FLETEPALOS]JE -INFORMACION PER PERDORUESIT

PANOCER 40 mg tableté enterike e veshur

PANOCER 4()mg

Enterik Kaph Tablet

Pantoprazo)

Pér pérdorim nga goja

* Agjenti aktiv: Cdo tableté pérmban 45,23 mg pantoprazol sodium seskuihidrate
e barasvlershme me 40 mg pantoprazol.

*» Eksipienté: Karbonat natriumi anhidroz, manitol, sukrozé, pudér, stearat
kalciumi, dioksid silikoni, hipromelozé, makrogol, acid metakrilik — kopolimer-
etil akrilat, dioksid titaniumi (E171), citrat trietil, oksid hekuri i kuq (E172), oksid
hekuriizi (E172).

Lexoni me kujdes te gjithé kétée fletépalosje para se té nisni pérdorimin e
kétij bari, sepse pérmban informacion té réndésishém pér ju.

[J Mbajeni kété fletépalosje.Mund té keni nevojé ta lexoni sérish.

[J Nése keni ndonjé pyetje té métejshme, konsultohuni me mjekun tuaj ose
farmacistin.

[ Ky bar éshté pérshkruar vetém pér ju, mos ua sygjeroni personave té tjeré.

[ Informoni mjekun tuaj qé jeni duke u trajtuar mé kété bar, né rast se béni vizité
tek mjeku ose jeni né spital.

[J Ndigni rreptésisht udhézimet né kété fletépalosje informative. Mos pérdorni doza
mé té larta ose mé té uléta, pérveg se ajo qé éshté rekomanduar pér ju.




Né kéteé fletépalosje:

1 Cfaré éshté PANOCER dhe pérse pérdoret?
2 Pérpara se té pérdorni PANOCER

3 Si ta pérdorni PANOCER?

4 Cilat jané efektet e mundshme anésore ?

5 Si té ruani PANOCER?

Do té trajtohen.
1. Cfaré éshté PANOCER dhe pérse pérdoret?

« PANOCER éshté tableté e veshur me njé shtresé materiali gé nxit shpérbérjen e
tabletés né stomak.

* Pantoprazoli éshté njé frenues i pompés protonike, njé bar gé redukton sasiné e
aciditetit té€ prodhuar né stomak. Ai éshté pérdorur pér trajtimin e s€mundjeve té
lidhura me aciditetin e e stomakut dhe té zorréve.

« PANOCER éshté tregtuar si paketé né blistera gé pérmbajné 28 tableta enterike
té veshura. Tabletat né kuti jané né ngjyré rozé té errét, né formé ovale dhe té
zgjatura né té dyja anét.

Pantoprazoli éshté i pérdorshém te:

Té rriturit dhe adoleshentét 12 vjeg e sipér:

e Pér trajtimin e refluksit (depértimit té ushgimit dhe acidit nga stomaku né
ezofag - ezofagitis).
e Pér trajtimin e refluksit gastroezofagal (GERD)

Teé rriturit:

* Pér trajtimin e njé infeksioni me njé bakter té€ quajtur Helicobacter pylori, né
pacientét me ulcerat duodenale dhe té stomakut (ulcera gastrike), né



kombinim me dy antibiotiké (Terapia ¢’rrénjosése). Qéllimi éshté eliminimi i
helicobaktereve dhe késhtu, zvogélimi i gjasave té kthimit té kétyre ulgerave,
* Pér trajtimin e ulcerés peptike (gastrike dhe duodenale).
« Pér trajtimin e Sindromit Zollinger Ellison dhe gjendjeve té tjera patologjike
hipersekretive.

2. Para se té merrni PANOCER

Mos e merrni PANOCER;

* Nése jeni alergjik ndaj agjentit aktiv pantoprazolit, benzimidazolet e
zévendésuara, (pér trajtimin e infeksioneve fungale), ose ndaj ndonjé nga
pérbérésit e tjeré t&€ PANOCER, si dhe ndaj barnave té tjera té€ bashkéshogéruara
né pérdorimin e PANOCER.

