FLETEPALOS]JE - INFORMACION PER PERDORUESIT

PEPTICER 30 mg mikrosfera né kapsulé enterike

PEPTiCER30mq

Enterik Mikr()pellet Kapsii
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28 Kapsg

Pér pérdorim nga goja

e Principi aktiv: Cdo kapsulé pérmban 30 mg lansoprazole si substancé aktive.

o Eksipienté: Saharozé, mannitol, kalcium karboksimetilcelulozé, fosfat
disodium hidrogjeni, karbonat magneziumi, mikro-sfera sheqgeri, paraben
metil natriumi, paraben propil natriumi, polivinil prolidon K-30, plysorbate
80, metilcelulozé hidroksipropil E-5, metilcelulozé hidroksipropil P-55, pudér,
alkool cetil, dioksid titaniumi, xhelatiné.

Lexoni me kujdes te gjithé kété 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.

1 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.

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

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




Né kéteé fletépalosje:

1 Cfaré éshté PEPTICERdhe pérse pérdoret?

2 Pérpara se té pérdorni PETICER

3 Si ta pérdorni PEPTICER?

4 Cilat jané efektet e mundshme anésore ?

5 Si té ruani PEPTICER

Jané pérfshiré.

1. Cfaré éshté PEPTICER dhe pérse pérdoret?

PEPTICER pérmban 30 lansoprazole mg. Lansoprazole éshté pérfshiré né
grupin e barnave té klasifikuar si frenues sé pompés protonike. Frenuesit e
pompés protonike reduktojné sasiné e acidit té sekretuar nga stomaku.
PEPTICER 30 mg kapsulé mikro-sferé enterike pérmban mikro-sfera té
bardha brenda kapsulés opake té bardhé, xhelatinoze. Ajo éshté né
dispozicion pér shitje né kuti gé pérmbajné 14 kapsula.

PEPTICER vepron duke bllokuar sekretimin e e gelizave sekretuese té acidit
né stomak.

Bari éshté i pérdorur né parandalimin dhe trajtimin e ulcerave duodenale
dhe gastrike,

Trajtimin e refluksit té ezofagut,

Trajtimin e ulgerés, gé shkaktohet nga infeksioni Helicobacter pylori, i cili
con né formimin ulgerés né stomak dhe duodenum,

Parandalimin dhe trajtimin e ulcerave te shkaktuara nga barna anti-
inflamatore jo-steroidale (Aspirina, ibuprofen, ketoprofen dhe piroksikam,
etj),

Né sémundjet e refluksit gastroezofageal (acidi i stomakut derdhet né ezofag
dhe ¢on né démtim dhe inflamacion),

Parandalimi i mbisektretimit té acidit né stomak (gjendje patologjike e
hipersekrecionit, périshiré Sindromén Zollinger-Ellison).

PEPTICER éshté pérdorur edhe né trajtimin afatshkurtér té refluksit (refluksit
Gastroesofageal), sémundje gé shkaktohet nga rrjedhja e acidit té stomakut
né ezofag, dhe inflamacionit té ezofagut (ezofag eroziv), gé rezulton nga
démtimi i acidit gastrit né ezofag tek fémijét (mbi 30 kg dhe moshés 6 vjeg ).



2. Pérpara se té pérdorni PEPTICER
MOS e pérdorni PEPTICER:

Neése:

¢ Ju keni shfaqur mé paré reaksione alergjike té lansoprazole, apo ndaj ndonjé
substance né kapsulé,

e Mos pérdorni PEPTICER, né qofté se jeni duke pérdorur barna qé pérmbajné
atazanavir (pér trajtimin e HIV).

Kini kujdes té vegcanté me PEPTICER;

Nése;
¢ Ju keni njé sémundje té réndé té meél¢gisé (Ju mund té keni nevojé pér
rregullim té dozés),
¢ Jujeni shtatzéné, ose planifikoni njé shtatzéni,
¢ Jujeni duke ushgyer me gji, apo duke planifikuar pér té ushgyer me gji,
¢ Jukeni nivel té ulét t€ magnezit né gjak,
¢ Jukeni diarre gjaté trajtimit.

