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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Nolpaza 20 mg
gastrorezistentné tablety

pantoprazol
Dlhodoba Pava od palenia zahy.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 2 tyzdiov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

- Bez konzultacie s lekarom nesmiete uzivat’ Nolpazu dlhsie ako 4 tyzdne.

tejto pisomnej informacii sa dozviete:
Co je Nolpaza 20 mg a na &o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nolpazu 20 mg
Ako uzivat’ Nolpazu 20 mg
Mozné vedlajsie ucinky
Ako uchovavat’ Nolpazu 20 mg
Obsah balenia a d’alSie informacie
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1. Co je Nolpaza 20 mg a na &o sa pouZiva

Nolpaza obsahuje lie¢ivo pantoprazol, ktory blokuje ,,pumpu®, ktora produkuje zalido¢nu kyselinu.
Takto zniZuje mnozstvo kyseliny vo vasom zaludku.

Nolpaza sa pouziva na kratkodobu lie¢bu priznakov refluxu (napriklad palenie zahy, regurgitacia
kyseliny) u dospelych.

Reflux je spétny chod kyseliny zo zalidka do pazeraka (trubica, ktora spaja hrdlo so zalidkom), ktory
sa moZze zapalit’ a boliet. Mdze vam to vyvolat’ priznaky ako bolestivy pocit palenia na hrudi, ktory
postupuje k hrdlu (palenie zahy) a kyslu chut’ v ustach (regurgitacia kyseliny).

Uz po prvom dni lie¢by Nolpazou mdZzete pocitit’ Gistup priznakov refluxu a palenia zahy, ale tento liek
nie je ur¢eny na okamzita ulavu. Na ustup priznakov moze byt’ potrebné uzivat’ liek d’alsie 2 — 3 dni.

Ak sa do 2 tyzdiov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nolpazu 20 mg

Neuzivajte Nolpazu 20 mg

- ak ste alergicky na pantoprazol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- akuzivate inhibitory HIV proteazy, ako je atazanavir, nelfinavir (na liecbu HIV infekcie). Pozri
¢ast’,,Iné lieky a Nolpaza“.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nolpazu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Obrat’te sa na svojho lekara ak:

- ste si liecili palenie zahy alebo tazkosti S travenim nepretrzite 4 tyzdne alebo dlhsie

- mate viac ako 55 rokov a denne uzivate vol'nopredajné lieky na podporu travenia

- mate viac ako 55 rokov a akékol'vek priznaky refluxu sa objavili az teraz alebo sa nedavno
zmenili

- vam v minulosti operovali Zalido¢né vredy alebo zaludok

- mate tazkosti s pecefiou alebo mate Zlta¢ku (Zozltnutie koze alebo oci)

- pravidelne navstevujete svojho lekara kvoli vaznym t'azkostiam alebo stavom

- musite absolvovat’ endoskopické vySetrenie alebo ureazovy dychovy test, ktory sa vola
C-ureazovy test

- ste nickedy mali koznu reakciu po liecbe lickom podobnym Nolpaze, ktory znizuje zaludocnti
kyselinu

- mate naplanované Specifické vySetrenie krvi (chromogramin A)

- akuzivate inhibitory HIV proteazy ako je atazanavir, nelfinavir (na liecbu HIV infekcie)
v rovnakom case ako pantoprazol, poziadajte o radu svojho lekara.

Neuzivajte tento lick dlhsie ako 4 tyzdne bez toho, aby ste sa 0 tom neporadili so svojim lekarom. Ak
priznaky refluxu (palenie zahy alebo regurgitacia kyseliny) pretrvavaju dlhsie ako 2 tyzdne, porad'te sa
so svojim lekarom, ktory rozhodne o potrebe dlhodobého uzivania tohto lieku.