* Nése jeni alergjik ndaj barnave gé pérmbajné frenuesit e tjeré té€ pompés
protonike.

Kini kujdes para se té pérdorni PANOCER nése pérputheni me ndonjé nga
kéto raste:

* Né gofté se ju keni probleme té rénda té mélcisé. Ju Iutem, tregojini mjekut tuaj,
nése keni pasur ndonjéheré probleme me mélginé tuaj né té kaluarén. Ai do té
kontrollojé mé shpesh enzimat e mélgisé, sidomos kur ju jeni duke e marré
pantoprazol 40 mg, si njé trajtim afat-gjaté. Nése nivelet e enzimés sé mélcisé
rriten, at€heré trajtimi duhet té ndérpritet.

* Nése ju keni furnizim té reduktuar, ose faktoré té rrezikut té uljes sé nivelit té
vitaminés B12, dhe mjekoheni me trajtim afat-gjaté me pantoprazol. Ashtu si me
té gjithé agjentét e pakésimit té acidit, pantoprazoli mund té ¢ojé né njé
pérthithje té reduktuar té vitaminés B12.

* Tregoni mjekut tuaj nése e kaloni periudhén e trajtimit prej njé viti. Mjeku juaj,
ndoshta do t’ju mbajé nén mbikqyrje té rreqgullt. Ju, duhet té raportoni ¢do
simptomé dhe rrethané té re dhe té pazakonshme, sa heré qé ju shkoni te mjeku
juaj.

* Doktori juaj mund té vendosé, nése keni nevojé pér disa analiza pér té
parandaluar sémundje malinje, sepse pantoprazoli, gjithashtu, lehtéson shfagjen
e simptomave té kancerit dhe mund té shkaktojé vonesé né diagnostikimin e tij.



Nése simptomat tuaja vazhdojné né sajé té trajtimit tuaj, do té merren parasysh
verifikime té métejshme.

* Duke marré njé frenues té€ pompés protonike, si PANOCER, veganérisht gjaté
njé periudhe prej mé shumé se njé viti, mund té rritet lehtésisht rreziku i
frakturave né ije, parakrahé, apo shpiné. Tregojini mjekut tuaj, nése keni
osteoporozé, ose nése jeni duke marré kortikosteroide (té cilat mund té rrisin
rrezikun e osteoporozés).

* Tregojini mjekut tuaj, nése tek ju vihet re hipomagnesemia. Mjeku juaj do té
vendosé zévendésimin e magnezit, ose ndérprerjen e PANOCER. Tregojini
mjekut tuaj, nése keni shfagje té rénda té hipomagnesemisé, té tilla si, rrahje té
shpejta, té ngadalta, apo té parregullta anormale té zemrés ,ose, spazma
muskulare.

* Nése ju kryeni analiza pér diagnostikimin e tumorit neuroendokrin, tregojini
mjekut tuaj, sepse PANOCER mund té ndikojé né rezultatin e kétyre testeve.

* PANOCER, mund té keté efekt té pritshém né rritjen e sasisé sé baktereve,
zakonisht té pranishme né traktin e sipérm gastrointestinal, dhe mund té ¢ojé né
njé rritje té lehté té rrezikut té infeksioneve gastrointestinale.

* Nése PANOCER éshté pérdorur pér té parandaluar ulcerat e shkaktuara nga
barnat NSAID (mjekim i grupit té lehtésuesve té€ dhimbjes), trajtimi duhet té
kufizohet, pér ata pacienté gé kané nevojén e pérdorimit t&€ vazhdueshém té
barnave NSAID, ose pér ata pacienté me rrezikshméri té larté té ndodhive
negative né traktin gastro-intestinal (p.sh., paientét e moshés 65 vje¢, me njé
histori té ulcerave apo gjakderdhje té stomakut)

* Nése jeni duke marré Warfarin dhe Phenprocoumon, té cilat ndikojné né
trashjen, ose hollimin e gjakut. Ju mund té keni nevojé pér kontrolle té
métejshme.