Para fillimit té trajtimit té ulgerés sé stomakut me PEPTICER, duhet té€ béhet vlerésim
pér mundésiné e kancerit malinj té stomakut.

Né qgofté se, ju pérdorni frenues sé pompés protonike, té tilla si lansoprazole,
sidomos pér mé shumé se njé vit, mund té keni njé rritje té lehté té rrezikut té
frakturave né ije, parakrahé, apo shpiné. Tregojini mjekut tuaj, nése keni
osteoporozé (humbje dhe hollim te kockave), ose nése pérdorni barna gé quhen
kortikosteroidé (mund té rrisin rrezikun e osteoporozeés).

Si pasojé e uljes sé nivelit té€ acidit né stomak té lidhur me barnat, mund té keté rritje
né nivelet e Chromogranin A (CgA) né gjak (njé nga treguesit, qé pérdoret né
diagnozén e tumoreve endokrine. Rritja e nivelit t&¢ CgA, mund té ¢ojé né rezultate
false pozitive né ekzaminimet diagnostikuese té kryera pér zbulimin e tumoreve
neuroendokrine (kancere té sistemit hormonal dhe sistemit nervor). Né ményré geé,
té eliminohet kjo situaté, trajtimi me lansoprazole duhet té€ pezullohet, dhe testi
duhet té pérséritet né té njéjtin laborator.

PEPTICER mund té rrisé numrin e disa baktereve zakonisht t& pranishme né rrugét
gastrointestinale, dhe pér rrjedhojé edhe rrezikun e infeksionit.

Nése, ndonjé prej kétyre paralajmérimeve pérputhet me gjendjen tuaj té€ tanishme apo
me ¢do periudhé né té kaluarén, ju lutemi té konsultoheni me mjekun tuaj.



Pérdorimi i PEPTICER me ushqim dhe pije

PEPTICER duhet té€ merret me stomakun bosh.

Shtatzénia

Konsultohuni me mjekun ose farmacistin para se té pérdorni kété bar.
Nuk éshté i rekomanduar pérdorimi i PEPTICER gjaté shtatzénisé.

Nése ju, vini re se gjaté trajtimit tuaj, jeni shtatzéné, kontaktoni menjéheré mjekun ose
farmacistin.

Ushqyerja me gji

Konsultohuni me mjekun ose farmacistin para se té pérdorni kété bar.
Nuk rekomandohet pérdorimi i PEPTICER gjaté ushqgyerjes me gji.
Drejtimi dhe pérdorimi i makinerive

Ju mund té pérjetoni marramendje, lodhje, nxehtési, dhimbje koke, ose probleme
me shikimin, ndérsa jeni duke pérdorur PEPTICER. Mos e ngisni makinén, ose té
pérdorni makineri né raste té tilla.

Informacion i réndésishém né lidhje me disa pérbérés té PEPTICER

PEPTICER pérmban sheqger. Nése ju éshté théné nga mjeku juaj, gé keni intolerancé
pér lloje té caktuara té sheqerit, kontaktoni me mjekun tuaj para se t&€ merrni kété
produkt.

Ky produkt mjekésor pérmban manitol; megjithaté asnjé efekt anésor nuk éshté
parashikohet pér dozén e pérmbajtur né té.

Cdo dozé e kétij produkti mjekésor pérmban mé pak se 1 mmol (23 mg) natrium.
Pér sasiné e pérfshiré né dozat e parashikuar pér mjekimin tuaj nuk ka asnjé efekt
anésor té pritshém té lidhur me natriumin.

Ky produkti mjekésor pérmban metilparaben natriumi dhe propilparaben natriumi.
Kjo mund té ¢ojé né reagime alergjike (ndoshta té vonuara).

Ky produkti mjekésor pérmban alkool cetil, por asnjé paralajmérim nuk eshté i
nevojshém, lidhur me ményrén e pérdorimit.

