ndodhur mé paré
komplikacione (p.sh. gjakrrjedhje ose ulgera) nga marrja e
antiinflamatoréve josteroidé (AlJS) si p.sh. ibuprofeni;

e nése ndérkohé merrni AIJS. Mjeku mund t'ju késhillojé ta
ndérprisni marrjen e tij;

e nése keni ose keni pasur probleme me mélginé ose veshkat.
Mjeku mund té kontrollojé funksionin e kétyre organeve
népérmjet analizave té gjakut, kryesisht nése duhet t&€ merrni
Ulcozol pér njé kohé té gjaté;

e nése gjaté trajtimit me omeprazol keni diarre. Omeprazoli con
né njé rritje té lehté té diarresé sé shkaktuar nga bakteret.

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

e nése keni patur ndonjéheré reaksione né |ékuré pas trajtimit me
ndonjé bar té ngjashém me Ulcozol, gé ul aciditetin e stomakut.

Nése ju shfaget rash né I€kuré, kryesisht né zonat e ekspozuara
né diell, njoftoni mjekun sa mé shpejt, sepse mund t’ju duhet t&
ndérprisni trajtimin me Ulcozol. Mos harroni t'i pérmendni mjekut
¢do efekt tjetér, si dhimbje kycesh.

Tek pacientét gé kané pérdorur omeprazol pér tre muaj ose pér
njé vit jané shfaqur simptoma té rénda té hipomagnezemisé. Nése

parashikohet gé omeprazoli do pérdoret pér njé kohé té gjaté, ose
do pérdoret njékohésisht me digoksiné ose barna té tjera g¢ mund
té shkaktojné hipomagnezemi (p.sh.diuretikét), mjeku duhet té
kontrollojé pérpara dhe né ményré periodike gjaté trajtimit vierat e
magnezit dhe t'i mbajé ato né konsideraté.

Frenuesit e pompés protonike, kryesisht kur merren né doza té
larta dhe pér njé kohé té gjaté (mé shumé se njé vit), mund té
rrisin né ményré té moderuar riskun pér fraktura té ijeve, té kygit té
dorés ose té shtyllés kurrizore, sidomos tek t& moshuarit ose tek
ata qé kané faktoré té tjeré risku.

Nése mjeku ju ka pérshkruar omeprazol pérveg barnave té tjera
pér trajtimin e infeksionit nga Helicobakter pylori (antibiotiké) ose
jua ka dhéné bashké me barna antiinflamatore pér trajtimin e
dhimbjeve ose té ndonjé sémundjeje reumatike, lexoni me kujdes
edhe fletéudhézuesit e kétyre barnave.

Fémijét
Omeprazoli nuk duhet té jepet tek fémijét nén 2 vjeg.

Marrja e Ulcozol me barna té tjera

Informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése merrni / pérdorni ose

keni marré / pérdorur para pak kohésh barna té tjera, edhe nése

béhet fjalé pér barna té marra pa receté. Mbi té gjitha informoni

mjekun nése merrni ndonjé prej barnave t&é méposhtme:

— atazanavir (bar pér trajtimin e infeksionit HIV)

— ketokonazol, itrakonazol ose klaritromicin (pér trajtimin e disa
infeksioneve)

— diazepam ose benzodiazepina té tjera (barna sedative ose
muskulorelaksante)

— fenitoin (bar pér trajtimin e epilepsisé)

— varfarin (pér hollimin e gjakut)

— citalopram, imipramin, klomipramin (barna pér trajtimin e
depresionit)

— disulfiram (bar pér trajtimin e alkoolizmit)

— digoksin (bar kardiak)

— vitamin B12

— lule basani

— takrolimus ose ciklosporin (pér té ulur aktivitetin e sistemit imun).

Marrja e Ulcozol me ushqime dhe pije
Mund t'i merrni kapsulat né ¢do kohé té dités pérpara vakteve ose
me stomak bosh.

Shtatzénia dhe Ushqimi me gji
Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se té merrni
cdo bar.

Informacionet pér pérdorimin e omeprazolit gjaté shtatzénisé jané
té kufizuara. Prandaj, duhet té flisni me mjekun pérpara se té
merrni Ulcozol gjaté shtatzénisé.