Tregojini menjéheré mjekut tuaj, nése véreni ndonjé nga simptomat e
méposhtme:

* Njé humbje pagéllimshme e peshés

» Té vjella té pérséritura



» Véshtirési né gélltitje

* Te vjella me gjak

* Ju dukeni té zbehté dhe ndjeheni té& dobét (anemi)
» Véreni gjak né jashtéqitjen tuaj

* Diarre té réndé dhe / ose té vazhdueshme

Nése kéto paralajmérime jané té lidhura me periudhat e méparshme, ju
lutem informoni mjekun tuaj, nése kéto vlejné pér ju.

PANOCER me ushqim dhe pije

Merrni tabletén 1 oré para njé vakti, pa e pértypur ose thyer até, dhe gélltiteni
até té gjithén me ujé.

Shtatzénia
Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhilla, para se té pérdorni kété mjekim.
Nuk ka té dhéna té sakta nga pérdorimi i pantoprazol né graté shtatzéna.

Nése jeni shtatzéné, ose mendoni se ju mund té€ jeni shtatzéné, apo jeni duke
planifikuar qé té keni njé fémijé, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhilla,
para se té merrni kété bar. Ju duhet ta pérdorni kété bar, vetém nése mjeku juaj
konsideron se pérfitimi pér ju eshté mé i madh se rreziku i mundshém pér fémijén
tuaj.

Ushqgyerja me gji
Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhilla para se té pérdorni kété bar.

Sekretimi né quméshtin e njeriut éshté raportuar. Ju duhet té pérdorni kété bar,
nése mjeku juaj mendon se pérfitimi pér ju éshté mé i madh se rreziku i
mundshém pér fémijén tuaj



Drejtimi i makinés dhe pérdorimi i makinerive

Nése ju pérjetoni efekte anésore si marramendje apo shgetésime né shikim, ju
nuk duhet té drejtoni, apo té pérdorni makineri.

Informacione té réndésishme pér disa nga pérbérésit e PANOCER

PANOCER pérmban 16 mg sukrozé. Nése juve ju éshté théné nga mjeku, qé keni
intolerancé ndaj disa sheqernave, kontaktoni me mjekun tuaj, para se té€ pérdorni
kété produkt mjekésor.

Ky produkt mjekésor pérmban mé pak se 1mmol (23 mg) natrium né ¢do tableté,
asnjé efekt anésor nuk mund té ndodh né kété sasi.

Ky produkti mjekésor pérmban 83,57 mg manitol. Nuk ka efekte anésore té
pritshme, té lidhura me mannitol, né kété dozé.

Ndérveprimi me produkte té tjera mjekésore

* Pantoprazoli mund té zvogélojé pérthithjen e barnave me njé shkallé té
pérthithjes (bioavibilitet) té varur nga pH i stomakut, p.sh. antifungalé si,
Ketoconazole, itraconasole, posaconazole dhe barna antikanceroze, té tilla si,
erlotinib.

* Frenuesit e pompés protonike mund té zvogélojné pérthithjen e barnave té
pérdorura pér trajtimin e HIV (AIDS). Prandaj, bashké-pérdorimi i frenuesve té
pompés protonike me atazanavir nuk éshté i rekomanduar.

» Pantoprazoli metabolizohet né mél¢i. Mund té keté njé bashkéveprim midis
pantoprazolit dhe barnave té tjera gé metabolizohen né mélg¢i. Jané kryer
gjithashtu studimet té€ bashkéveprimit me barna té tjeré dhe nuk jané gjetur
ndérveprime klinikisht té&€ réndésishme midis pantoprazolit dhe barnave té
pérmendura mé poshté:

* [J Carbamazepine (pér epilepsi dhe ¢rregullim té€ humorit),
* [J] Diazepam (pér ankthin),

* [ Nifedipin (pér tensionin e larté té gjakut),

* [J Glibenklamide (bar pér uljen e glukozés né gjak),

* [J Barna kontraceptivé (levonorgestrel dhe estradiol etinyl)



* Né pacientét e trajtuar me antikoagulanté (p.sh. phenprocoumon apo Warfarin),
monitorimi i kohés sé protrombinés, rekomandohet pas fillimit, pérfundimit, ose
gjaté pérdorimit té parregullt té& pantoprazolit.