Pérdorimi i njékohshém i barnave té tjera

Barna qé mund té ndikohen nga pérdorimi i PEPTICER jané vendosur mé
poshté.



Tregojini mjekut tuaj nése jeni duke pérdorur ndonjé nga kéto barna:

Atazanavir (Pérdoret né trajtimin e HIV-it)

Teophylline (pérdorur né trajtimin e sémundjeve té€ mushkérive tilla si astma)
Ketokonazole, itrakonazoli, rifampisin (Pérdoret né trajtimin e infeksioneve)
Digoksin (Pérdoret né trajtimin e problemeve té zemrés)

Takrolimus (Pérdoret pér té parandaluar refuzimin organeve)
Fluvoksamine (Pérdoret né trajtimin e depresionit dhe problemeve té tjera
psikiatrike)

St. John’s Wort (Hypericum perforatum, bimé (gé kultivohet né€) Klammath)
(Pérdoret né trajtimin e depresionit té buté)

Antiacidé (Pérdoret né mostretje dhe urthit)

Sucralfate (Pérdoret pér trajtimin e ulgerés)

Tregojini mjekut tuaj ose farmacistit, nése jeni duke marré, ose sé fundmi keni marré
barna té tjera, qé i keni bleré me ose pa pérshkrim (receté).

3 Si ta pérdorni PEPTICER?

Udhézime pér pérdorimin e duhur dhe shpeshtésiné e dozés

Né gofté se ju pérdorni PEPTICER njé heré né dité, merreni até ¢do méngjes,
né té njéjtén kohé, pérpara vaktit t&€ méngjesit.

Né gofté se ju pérdorni PEPTICER dy heré né dité, merreni dozén e paré,
pérpara vaktit t€ méngjesit dhe dozén e dyté né mbrémje.

Ulceré gastrite:

Pér 4 javé, 30 mg, njé heré né dité

Ulceré duodenale:

Pér 2 javé, 30 mg, njé heré né dité

Ezofagit nga refluksi:

Pér 4 javé, 30 mg, njé heré né dité

Parandalimi i ezofagitit nga refluksi:

15 mg, njé heré né dité

Trajtimi i ulcerés duodenale dhe ulgerés beninje gastrite, shogéruar me barnat NSAI,
né pacientét gé kané nevojé pér trajtim té vazhdueshém me barna anti-inflamator jo-
steroidal (NSAI):

Deri né 4 javé, 30 mg, njé heré né dité



Profilaksi té ulcerés sé€ stomakut apo pér té shogéruar barnat NSAID, né pacientét gé
jané té rrezikuar apo gé kané nevojé pér trajtim afatgjaté me barna NSAID (mosha >
65 vjecg, apo njé histori té ulcerés sé stomakut ose duodenale): 15 mg, njé heré né
dité

Né sémundjen e Refluksit gastroezofageal: Pér 4 javé, 15 mg ose 30 mg, njé heré né
dité

Sindromi Zollinger-Ellison: Doza fillestare éshté 60 mg, njé heré né dité; Doza mund
té rregullohet sipas nevojave te pacientit dhe t&€ merret deri né 180 mg né dité.

Trajtimi 1 ulcerave té shkaktuara nga H.pylori: Doza e lansoprazole, e rekomanduar né
kombinim me antibiotikét e méposhtém, éshté 30 mg, dy heré né dité pér 7 dité;

Klaritromiciné 250-500 mg, dy heré né dité + Amoxicillin 1 g, dy heré né dité
Klaritromiciné 250 mg, dy heré né dité + Metronidazole 400-500 mg, dy heré né dité.
Rruga dhe ményra e pérdorimit:

Gélltitini kapsulat me njé goté me ujé; mos i thyej apo t’i pértypesh ato.

Né pacientét me véshtirési né gélltijen e kapsulave, né bazé té studimeve dhe
praktikave klinike, kapsulat mund té pérdoren si mé poshté:

* Kapsula éshté e hapur. Microsferat jané té pérziera me njé sasi té vogél uji, 1éng
domate/molle, ose gélltitet duke e pérzjeré né njé ushqgim té buté (té tilla si kos,
pure molle).