Omeprazoli kalon né quméshtin e gjirit, por nuk dihet nése bari ka
ndonjé efekt tek foshnja. Prandaj, duhet té flisni me mjekun tuaj
pérpara se té merrni Ulcozol gjaté ushgimit me gji.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Ulcozol nuk ka ndonjé ndikim té njohur né aftésiné pér té drejtuar
automjetin apo pér té pérdorur makineri. Gjithsesi, mund té
shfagen efektet e zakonshme anésore té& omeprazolit si: dhimbje
koke, lodhje, marrje mendsh si dhe shqetésime té shikimit dhe
dégjimit, té cilat né rrethana té caktuara mund té démtojné aftésiné
pér té drejtuar automjetin apo pér té pérdorur makineri.

Informacione té réndésishme pér disa nga pérbérésit e
Ulcozol

Ky bar pérmban sukrozé dhe laktozé. Nése jeni né dijeni gé
vuani nga intoleranca ndaj disa shegernave, flisni me mjekun tuaj
pérpara se té merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI ULCOZOL?
Gjithmoné merreni Ulcozol sipas udhézimit t& mjekut. Pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj nése nuk jeni i sigurt.

Ményra e pérdorimit

Ulcozol mund té merret nga té rriturit dhe fémijét mbi 2 vje¢. Mund
t'i merrni kapsulat né ¢do kohé té dités pérpara vakteve ose me
stomak bosh.

Kapsulat duhet té gélltiten té plota. Ato nuk duhet té pértypen ose
té copétohen.

Nése nuk pérshkruhet ndryshe nga mjeku, doza e zakonshme
éshté:

Djegie né ezofag nga refluksi i acidit té stomakut (ezofagit i
refluksit)

Pér té rriturit doza e zakonshme éshté njé heré né dité 20 deri 40
mg omeprazol pér 4 deri 8 javé. Né varési té pérgjigjes tuaj ndaj
trajtimit, mjeku mund t’ju késhillojé t'i merrni kapsulat pér njé kohé
mé té gjaté ose té rrisni dozén. Né ményré qé simptomat mos t’ju
rikthehen, mjeku mund t'ju rekomandojé gjithashtu té& vazhdoni té
merrni 20 mg omeprazol ose té reduktoni dozén né 10 mg.

Tek fémijét me ezofagit té refluksit, doza e omeprazolit varet nga
pesha e trupit (10 mg/dité tek peshat 10 deri 20 kg, 20 mg/dité
tek peshat mbi 20 kg), dhe trajtimi duhet té béhet pér 4-12 javé.
Nése fémijét nuk mund t'i marrin kapsulat, ato mund té hapen,
pérmbajtia mund té pérzihet me léng frutash ose kos dhe mé pas
té gélltitet.
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Parandalimi i rikthimit té ezofagitit té refluksit
Doza e zakonshme éshté 10 deri 20 mg omeprazol.

Djegie pér shkak té sémundjes sé refluksit gastroezofageal
Doza e zakonshme éshté njé heré né dité 10 deri 20 mg
omeprazol pér 2 deri 4 javé. Né varési té pérgjigjes tuaj ndaj
trajtimit, mjeku mund tju késhillojé t'i merrni kapsulat pér njé kohé
mé té gjaté ose té rrisni dozén.

Trajtimi i ulgerés gastrike dhe duodenale

Doza e zakonshme éshté njé heré né dité 20 mg omeprazol.
Mjeku do té pércaktojé se pér sa kohé do t'i merrni kapsulat.
Normalisht, kohézgjatja e trajtimit pér ulgerén duodenale éshté 2—4
javé dhe pér ulgerén gastrike 4-8 javé. Né varési té pérgjigjes tuaj
ndaj trajtimit, mund té nevojitet qé doza té rritet. Nése simptomat
rishfagen, mjeku mund ta rrisé dozén sipas rrethanave.

