1.3.1 Pantoprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

Navodilo za uporabo

Nolpaza 40 mg gastrorezistentne tablete
pantoprazol

Pred zadetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Nolpaza in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nolpaza
Kako jemati zdravilo Nolpaza

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Nolpaza

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

U wd P

1. Kaj je zdravilo Nolpaza in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Nolpaza je selektivni "zaviralec protonske ¢rpalke", ki zmanjsa koli¢ino proizvedene kisline
v vaSem zelodcu. Uporablja se za zdravljenje bolezni v zelodcu in ¢revesju, ki so povezane s kislino.

Zdravilo Nolpaza se uporablja za zdravljenje:
Odprasli in mladostniki stari 12 let ali ve¢

- Refluksnega ezofagitisa — vnetje poziralnika (cev, ki povezuje vase zrelo z Zelodcem) zaradi
zatekanja kisline iz zelodca.

Odrasli

- Okuzbe z bakterijo, ki se imenuje Helicobacter pylori, pri bolnikih z razjedami dvanajstnika in
zelodca v kombinaciji z dvema antibiotikoma (eradikacijska terapija). Namen je odstranitev
bakterije in zmanjSanje moZznosti za ponovitev razjed.

- Razjed Zelodca in dvanajstnika.

- Zollinger-Ellisonovega sindroma in drugih stanj s pove¢anim izlo¢anjem zelod¢ne kisline.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nolpaza

Ne jemljite zdravila Nolpaza
- Ce ste alergicni na pantoprazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
- Ce ste alergi¢ni na zdravila, ki vsebujejo druge zaviralce protonske ¢rpalke.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Nolpaza se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro.

Ce imate hude teZave z jetri. Prosim povejte svojemu zdravniku, e ste kdaj v preteklosti imeli
tezave z jetri. Pogosteje vam bo kontroliral jetrne encime, predvsem pri dolgotrajnem
zdravljenju z zdravilom Nolpaza. V primeru povisanja jetrnih encimov je treba zdravljenje
prekiniti.

Ce imate zmanjsane telesne zaloge ali dejavnike tveganja za zmanj$ano absorpcijo vitamina B,
in se dolgotrajno zdravite s pantoprazolom. Kot vsa zdravila, ki zavirajo izlocanje kisline, lahko
pantoprazol zmanjSa absorpcijo vitamina Bio.

Ce so¢asno s pantoprazolom jemljete zaviralec proteaze virusa HIV, kot je atazanavir (zdravilo
za zdravljenje okuzbe z virusom HIV), se o tem Se posebej posvetujte z zdravnikom.

Pri zdravljenju z zaviralci protonske ¢rpalke, kot je pantoprazol, Se posebej pri zdravljenju, ki
traja dlje kot eno leto, se lahko nekoliko poveca tveganje za zlome kolka, zapestja ali hrbtenice.
Ce imate osteoporozo (zmanjsanje kostne gostote) ali &e so vam povedali, da obstaja tveganje za
osteoporozo (na primer, ¢e jemljete steroide), morate o tem obvestiti zdravnika.

Ce se z zdravilom Nolpaza zdravite dlje kot tri mesece, se lahko raven magnezija v krvi zniza.
Znaki nizke ravni magnezija so lahko utrujenost, nehotno kréenje misic, dezorientiranost, kr¢i,
omotica in pove&an sréni utrip. Ce opazite katerega koli od teh simptomov, o tem takoj
obvestite svojega zdravnika. Nizke ravni magnezija lahko povzrocijo tudi znizanje ravni kalija
ali kalcija v krvi. Zdravnik lahko vrednosti magnezija v krvi nadzira z rednimi krvnimi
preiskavami.

Ce ste ze kdaj imeli koZno reakcijo po zdravljenju z zdravilom, podobnim zdravilu Nolpaza, ki
zmanjSuje izlocanje Zelod¢ne kisline.

Ce se pojavi kozni izpuiéaj, zlasti na kozi, ki je izpostavljena soncu, ¢im prej obvestite
zdravnika, saj boste morda morali prekiniti zdravljenje z zdravilom Nolpaza. Ne pozabite
omeniti morebitnih drugih nezelenih u¢inkov, kot je bolecina v sklepih.

Ce ste naro&eni na specifi¢no preiskavo krvi (kromogranin A).