* Kapsula éshté e hapur. Mikrosferat jané té pérziera me 40 ml 1éng molle pér t'u
marré pérmes tubit nazogastrit (tub ushgyes i futur nga hunda né stomak, kur té
ushqgyerit nga goja nuk éshté i mundur, veganérisht né pacientét me véshtirési né
gélltitje).

Bari duhet té pérdoret menjéheré pas pérgatitjes sé pérzierjes.

Mikrosferat nuk duhet té pértypen apo té thyhen. Pérdorimi né pije, apo léngje té
tjera, nuk rekomandohet, pasi ato nuk jané studiuar klinikisht.

Grupmosha té ndryshme :
Pérdorimi né fémijé:

Fémijét mbi 30 kg dhe té moshés 6 vjec:15 mg né dité (1 kapsulé 15 mg e PEPTICER)
pér 12 javé. Né disa raste, kur nuk ka pérmirésim té simptomave né fund té trajtimit
2 javor, doza mund té rritet (30 mg né dité).

Té moshuarit:

Nése ju jeni mbi 65 vje¢, mjeku juaj do t'ju ndjeké nga afér pér té vazhduar trajtimin.



Kushtet e vecanta e pérdorimit
Pamjaftueshmeéri e veshkave:

Rregullimi i dozés nuk éshté i nevojshém né pacientét me pamjaftueshméri té
veshkave.

Pamjaftueshméri e mélgisé:

Pacientét me pamjaftueshmeéri té lehté, ose té réndé té mélgisé€, duhet t&€ mbahen
nén vézhgim té rregullt, dhe doza ditore duhet té reduktohet né gjysmeé.

Nése keni pérshtypjen se efikasiteti i PEPTICER éshté i fuqishém apo i dobét,
konsultohuni me mjekun ose farmacistin.

Nése ju merrni mé shumé PEPTICER se ju duhet:

Né njé rast té tillé, mjeku juaj do t’ju vézhgojé dhe do té zbatojé metodat e trajtimit
lidhur me ankesat tuaja.

Nése ju merrni mé shumé sasi té PEPTICER se sa ju duhet, konsultohuni me njé mjek
ose farmacist.

Nése ju harroni té merrni PEPTICER:

Nése ju keni harruar té€ merrni njé dozé dhe e merrni até rregullisht, merreni dozén
gé keni humbur sa mé shpejt té jeté e mundur. Né qofté se, koha pér té&€ marré dozén
tjetér éshté shumé e ngushté, kalojeni dozén e harruar. Mé pas vazhdoni ta merrni
até rregullisht. Mos e merrni njé dozé té dyfishté pér té zévendésuar dozén e
harruar.

Efektet e mundshme té ndérprerjes sé terapisé me PEPTICER:

Nuk ka efekt negativ té pritshém gé rezulton nga ndérprerja e terapisé€ me
PEPTICER. Por éshté e réndésishme, gé ju té vazhdoni trajtimin, pérgjaté
kohézgjatjes sé rekomanduar nga mjeku juaj, né ményré gé té shéroheni plotésisht.

4 Cilat jané efektet e mundshme anésore?

Ashtu si té gjitha barnat, pacientét me ndjeshmeéri ndaj pérbérésve té PEPTICER,
mund té pérjetojné efekte anésore.

Efektet anésore té nén-specifikuara mund té ndodhin si rezultat i pérdorimit té
PEPTICER.

