Pantoprazol “Genericon” Tableta gastro-rezistente 40 mg & 20 mg FORMA DHE PAKETIMI: Paketime
origjinale né folie alumini me 14, tableta gastro-rezistente 40 mg, respektivisht |4, tableta gastro-rezistente
20 mg. SI VEPRON PANTOPRAZOL “GENERICON” Pantoprazoli éshté preparat nga grupi i
benzimidazolit qé inkibon sekretimin e acidit gastrik pérmes veprimit specifik né pompén protonike té
qelizave parietale té mukozés sé lukthit.INDIKACIONET Terapi e kombinuar me 2 antibiotiké adekuat pér
eradikimin (¢rrénjosjen) e Helicobacter pylori dhe pér parandalimin e relapsit (rikthimit) té ulgerés sé
lukthit te pacientét me ulgeré nga H. Pylori. Ulgera duodenale (zorrés dymbédhjetégishtore), Ulgera
gastrike (lukthit), Format mesatare dhe té moderuara té reflux oesophagitis, Trajtimi afatgjaté i sindromit
Zollinger-Ellison dhe ¢rregullimeve tjera té shoqéruara nga hipersekretimi (prodhimi i shtuar) patologjik i
acidit gastrik. KUNDERINDIKACIONET: Nése jeni alergjik (hipersensitiv) ndaj substancés aktive ose ndaj
ndonijérit prej pérbérésve té kétij bari, apo barnave tjera té kombinuara. Pantoprazoli sikur edhe barnat
tjera nga grupi i inkibitoréve té pompés protonike nuk duhet pérdorur né té njéjtén kohé me Atazanavir.
PERKUJDESJET: Te pacientét me grregullime té rénda té funksionit t& mélisé, doza duhet adaptuar
(zvogéluar) konform gjendjes.Trajtimi me barna qé zvogélojné aciditetin e léngut té lukthit mund té rrisé
lehté rrezikun e infeksioneve gastro-intestinale, si¢ jané me Salmonella dhe Campylobacter. Deri mé sot
nuk ka té dhéna mbi efektin e barit te fémijét nén 12 vieg. SHTATZENIA DHE USHQYERJA ME GJI:Pérvoja
klinike e pérdorimit té Pantoprazolit né femra shtatzéna éshté e kufizuar. Né hulumtime reproduktive né
shtazé eksperimentale jané raportuar shenja té lehta té fetotoksicitetit. Duhet kushtuar kujdes né rastet e
pérdorimit té pantoprazolit né graté shtatzéna. Nuk ka té dhéna se pantoprazoli ekskretohet né
quméshtin e nénés. Gjaté periudhés sé gjidhénjes, Pantoprazoli duhet pérdoruar vetén nése pérfitimi nga
pérdorimi pér shéndetin e nénés e tejkalon rrezikun e mundshém pér fetusin pérkatésisht foshnjen.
EFEKTET MBI AFTESINE PER TE DREJTUAR AUTOMJETIN DHE PER TE PERDORUR MAKINERI: /
Pantoprazol “Genericon” nuk ka ndikim né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur g N

atazanavir; ritonavir; karbamazeping; kafeing; diazepam; diklofenak; digoksing; etanol; glibenklamid;
metoprolol; naproksen; nifediping; fenitoing; piroksikam; teofiling;kontraceptivé oralé; fenprokumon ose
varfariné. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME: Shumé Rrallé: leukopenia, trombocitopenia,reaksione
anafilaktike duke pérfshiré edhe shokun anafilaktik, depresioni, halucinacione, dezorientim dhe konfuzion,
grregullimi i funksionit té qelizave té mélgisé, nefriti intestinal, gjinekomastia, edema periferike, altralgjia.
Efektet anésore tjera: marramendja, ¢rregullime té té pamurit (té pamurit e turbulluar) ankesa té pjesés sé
sipérme té barkut, barkgitja, kapslléku; flatuenca (fryerja e barkut), etj. MENYRA E DHENIES SE BARIT:
Bari jepet vetém me receté mjeku
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Pantoprazol “Genericon” 40 mg tableta (| x |4 tableta)
Pantoprazol “Genericon” 20 mg tableta (| x 14 tableta)

| Pérparésité klinike té pérdorimit té Pantoprazol ‘““Genericon”

= Pantoprazol “Genericon” mundéson kontrollé efektive né inkibimin e sekretimit
té léngut gastrik

= Pantoprazol“Genericon” manifeston ndérveprime minimale mebarna t j e r a
krahasuar me bllokatorét tjeré té pompés protonike

= Efekt té larté gastroprotektiv gjaté terapisée me barna anti-
inflamatore josteroide (AlJS) te pacientét me rrezik té larté

= Pantoprazol “Genericon” disponon me profil té volitshém
farmakokinetik, pa ndikim né tretien e ushgimit dhe né shkallen e
absorbimit té tij

= Te té moshuarit nuk nevojitet adaptimi i dozés sé barit Pantoprazol
“Genericon”.