Takoj obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite kateregakoli od naslednjih simptomov:

nenamerna izguba telesne mase

bruhanje, $e posebej ponavljajoce,

bruhanje krvi, ki se lahko kaze kot temna kavna usedlina v izbruhani vsebini,
kri v blatu, ki je ¢rnega ali katranastega videza,

tezko ali bolece poziranje,

bledica in oslabelost (slabokrvnost),

bolecina v prsih,

bolecina v Zelodcu,

huda in/ali stalna driska, ker je zdravilo Nolpaza povezano z blagim pove¢anjem pojavnosti
infekcijskih drisk.

Va§ zdravnik naj se odloci, ali so potrebne dodatne preiskave za izklju¢itev maligne bolezni, ker lahko
pantoprazol prekrije simptome raka in lahko podalj$a ¢as njegovega odkritja. Ce simptomi kljub
vasemu zdravljenju ne minejo, pridejo v poStev nadaljnje preiskave.

Ce boste zdravilo Nolpaza jemali daljsi ¢as (ve¢ kot 1 leto), vas bo zdravnik redno pregledoval.
Zdravniku morate opisati katerekoli nove in nenavadne simptome ter stanja, kadarkoli ga obiscete.

Otroci in mladostniki
Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in ué¢inkovitosti uporaba tablet pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni
priporocljiva.

Druga zdravila in zdravilo Nolpaza
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Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Nolpaza lahko vpliva na u¢inkovitost drugih zdravil, zato povejte svojemu zdravniku, ¢e

jemljete:

- Zdravila kot so ketokonazol, itrakonazol in posakonazol (uporabljajo se za zdravljenje glivicnih
okuzb) ali erlotinib (uporablja se za zdravljenje doloCenih vrst raka), ker lahko zdravilo Nolpaza
prepreci pravilno delovanje tem in drugim zdravilom.

- Varfarin ali fenprokumon, ki vplivata na zgos¢evanje oziroma redcenje krvi. Mogoce boste
potrebovali nadaljnje krvne preiskave.

- Zdravila za zdravljenje okuzbe z virusom HIV, kot je atazanavir.

- Metotreksat (uporabljamo ga za zdravljenje revmatoidnega artritisa, luskavice in raka). Ce
jemljete metotreksat, lahko zdravnik zdravljenje z zdravilom Nolpaza zac¢asno prekine, saj lahko
pantoprazol poveca vrednosti metotreksata v krvi.

- Fluvoksamin (za zdravljenje depresije in drugih psihiatri¢nih bolezni) - ¢e jemljete fluvoksamin
vam bo zdravnik morda zmanj$al odmerek.

- Rifampicin (uporablja se za zdravljenje okuzb).

- Sentjanzevko (Hypericum perforatum) (uporablja se za zdravljenje blage depresije).

Zdravilo Nolpaza skupaj s hrano in pijaco
Tablet ne smete Zveciti ali lomiti, temve¢ jih pogoltnete cele z nekaj vode 1 uro pred obrokom.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ni zadostnih podatkov o uporabi pantoprazola pri nose¢nicah. Porocali so, da se pantoprazol izlo¢a v
materino mleko.

To zdravilo smete uporabljati le, ¢e zdravnik presodi, da je korist zdravljenja za vas vecja od
kakr$nega koli moznega tveganja za nerojenega ali dojenega otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Nolpaza nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev.
Ce se pojavita nezelena uc¢inka, kot sta vrtoglavica ali motnja vida, ne smete voziti ali upravljati
strojev.

Zdravilo Nolpaza vsebuje sorbitol (E420) in natrij

To zdravilo vsebuje 36 mg sorbitola v eni tableti, kar je enako 0,48 mg/kg telesne mase (pri povprecni
telesni masi 75 kg).

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Nolpaza

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pri jemanju zdravila Nolpaza natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kdaj in kako jemati zdravilo Nolpaza
Gastrorezistentnih tablet ne smete zveciti ali lomiti, temve¢ jih pogoltnete cele z nekaj vode 1 uro pred
obrokom.