Efektet anésore té zakonshme (Mund té shihen né mé pak se 1 pacient midis 10, por
mé shumeé se 1 midis 100):

¢ Dhimbje koke
e Marramendje



e Té pérzjera

e Diarre

e Dhimbje barku
o Kapsllék

e Tévjella

e Eré

e Gojé ose fyt i thaté

e Rritje né nivele e enzimés sé mélgisé
e Urtikarie

e Pruritus

e Skugje

e Lodhje

Efektet anésore pazakonta (Mund té shihen né mé pak se 1 pacient midis 100, por
mé shumé se 1 midis 1000):

e Trombocitopenia (Ulja e numrit té plateleve, trombociteve né gjak)

¢ Rritje e numrit té gelizave té gjakut, t€ quajtura eosinophil (eozinofili)
¢ Rénie té lehté né numrin e gelizave té bardha té gjakut (Leucopenia)
e Depresion

¢ Dhimbje kycesh

e Dhimbje té muskujve

e Fraktura né ije, parakrahé, apo shpiné

e Edemé

Efektet anésore té rralla (Mund té shihet né mé pak se 1 pacient 1000, por mé
shumeé se 1 midis 10.000):

e Anemia

e Pagjumési

e Haluginacione

e Konfuzion i mendjes

e Nervozizém

e Vertigo (Marramendje gé rezulton nga ¢’ekuilibri)

e Mpirje
e Pérgjumje
e Dridhje

e Crregullime né shikim

e Glositis (Inflamacion i gjuhés)

e Kandida né ezofag (njé lloj i infeksionit fungal)
¢ Inflamacion pankreatik

¢ Crregullime né shije



Inflamacion té mélcisé

Verdhéz

Gjakderdhje subkutane( né nénlékuré) né formén e pikave

Njé gjendje e karakterizuar me gjakderdhje intradermike

Humbje e flokéve

Erythema multiforme (njé gjendje pérgjithshme mbindjeshmérie veté-
rregulluese, cila krijon skugje si, dredhéza né duar, fytyré dhe kémbé),
Siklet, dhimbje pér shkak té drités apo ndrigimit

Nefrit gé pérparon me anoreksi, etje té tepruar, té vjella

Rritja e gjirit né meshkuyj

Temperaturé

Djersitje e tepért

Enjtje né fytyré dhe fyt pér shkak té alergjisé

Anoreksi

Dobési seksuale

Skugje té lékurés/Rash (pugra te vogla té kuge té pérhapura 1ékuré) sé
bashku me énjtje né fytyré, sidomos rreth gojés (gjuhé dhe / ose fyt, dhe/ose
véshtirési né gélltitje), ose frymémarrje e dobét (Angioedema)

Efektet anésore shumé te rralla (Mund té shihet né mé shumeé se njé prej 10.000
pacienté)

Agranulocitozis (Ulja e numrit té gelizave té bardha té gjakut)
Pancitopeni (Ulja e numrit té té gjitha gelizave né gjak)

Kolit

Inflamacion né gojé

Sindromi Stevens-Johnson (pezmatim shogéruar me flluska gjaku, énjtje dhe
skugje né 1ékuré dhe rreth syrit),

Nekrozé toksike epidermale (njé sémundje e réndé e lidhur me flluskat e
mbushura me 1éng né 1ékuré),

Shok anafilaktik (reagimi papritur hipersensitiviteti)

Rritje né nivelin e substancave yndyrore té njohura si kolesteroli dhe
trigliceride

Hiponatremia (rénie i nivelit té natriumit né gjak nén vlerat normale)

Efektet anésore, frekuenca e té cilave €shté e panjohur (nuk mund té vlerésohet
nga té dhénat né dispozicion)

Hypomagnesemia (rénie e nivelit té€ magnezit né gjak nén vlerat normale)

Nése keni pérvojé nga ndonjé efekt anésor, qé nuk pérmendet né kété fletépalosje,
informoni mjekun apo farmacistin.



5. Si ta ruajmé PEPTICER

Ruajeni PEPTICER né paketé dhe mbajeni jashté kontaktit dhe shikimit té fémijéve.
Ruajeni PEPTICER né temperaturén e dhomés, mé poshté se 25°C.

Pérdoreni né pérputhje me datén e skadimit.

Mos e pérdorni PEPTICER pas afatit te skadencés té shénuar né paketé.

Mos e pérdorni PEPTICER, né rast se vini re ndonjé prerje,grisje, ose démtim né
paketé.

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