= Te format mesatare dhe té rénda té insuficiencés sé veshkave nuk
nevojitet adaptimi | dozeés.

= Bashké-administrimi Pantoprazol “Genericon”+ Clopidogrel nuk
shogérohet me rritje té incidencén sé re-infarktit té miokardit (ndérsa inidenca
e infarktit éshté e rritur deri 40% gjaté bashké-administrimit té Clopidogrel me
Omeprazol, Lansoprazol dhe inkibitorét tjeré té pompés protonike).

Indikacionet dhe dozimi me Pantoprazol-Genericon

Indikacionet Doza fillestare Doza e mbajtjes Kohézgjatja e trajtimit
Reflux esophagitis 1 x40 mg 1-2x 40 mg 10 dité

Ulgera gastrike 1 x40 mg 1 x 40 - 80 mg 4 - 8 javé

Ulgera duodenale 1 x40 mg 1x 40-80 mg 2 —4 javé

Sindromi Zollinger-Ellison 1 x 80 mg 2x40-80mg Sipas indikacioneve
Eradikimii H. Pylori (terapi e 2 x40 mg 2x40mg 7 - 14 dité

kombinuar)

Refluksi laringofaringeal I x40 mg 1-2x 40 mg 3 muaj

Pro sa e mukozés sé TGI gjaté 1 x20 -40 mg 1x40mg Sipas indikacioneve

terapisé me barna ALJS

Profili i volitshém i ndérveprimit me barna tjera géndron né faktin se
Pantoprazol nuk inkibon sistemin enzimatik CYP 450 2C 9 té mélcisé

Emerging evidence suggests that some
PPls may inhibit CYP 450 2c 19

Clopidogrel

(prodrug) Pantoprazole
does notinhibit
CYP 450 2c19

Active thiol metabolite

Possibly altering

clopidogrel's
Increased risk of . pharmacokinetics and
adverse cardiac pharmacodynamics
outcomes

Pérdorimi i Clopidogrelit me inkibitoré té pompés protonike me pérjashtim té
Pantoprazol rrité rrezikun pér infarkt miokardi pér 40%.
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Pantoprazol “Genericon” éshté dukshém me efikas krahasuar me barnat tjera
nga grupi | bllokatoréve té pompés protonike né zvogélimin e dispepsisé gjaté
terapisé me barnaAlJS. Spiegel et alAm | Med 2006; | | 9:448.e27-448.e36

Efikasiteti né profilaksén e “Stress ulgerés” éshté né ményré evidente mé i
shprehur te Pantoprazol “Genericon” krahasuar me barna tjera nga grupi i
bllokatoréve té pompés protonike. Brette S. Critical Care 2005; 9:45-50.

Pérfundimet e arta pé€r Pantoprazol “Genericon‘‘

Profili i ndérveprimeve me barna

Drug interaction profile of Proton Pump Inhibitors

k
Nifecipin
Phengrocoumon

Interaction recorded © no interaction recorded
© nficiing results no data

Drug interactions is important especially when using drugs with
narrow therapeutic index

Blume et al. Drug Safety 2006;29(9):769784

= Pantoprazol “Genericon* konsiderohet bar i rendit té paré te rastet
e terapisé€ sé kombinuar té inhibitoréve té pompés protonike me
Clopidogrel
= Pantoprazol “Genericon* redukon frekuencén dhe intezitetin e
efekteve anésore gastroduodenale te pacientét qé marrin terapi me
barna AlJS.
= Pantoprazol “Genericon* ka shkallé té ulté té intereaksionit me
barna tjera krahasuar me preparatet tjera nga grupi i bllokatoréve
té pompés protonike.
= Pantoprazol “Genericon® ka profil té volitshém té sigurisé (efekte
anésore té rralla)
Suksesi i mjekimit té ulgerés gastroduodenale me Pantoprazol “Genericon*
arrihet mé shpejt krahasuar me Omeprazol dhe Misoprostol.
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