Ce vam zdravnik ne predpise drugade, je obi¢ajen odmerek:
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Odrasli in mladostniki stari 12 let ali vec

Za zdravljenje refluksnega ezofagitisa

Obicajni odmerek je ena tableta po 40 mg na dan. Zdravnik vam lahko svetuje, da povecate odmerek
na dve tableti po 40 mg na dan. Zdravljenje refluksnega ezofagitisa obi¢ajno traja od 4 do 8 tednov.
Vas zdravnik vam bo povedal, kako dolgo boste jemali zdravilo.

Odrasli

Za zdravljenje okuZbe z bakterijo, ki se imenuje Helicobacter pylori, pri bolnikih z razjedami
dvanajstnika in Zelodca v kombinaciji z dvema antibiotikoma (eradikacijska terapija)

Ena tableta po 40 mg, dvakrat na dan, skupaj z dvema izmed naslednjih antibiotikov: amoksicilin,
Klaritromicin in metronidazol (ali tinidazol). Tudi antibiotika morate jemati dvakrat na dan skupaj s
tabletami pantoprazola. Prvo tableto pantoprazola vzemite zjutraj eno uro pred zajtrkom in drugo eno
uro pred veCernim obrokom. Upostevajte navodila zdravnika in zagotovo preberite navodilo za
uporabo antibiotikov. Zdravljenje obicajno traja en ali dva tedna.

Za zdravljenje razjede na Zelodcu in dvanajstniku

Obicajni odmerek je ena tableta po 40 mg na dan. Po posvetu z zdravnikom je lahko odmerek dvakrat
veéji. Zdravnik vam bo povedal, koliko ¢asa boste jemali zdravilo. Zdravljenje razjede na Zelodcu
obicajno traja od 4 do 8 tednov. Zdravljenje razjede na dvanajstniku obi¢ajno traja od 2 do 4 tedne.

Za dolgotrajno zdravljenje Zollinger-Ellisonovega sindroma in druga stanja, pri katerih nastaja
prevec Zelod¢ne kisline

Priporoceni zaCetni odmerek je dve tableti po 40 mg na dan.

Dve tableti vzemite eno uro pred obrokom. Vas zdravnik vam bo glede na kolic¢ino zelod¢ne kisline
ustrezno prilagodil odmerek. Ce vam predpise ve¢ kot dve tableti na dan, morate tablete vzeti dvakrat
na dan.

Ce vam vas zdravnik predpise dnevni odmerek, ki je vegji od tirih tablet vsak dan, vam bo natanéno
povedal, kdaj boste prenehali jemati zdravilo.

Posebne skupine bolnikov

- Ce imate tezave z ledvicami, zmerne ali hude teZave z jetri, ne smete jemati zdravila Nolpaza za
zdravljenje okuZbe z bakterijo Helicobacter pylori.

- Ce imate hude tezave z jetri, ne smete vzeti ve¢ kot 20 mg pantoprazola na dan (v tem primeru
so na razpolago tablete po 20 mg pantoprazola).

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Otroci mlajsi od 12 let:
Teh tablet se ne priporoca za uporabo pri otrocih mlajsih od 12 let.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Nolpaza, kot bi smeli
Takoj se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Znaki prevelikega odmerjanja niso znani.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Nolpaza
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Vzemite naslednji normalni

odmerek ob obi¢ajnem ¢asu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Nolpaza
Tablet ne smete prenehati jemati, e se prej ne posvetujete z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. MozZni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pojavi katerikoli od naslednjih neZelenih u¢inkov, prenehajte jemati to zdravilo in takoj
obvestite svojega zdravnika ali se posvetujte z nezgodnim oddelkom v najbliZji bolnisnici:

Resne alergijske reakcije (redke: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov): oteklina
jezika in/ali Zrela, tezave pri poziranju, urtikarija (koprivnica), tezave pri dihanju, alergijska
oteklina obraza (Quinckejev edem ali angioedem), huda omotica s pospeSenim bitjem srca in
mocnim potenjem.

Resne koZne reakcije (neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce
oceniti): morda boste opazili kaj od naslednjega — pojav mehurjev na kozi, hitro slabSanje
splosnega pocutja, razjede (tudi rahle krvavitve) na oceh, nosu, ustih/ustnicah ali v predelu
genitalijl, ali obcutljivost koze/izpuscaji, zlasti na predelih koze, izpostavljenih svetlobi/soncu.
Lahko se pojavijo tudi bolecine v sklepih ali simptomi podobni gripi, zviSana telesna
temperatura, otekle zleze (npr. pod pazduho), krvni testi pa lahko pokazejo spremembe
nekaterih belih krvnih celic ali jetrnih encimov (Stevens-Johnsonov sindrom, Lyellov sindrom,
multiformni eritem, subakutni kozni eritematozni lupus, reakcija na zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi (DRESS), fotoobcutljivost).