Ak uZivate Nolpazu dlhodobo, je potrebné vziat’ do ivahy dodato¢né rizika, ako je:

- znizené vstrebavanie vitaminu B12 a nedostatok vitaminu By, ak uz mate nizke zasoby
vitaminu By, V tele,

- zlomenina bedrovej kosti, zapastia alebo chrbtice, najmé ak uz mate osteopordzu (ubytok
kostnej hmoty) alebo ak uZivate kortikosteroidy (ktoré mozu zvysit riziko osteopordzy),

- pokles hladiny horéika v krvi (mozné priznaky: unava, mimovolné svalové stahy
(kontrakcie), strata orientacie, ki¢e, zavrat, zvyseny tep srdca). Nizke hladiny horéika mézu
tiez viest’ k znizenym hladinam draslika a vapnika v krvi. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste
tento liek uzivali dlhsie ako 4 tyzdne. Lekar moze rozhodnit’ o vykonani pravidelnych
krvnych testov na sledovanie hladin horc¢ika.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, skor ako zacnete uzivat’ alebo po skonceni uzivania tohto lieku, ak

spozorujete akykol'vek z nasledujtcich priznakov, ktoré mézu byt’ prejavom iného, zavaznejSicho

ochorenia:

- neumyselna strata telesnej hmotnosti (nema vztah k diéte alebo cvicebnému programu)

- vracanie, najmi opakované

- vracanie krvi; prejavuje sa ako ¢ierna kavova usadenina vo zvratkoch

- akspozorujete krv v stolici; mdze byt ¢ierneho alebo dechtovitého vzhl'adu

- tazkosti alebo bolest’ pri prehitani

- ak ste bledy alebo mate pocit slabosti (chudokrvnost’)

- bolest na hrudniku

- bolest’ brucha

- zavazna a/alebo dlhotrvajuca hnacka, pretoze Nolpaza moze suvisiet’ s malym zvySenim vyskytu
infek¢nej hnacky

- ak mate na kozi vyrazku, najméi v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor svojmu
lekarovi, pretoze mozno budete musiet’ ukon¢it’ lieCbu Nolpazou. Nezabudnite tiez spomentt
akékol'vek iné vedlajsie uéinky, ako napriklad bolest’ v kiboch.

Vas lekar moze rozhodnut, ze potrebujete niektoré vySetrenia.

Ak musite podstupit’ krvné vySetrenia, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate tento liek.

Uz po prvom dni lie¢by Nolpazou mdzete pocitit’ ustup priznakov refluxu a palenia zahy, ale tento liek
nie je urceny na okamzitu ulavu. Nesmiete ho uzivat’ preventivne.
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Ak mate opakované palenie zahy alebo tazkostami s travenim dlh$iu dobu, pravidelne navstevujte
svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Nolpazu nesmt uzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov vzhI'adom na nedostatok informacii
0 bezpecnosti V tejto mladsej vekovej skupine.

Iné lieky a Nolpaza 20 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. To sa tyka aj rastlinnych lickov alebo homeopatickych pripravkov.

Nolpaza mdze zmenit’ spravne pdsobenie niektorych inych lieckov. Povedzte svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi, ak uzivate akykol'vek liek, ktory obsahuje jedno z nasledujucich lieciv:

- inhibitory HIV proteazy ako su atazanavir, nelfinavir (na liecbu HIV infekcie). Nesmiete uzivat
Nolpazu, ak uzivate inhibitory HIV proteazy. Pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte Nolpazu®;

- ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouZzivaju sa na lie¢bu plesnovych infekcii), alebo
erlotinib (pouziva sa na lie¢bu uréitych typov rakoviny), pretoze Nolpaza méze spdsobit’, Ze tieto
a d’alsie lieky nebudu spravne ucinkovat’;

- warfarin a fenprokumon (pouzivaju sa na zriedenie krvi a zabranenie vzniku krvnych zrazenin).
Mozno budete potrebovat’ d’alSie krvné vySetrenia;

- metotrexat (pouziva Sa na lieCbu reumatoidne;j artritidy, psoriazy a rakoviny) — ak uzivate
metotrexat, vas lekar méze doCasne zastavit’ liecbu Nolpazou, pretoze pantoprazol méze zvysit
hladinu metotrexatu v krvi.

Neuzivajte Nolpazu s inymi liekmi, ktoré mézu obmedzit’ mnozstvo kyseliny vznikajicej vo vaSom
zaludku, ako st iné inhibitory protonovej pumpy (omeprazol, ezomeprazol, lanzoprazol alebo
rabeprazol) alebo H; antagonisty (napr.: ranitidin, famotidin).