* Nuk ka pasur ndérveprime me antacidét e pérdorur njékohésisht. Antiacidét
zvogélojé sasiné e acidit prodhuar né stomak dhe jané té tregtuar si tableta té
pértypshme, ose shurup.

Ju lutem tregojini mjekun ose farmacistin nése jeni duke marré, ose kohét e fundit,
keni marré barna té tjera, pérfshiré barnat gé merren pa receté.

3 Si té pérdorni PANOCER?

Udhézime mbi pérdorimin e duhur té dozés dhe shpeshtésiné e perdorimit :

Té rriturit dhe adoleshentét 12 vjec e sipér:

Refluksi ezofageal (térheqgja e ushgimeve dhe acideve nga stomaku né ezofag)
dhe simptomat e lidhura (p.sh., djegie dhe dhimbje né gjoks, térheqja e acideve
nga stomaku né ezofag, dhimbje gjaté gélltitjes);

Doza e rekomanduar éshté 40 mg PANOCER né dité. Doktori juaj mund t'ju
sygjerojé gé ju ta rrisni dozén né 2 tableta té pérditshme. Periudha e trajtimit pér
refluksin ezofageal éshté zakonisht midis 4 dhe 8 javé. Mjeku juaj do t’ju tregojé
se pér sa kohé do té merrni barin tuaj.

Teé rriturit:

Trajtimi 1 ulcerés sé stomakut dhe ulcerés duodenale té shkaktuar nga H. pylori, né
kombinim me dy antibiotiké té pérshtatshém;

Njé tableté, dy heré né dité plus dy tableta antibiotiké, si amoksiciline ashtu
edhe klaritromiciné dhe metronidazol (ose trionidazole), secila pér t'u marré dy
heré né dité me tabletén tuaj té pantoprazolit. Pantaprazoli i paré duhet té merret
1 oré para vaktit t&€ méngjesit, dhe njé tjetér duhet té€ merret 1 oré para vaktit té
darkés. Ju lutem, ndigni udhézimet e mjekut tuaj dhe lexoni informacionin e
antibiotikéve pér pacientét.

Periudha e trajtimit zakonisht éshté 1-2 javé.



Trajtimi i ulcerés sé stomakut dhe ulcerés duodenale

Doza e zakonshme éshté njé tableté né dité. Pas konsultimit me mjekun tuaj, doza
mund té dyfishohet. Periudha e trajtimit pér ulgcerat né stomak zakonisht &shté
midis 4 dhe 8 javé. Periudha e trajtimit pér ulgerat duodenale zakonisht éshté
midis 2 dhe 4 javé. Mjeku juaj do t’ju tregojé se pér sa kohé do ta merrni trajtimin
tuaj.

Sindromi Zollinger-Ellison dhe gjendjet e tjera patologjike hipersekretore

Doza e rekomanduar fillestare é€shté zakonisht dy tableta né dité.

Dy tableta duhet té merren 1 oré, pérpara njé vakti. Pas késaj, doza mund té
titrohet (pércaktohet sipas sasis€) meé lart ose mé poshté, si té jeté e nevojshme,
duke pérdorur matjet e sekretimit té acidit té stomakut.

Nése jané té pérshkruara mé shumé se dy tableta né dité, tabletat duhet té
merren dy heré né dité. Njé rritje e pérkohshme e dozés mbi 4 tableta té
pantoprazolit éshté e mundur, por mjeku juaj do t'ju informojé pér periudhén e
trajtimit.