Trajtimi dhe parandalimi i ulgerave gastrike dhe duodenale si
dhe simptomave té lidhura me to, té shkaktuara nga AlJS
Nése keni pasur probleme me ulgera, por ju éshté dashur té
vazhdoni t€ merrni njé AlJS, doza e rekomanduar éshté njé heré
né dité 20 mg omeprazol. Mjeku do t’ju thoté se pér sa kohé duhet
t'i merrni kapsulat. Pér njé ulger akute, zakonisht kohézgjatja

e trajtimit éshté mes 4 dhe 8 javé. Nése merrni omeprazol pér
parandalimin e ulgerave, trajtimi vazhdohet pér aq kohé sa ju
udhé&zon mjeku.

Trajtimi i ulgerave té shkaktuara nga infeksioni nga bakteri
Helicobacter pylori

Doza e zakonshme éshté dy heré né dité 20 mg omeprazol. Mjeku
do tju thoté se cilén terapi t€ kombinuar té& pérdorni.
Rekomandohen kombinimet e méposhtme me antibiotiké:

20 mg omeprazol + 1000 mg amoksicilin + 500 mg klaritromicin
ose 20 mg omeprazol + 250 mg klaritromicin + 400-500 mg
metronidazol, té gjitha t& marra dy heré né dité.

Kohézgjatja normale e trajtimit €shté 1 javé. Ndigni me pérpikméri
udhézimet se si duhet ta merrni barin dhe pyesni mjekun nése nuk
jeni i sigurt.

Trajtimi i aciditetit té& shtuar né stomak i shkaktuar nga
sindroma Zollinger-Ellison

Doza fillestare e zakonshme éshté njé heré né dité 60 mg
omeprazol. Nése doza éshté mbi 80 mg né dité, gjysma e dozés
duhet t& merret né méngjes dhe gjysma tjetér né darké. Mjeku juaj
do tju thoté se sa kapsula t& merrni né ¢do kohé.

Nése keni marré njé sasi mé té madhe Ulcozol sesa duhet
Informoni menjéheré mjekun ose farmacistin tuaj ose shkoni né
urgjencén e spitalit mé té afért.

Nése keni harruar té merrni Ulcozol

Merreni kapsulén tjetér sa mé shpejt qé té kujtoheni, pérveg rastit
kur ka ardhur koha pér t&€ marré dozén pasardhése. Mos merrni
njé dozé té dyfishté pér té zévendésuar dozén e harruar.

Nése ndérprisni marrjen e Ulcozol

Mos e ndérprisni marrjen e Ulcozol pa folur mé paré me mjekun,
pérndryshe rrezikoni suksesin e trajtimit.

Nése keni pyetje té tjera mbi pérdorimin e kétij bari, pyesni mjekun
ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjitha barnat, Ulcozol mund té shkaktojé efekte anésore, por
qé mund té mos shfagen tek kushdo.

Informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése ndonjé prej efekteve
anésore ju shgetéson ose nése vini re efekte anésore gé nuk
pérmenden né kété fletéudhézues.

Nése ju shfaqget ndonjé prej efekteve anésore té pérmendur
mé poshté, ndérpriteni marrjen e kétij bari dhe njoftoni
menjéheré mjekun ose shkoni né urgjencén e spitalit mé té
afért:
— reaksion alergjik i réndé (angioedemé), do té thoté enijtje
e fytyrés, buzéve, gjuhés ose gafés, ose véshtirési né
frymémarrje apo né gélltitie
— skugje e forté dhe formim flluskash né Iékuré (sindroma
Stevens-Johnson).

Efektet anésore serioze té pérmendura mé sipér, té cilat kérkojné
trajtim mjekésor, jané té rralla.

Efekte anésore té shpeshta (mé pak se 1 nga 10, por mé

shumé se 1 nga 100 pérdorues)

o Dhimbje koke, trullosje, lodhje (pérgjumije) ose ¢rregullime té
gjumit

o Diarre, konstipacion, té pérziera ose té vjella, polipe beninje
né stomak, fryrje dhe dhimbje stomaku.

Efekte anésore té pazakonta (mé pak se 1 nga 100, por mé

shumé se 1 nga 1.000 pérdorues)

o Letargji dhe gjendje e pérgjithshme jo e miré

o Vlera té rritura t& enzimave té mélgisé (zverdhje e syve ose e
lékurés)

e Shikim i turbullt dhe grregullime né aftésiné e té parit,
ndjeshméri ndaj drités, ¢rregullime té shijes, zhurmé né vesh

o Flluska né Iékuré ose rriepje e saj, rash, kruajtje né I€kuré, rénie
e flokéve, djersitje e shtuar, enjtie e kémbéve.