Nolpazu v§ak mozete uzivat’ s antacidami (napr.: hydrotalcit, magaldrat, kyselina alginova,
hydrogenuhli¢itan sodny, hydroxid hlinity, uhli¢itan hore¢naty alebo ich kombinacie), ak je to
potrebné.

Nolpaza 20 mg a jedlo a napoje
Tablety sa musia pred jedlom prehltnut’ celé a zapit’ tekutinou.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Neuzivajte Nolpazu ak ste tehotna, myslite si, Ze by ste mohli byt tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak spozorujete vedrlajsie t¢inky ako st zavraty alebo porucha videnia, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Nolpaza 20 mg obsahuje sorbitol a sodik

Tento liek obsahuje 18 mg sorbitolu v jednej tablete.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Nolpazu 20 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii pre pouzivatel'a alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Uzivajte jednu tabletu denne. Neprekracujte tuto odporuc¢enu davku 20 mg pantoprazolu denne.

Tento liek uzivajte asponi 2 - 3 dni po sebe. Prestante uzivat’ Nolpazu, ked’ vase priznaky uplne
vymizni. Mo6Ze sa stat,, Ze vracanie kyseliny a palenie zahy u vas vymiznua uz po jednom dni lieCby
Nolpazou, ale tento liek nie je ur¢eny na okamzita al'avu.

Ak priznaky tplne nevymizna do 2 tyzdnov pravidelného uzivania tohto lieku, porad'te sa so svojim
lekéarom.
Neuzivajte tablety Nolpazy dlhsie ako 4 tyZdne bez konzultacie so svojim lekarom.

Tabletu uzivajte pred jedlom v rovnakom c¢ase kazdy deni. Tabletu prehltnite cela s trochou vody.
Tabletu nehryzte ani neprelamujte.

Pouzitie u deti a dospievajuacich
Nolpazu nesmu uzivat’ deti a dospievajtici mladsi ako 18 rokov.

Ak uzijete viac Nolpazy 20 mg, ako mate
Okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak je to mozné, zoberte so sebou svoj liek a
tuto pisomnu informaciu. Priznaky predavkovania nie si zname.

Ak zabudnete uzit’ Nolpazu 20 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Nasledujucu davku uzite na d’alsi
defi vo vaSom zvycajnom case.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, alebo sa obrat'te na pohotovost’ v najblizsej nemocnici, ak sa u vas
prejavi ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich acinkov. Ihned’ prestanite uzivat’ tento
liek, ale zoberte si so sebou tito pisomnu informaciu a/alebo tablety:

Zavainé alergické reakcie (Castost’ vyskytu zriedkava (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0sob)):
Reakcie z precitlivenosti, nazyvané aj anafylaktické reakcie, anafylakticky Sok a angioedém.
Typlckyml prlznakml su:
opuch tvére, pier, ust, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo
dychanim,
- zihlavka,
- zavazné zavraty spojené s rychlym tlkotom srdca a silnym potenim.

Zavainé kozZné reakcie (Castost’ vyskytu neznama (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov):
- vyrazka s opuchom,

- pluzgiere alebo olupovanie koze,

- strata koZe a krvacanie v okoli o¢i, nosa, Ust alebo genitalii,

- rychle zhorsenie celkového zdravotného stavu alebo

- vyrazky po vystaveni sa slnku.

Iné zavaZné reakcie (Castost’ vyskytu neznama (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)):

- zozltnutie koze a oc¢i (désledkom zavazného poskodenia pecene),

- tazkosti s oblickami ako bolestivé mocenie a bolest’ v krizoch s horu¢kou (zavazny zapal
oblic¢iek s moznost'ou progresie do zlyhania obli¢iek).
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Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

- zavazné znizenie poctu bielych krviniek, ¢o sposobuje vacsiu nachylnost’ na infekcie. Oznamte
lekéarovi akékol'vek priznaky nahlej horucky, bolesti hrdla a nadmernej inavy, pretoze mozu
byt prejavom infekcie.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- znizenie poctu krvnych dosticiek, co vedie k CastejSiemu krvacaniu a tvorbe modrin ako je
normalne. Oznamte lekarovi akékol'vek nevysvetlitel'né krvacanie alebo tvorbu modrin.