Rruga dhe ményra e pérdorimit

Merrini tabletat pérpara njé vakti, pa i pértypur ose thyer dhe gélltiti ato, té
gjitha, me ujé.

Mosha té ndryshme:

Fémijét:

Pantoprazol nuk rekomandohet pér pérdorim né fémijét nén 12 vjeg.
Té moshuarit:

Asnjé rregullim doze nuk éshté e domosdoshme né pacientét e moshuar.
Kushtet e veganta e pérdorimit:

Démtim té veshkave:



Nése keni probleme té lehta ose probleme té rénda né veshka , ju nuk duhet té
merrni Pantoprazol pér zhdukjen e Helicobacter pylori.

Démtim té mélgisé:

Né gofté se ju vuani nga probleme té rénda té mélgisé, ju nuk duhet t€ merrni mé
shumé se njé tableté 20 mg pantoprazoli njé dité.

Nése ju merrni mé shumé PANOCER se ju duhet
Nuk ka simptoma té njohura té mbidozés.

Nése ju merrni mé shumé PANOCER se sa ju duhet, konsultohuni me mjekun tuaj
ose farmacistin.

Nése ju harroni té merrni PANOCER

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té zévendésuar dozén e harruar.
Merrni dozén tuaj normale té ardhshme né kohén e zakonshme.

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té zévendésuar dozén e harruar.
Né qofté se ju ndérprisni pérdorimin e PANOCER

Mos e ndérprisni kété mjekim pa folur me mjekun tuaj.

Mos e ndaloni trajtimin me herét,sepse sémundja ose simptoma té rénduara
mund té rikthehen.

4. Cilat jané efektet e mundshme anésore?

Ashtu si té gjitha mjekimet, efektet anésore mund té€ ndodhin né njerézit gé jané
té ndjeshém ndaj agjentéve né PANOCER

Nése ju pérjetoni ndonjé nga efektet anésore té€ méposhtme, ndaloni trajtimin me
PANOCER ,dhe tregojini menjéheré mjekut tuaj, ose kontaktoni urgjencén mé té
afért spitalore.



* Reaksione té rénda alergjike (frekuenca e rrallé: mund té ndikojé deri né 1 nga
1.000 persona): énjtje e gjuhés dhe / ose fytit, véshtirési né gélltitje, pezmatim i
lékurés (irritim, Rash/skugje), véshtirési né frymémarrje, énjtje té fytyrés
(Edemé QUINCKE/angioedema) , marramendje té€ rénda me rrahje zemre shumé
té shpejta dhe djersitje t&€ madhe.

* Gjendje té réndé té lékurés (frekuenca nuk dihet: frekuenca nuk mund té
vlerésohet nga té dhénat e disponueshme): Flluskézim (flluska té€ mbushura me
léng) i 1ékurés dhe pérkegésimin i shpejté i shéndetit tuaj té pérgjithshém,
djegie (pérfshiré gjakderdhje té lehté) té syve, hundés, gojés/buzéve ose
organeve gjenitale (Sindroma Stevens -Johnson-, Sindroma Lyell, Erythema
multiforme) dhe ndjeshméri ndaj drités.

* Kushte té tjera té rénda (shpeshtésia nuk dihet: frekuenca nuk mund té
vlerésohet nga té dhénat e disponueshme):zverdhje e 1€kurés ose e té bardhés
sé syve (démtime té rénda né gelizat e mél¢gisé, verdhéza), ose ethe, pucgrra te
vogla té kuge té pérhapua né pjesé té trupit/Rash dhe zgjerim té veshkave,
ndonjéheré me urinim té dhimbshém dhe dhimbje né fund-shpiné (inflamacion
té réndé té veshkave).

Té gjitha kéto efekte anésore jané shumé serioze.

Nése keni ndonjé nga kéto efekte anésore, atéheré ju jeni seriozisht alergjik ndaj
pantoprazolit. Ju mund té kené nevojé pér vémendje urgjente mjekésore ose
ndjekje né kushte spitalore.