Efekte anésore té rralla (mé pak se 1 nga 1.000, por mé shumé

se 1 nga 10.000 pérdorues)

e Anemi tek féemijét

o Ngjyrosje kafe né té zezé e gjuhés nése njékohésisht merrni
antibiotikun klaritromicin, enjtje e gjendrave té stomakut; té dyja
kéto simptoma jané shfaqur pas ndérprerjes sé mjekimit me
kapsulat.

e Dobési dhe dhimbje muskulare, dhimbje e kygeve

o Parestezi dhe trullosje

o Konfuzion dhe haluginacione tek t€ sémurét réndé ose tek té
moshuarit.

Efekte anésore shumé té rralla (mé pak se 1 nga 10.000
pérdorues ose raste sporadike me frekuencé té panjohur)

o Tharje goje ose inflamacion i gojés (stomatit)

o Infeksione mykotike (kandidozé)

e Inflamacion i pankreasit (pankreatit) dhe inflamacion i mélgisé
(me ose pa ikter, do té thoté zverdhje e Iékurés dhe e syve)
(hepatit), insufigiencé hepatike dhe démtim i trurit tek pacientét
me sémundje té réndé ekzistuese t& mélgisé

Ndryshime né formulén e gjakut, té cilat mund té shkaktojné
mavijosje ose rrisin mundésiné pér infeksione (trombocitopeni,
leukopeni, pancitopeni, agranulocitozé)

Rash i réndé i lekurés dhe mukozave, i shogéruar me flluska,
me temperaturé dhe dobési (sindrom Stevens-Johnson ose
nekrolizé epidermale toksike)

Inflamacion i veshkave, gé mund té shkaktojé enjtje té kyceve
dhe presion té larté té gjakut (nefrit)

Irritueshméri e shtuar dhe depresion tek pacientét e sémuré
réndé ose tek té moshuarit

Urtikarie, temperaturé e rritur, reaksion alergjik i réndé me
enjtje té fytyrés dhe qafés si dhe frymémarrje me gulgime ose
fishkéllima (anafilaksi), reaksion i réndé alergjik i cili shkakton
véshtirési né frymémarrje ose marrje mendsh, temperaturé
Pérmbaijtje e ulét e kripés né gjak, qé mund té shkaktojé:
konfuzion, lodhje, dridhje t& muskujve, konvulsione ose humbje
té vetédijes (hiponatremi)

Zmadhim i gjoksit tek meshkujt (gjinekomasti)

Inflamacion alergjik i enéve té gjakut & mund té€ démtojé
garkullimin (vaskulit).

Rash, mund té shogérohet me dhimbje té kyceve (frekuencé e
panjohur).

5. S| TA RUANI ULCOZOL?

Ruajeni nén 30 °C.

Té ruhet né paketimin origjinal pér t& mbrojtur pérmbajtien nga
lagéshtia.

Ruajeni barin larg fémijéve.

Nuk duhet ta pérdorni Ulcozol pas datés sé skadencés té shénuar
né paketim.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban Ulcozol — Kapsula té forta gastro-rezistente
20 mg

Lénda vepruese éshté omeprazoli. Cdo kapsulé pérmban granula
gastro-rezistente me 20 mg omeprazol.

Pérbérésit e tjeré jané: granula shegeri, laktozé, hipromelozé,
hidroksipropilcelulozé, laurilsulfat natriumi, fosfat dibazik natriumi,
hipromelozé ftalat, dietil ftalat.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 30 kapsula.

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

1

'& Késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

i Pérmbaitia. ' Kujdes. 9 Forma e kapsulés.
L]

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim dhe prodhuesi

Profarma sh.a.
Q Rruga ,Myslym Keta“
¥ Tel.: 00355 4 23 89 602
Tirané - Shqipéri

Ky fletéudhézues u ripunua pér heré té fundit né Néntor 2014.