Druge resne reakcije (neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce
oceniti): porumenitev koze in ocesnih belo¢nic (huda okvara jetrnih celic, zlatenica) ali
poviSana telesna temperatura, izpuscaj in povecane ledvice v€asih z bole¢im mokrenjem in
bolec¢ino v spodnjem delu hrbta (hudo vnetje ledvic z moznostjo napredovanja v ledvi¢no
odpoved).

Ostali nezeleni u¢inki so:

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
Benigni polipi v zelodcu.

Obc¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

Glavobol, vrtoglavica, driska, obcutek slabosti, bruhanje, napihnjenost in flatulenca (vetrovi),
zaprtje, suha usta, bolecina in neugodje v obmocju trebuha, kozni osip, izbruh izpuscaja,
srbenje, zlom kolka, zapestja ali hrbtenice, obcutek slabosti, izérpanost ali splosno slabo
pocutje, motnje spanja.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

Motnje vida kot je zamegljen vid, koprivnica, bole¢ine v sklepih, bole¢ine v misicah, nihanje
telesne mase, povisana telesna temperatura, visoka telesna temperatura, otekanje okonc¢in
(periferni edemi), alergijske reakcije, depresija, povecanje prsi pri moskih, moteno ali popolno
pomanjkanje Cuta za okuSanje.

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov
Neorientiranost.

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Halucinacije, zmedenost (zlasti pri bolnikih, ki so te bolezenske znake Ze imeli), obcutek
S¢emenja, zbadanja ali mravljinéenja, peko¢ obCutek ali odrevenelost, vnetje v debelem Crevesu,
ki povzroca dolgotrajno vodeno drisko; izpuscaj, lahko z bolec¢ino v sklepih.
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NezZeleni u¢inki, ki se odkrijejo s krvnimi testi:
- Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov
Povecane vrednosti jetrnih encimov.

- Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov
Zvisanje vrednosti bilirubina, zvisanje vrednosti mas¢ob v krvi, mo¢no znizanje Stevila
granuliranih belih krvnih celic v obtoku ob socasni visoki telesni temperaturi.

- Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov
Zmanjsanje Stevila krvnih ploscic, kar lahko privede do pogostejsih krvavitev ali modric, kot je
obi¢ajno; zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, kar lahko privede do pogostejsih okuzb, so¢asno
neobicajno znizanje Stevila rdecih in belih krvnih celic ter krvnih ploscic.

- Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
Znizana raven natrija, magnezija, kalcija ali kalija v krvi (glejte poglavje 2).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Nolpaza

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Nolpaza
- Ucinkovina je pantoprazol. Ena gastrorezistentna tableta vsebuje 40 mg pantoprazola v obliki
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45,10 mg natrijevega pantoprazolata seskvihidrata.

- Druge sestavine zdravila so manitol (E421), krospovidon (E1202), natrijev karbonat, sorbitol
(E420) in kalcijev stearat (E572) v jedru tablete ter hipromeloza (E464), povidon (E1201),
titanov dioksid (E171), rumeni Zelezov oksid (E172), propilenglikol (E1520), 30 % disperzija
kopolimera (1 : 1) metakrilne kisline in etilakrilata, natrijev lavrilsulfat, polisorbat 80 (E433),
makrogol 6000 in smukec (E553b) v filmski oblogi.

Glejte poglavje 2 "Zdravilo Nolpaza vsebuje sorbitol (E420) in natrij".

Izgled zdravila Nolpaza in vsebina pakiranja

Gastrorezistentne tablete po 40 mg so svetlo rjavkasto rumene barve, rahlo izbocene, ovalne, filmsko
obloZene.

Na voljo so Skatle po 14, 28, 30, 56, 60, 84 in 90 gastrorezistentnih tablet v pretisnih omotih po 14
oziroma 15 tablet.

Nacin in rezim izdaje zdravila Nolpaza
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 6. 3. 2023.
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