Nése véreni ndonjé nga kéto mé poshté, tregojini mjekut tuaj

* Té pazakonshme (mund té ndikojé deri né 1 nga 100 persona)

Dhimbje koke; marramendje; diarre; ndjesia e té génit i /e sémuré, té vjella;
fryrje dhe gazra (era); kapsllék; gojé e thaté; dhimbje barku dhe parehati; skugje
e lékurés, ekzantema, rupturé/lezione té lékurés; kruajtje; ndjenja e dobésisé,
rraskapitje ose sémundje e pérgjithshme; ¢crregullime té gjumit; frakturé né ije,

parakrahe, apo shpiné.

Nése ky bar pérdoret né doza té larta dhe kohé té stérzgjatur, shih ndarjen 2 —
Paralajmérime dhe pérkujdesje.

* Té rralla (mund té ndikojé deri né 1 nga 1000 persona)



Shndérrim ose mungesé e ploté e shqisés sé shijes; shgetésime né shikim, si
pamje e pagarté; urtikarie; dhimbje né kyge; dhimbje té muskujve; ndryshime né
peshé; temperaturén e rritur e trupit; temperaturé té larté; énjtje e gjymtyréve
periferiké (edemé periferike); reaksione alergjike; depresion; zmadhim té gjirit
né meshkuj.

* Shumé té rralla (mund té ndikojé deri né 1 né 10.000 persona)
Mungesé orientimi.
*» Té panjohura (frekuenca nuk mund té vlerésohet nga té€ dhénat né dispozicion)

Halug¢inacione, konfuzion (sidomos né pacientét me njé histori té kétyre
simptomave) niveli i ulét i natriumit (hyponatremia) né gjak, nivelet e ulta té
magnezit né gjak (hypomagnesaemia) (shih ndarjen 2 "Paralajmérimet dhe masa
paraprake").

Efekte anésore té identifikuara népérmjet analizave té gjakut:

» Té pazakonshme (mund té ndikojé deri né 1 nga 100 persona)

Njé rritje né enzimat e mélgisé.

* Té rralla (mund té ndikojé deri né 1 nga 1000 persona)

Njé rritje té bilirubinés; nivelet té larta t&€ yndyrés né gjak (triglicerideve); rénie
e ndjeshme né garkullimin e gelizave té bardha granulare (granulocitet) té
gjakut, shogéruar me temperaturé té larté.

» Shumé té rralla (mund té ndikojé deri né 1 né 10.000 persona)

Njé rénie né numrin e trombociteve té gjakut (tombocides), e cila mund t’ju
shkaktojé rrjedhje té gjakut ose hematoma (té nxira), mé shumé se normale; njé
reduktim né numrin e gelizave té bardha té gjakut, té cilat mund té ¢ojé né
infeksione mé té shpeshta; reduktim anormal bashké-ekzistues i numrit té
gelizave té kuge dhe té bardha té gjakut, po ashtu dhe trombociteve.

Nése véreni ndonjé efekt anésor ,qé€ nuk pérmendet né kété fletépalosje ,ju lutemi,
tregojini mjekut tuaj ose farmacistit..



5. Si ta ruajmé PANOCER ?

Mbajeni PANOCER jashté kontaktit dhe shikimit té fémijéve.

Ruajeni PANOCER né temperaturén e dhomés, mé poshté se 25°C.
Pérdoreni né pérputhje me datén e skadimit.

Mos e pérdorni PANOCER pas afatit té skadencés té shénuar né paketé.

Mos e pérdorni PANOCER, né rast se, vini re ndonjé démtim né paketé, ose
produkt.

Mbajtési i licencés:

Ilko ILAC San. ve Tic. A. s. Vejsel Karani Mah. Colakoglu Sok. No: 10, 34885
Sancaktepe / Istanbul, Turkey

Vendi i prodhimit:

Ilko ILAC San. ve Tic. A. s. A.S. 3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok.
No: 1 Selcuklu / Konya, Turkey