Dalsie vedlajsie ucinky su:

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaladka.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
- bolest’ hlavy,

- z4vraty,

- hnacka,

- pocit nevol'nosti, vracanie,

- naduvanie a vetry,

- zapcha,

- sucho v ustach,

- bolest’ brucha a tazkosti v oblasti brucha,

- vyrazka na kozi alebo zihl'avka,

- svrbenie,

- pocit slabosti, vyCerpania alebo celkovej nepohody,
- poruchy spanku,

- zvySenie pecenovych enzymov v krvnych testoch,

- zlomenina zapéstia, bedrovej kosti a chrbtice.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
- poruchy videnia ako je rozmazané videnie,

- bolest’ kibov,

- bolest svalov,

- zmeny telesnej hmotnosti,

- zvysenie telesnej teploty,

- opuch kongatin,

- alergickeé reakcie,

- depresia,

- zvysenie hladin bilirubinu a tukov v krvi (zistené z krvnych testov),
- zvéacsenie prsnikov u muzov,

- poruchy chuti.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- dezorientacia,

- znizenie poctu bielych krviniek, co mdze viest’ k ¢astej$im infekciam,

- zavazné znizenie poctu krvnych buniek, ¢o méze sposobit’ slabost’, tvorbu modrin alebo zvysit
nachylnost’ na infekcie.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- halucinacie, zmétenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz mali takéto priznaky),
- zniZena hladina sodika v krvi,

- znizena hladina hor¢ika v krvi,

- znizena hladina vapnika v krvi,

- znizena hladina draslika v Krvi,
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- mravcenie, tfpnutie, bodava, paléiva bolest’ alebo znecitlivenie,

- zapal hrubého ¢reva, ktory sposobuje pretrvavajucu vodnati hnacku,
- svalové krce,

- vyrazka, s moznou bolestou kibov.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nolpazu 20 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Nolpaza 20 mg obsahuje

- Liecivo je pantoprazol.
Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (vo forme seskvihydratu
sodnej soli pantoprazolu).

- Dalsie zlozky st manitol, krospovidon (typ A, typ B), uhli¢itan sodny, sorbitol (E420),
stearan vapenaty v jadre tabliet a hypromeloza, povidon (K25), oxid titanicity (E171), zlty
oxid zelezity (E172), propylénglykol, kopolymér MA/EA, laurylsiran sodny, polysorbat 80,
makrogol 6000 a mastenec v obalovej vrstve.
Pozri ¢ast’ 2 ,,Nolpaza 20 mg obsahuje sorbitol a sodik*.

AKo vyzera Nolpaza 20 mg a obsah balenia
Nolpaza 20 mg gastrorezistentné tablety su svetlo hnedastozlté, ovalne, mierne dvojito vypuklé
tablety.

Velkosti balenia:
Skatul’ka so 7 a 14 gastrorezistentnymi tabletami v blistrovych baleniach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann str. 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Clensky $tat Nazov lieku
Franciizsko Pantoprazole TEVA
Dansko, Norsko, Svédsko, Finsko Pantoprazol KRKA
Portugalsko Pantoprazole KRKA
Nemecko Pantoprazol TAD
frsko Zolepant

Taliansko Pantoprazolo Krka
Vel’ka Britania Pantoprazole
Pol’sko, Slovensko, Loty$sko, Estonsko, Litva, Ceské republika Nolpaza

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2020.

Nasledujuce odporucania spdsobu Zivota a zmien v stravovani mozu tiez pomdct’ zmiernit’ priznaky

palenia zahy alebo priznaky spojené s kyselinou:

- vyhybat sa vel'kému objemu jedla;

- jest pomaly;

- prestat fajcit’;

- znizit’ spotrebu alkoholu a kofeinu,

- znizit’ telesni hmotnost’ (pri nadvahe);

- vyhnut sa noseniu tesnych odevov alebo opaskov;

- nejest’ aspon tri hodiny pred spanim;

- zvysit Celo postele (ak mate priznaky v noci);

- znizit prijem jedal, ktoré mozu spdsobit’ palenie zadhy. Moze k nim patrit’: cokolada, mentol, méta
piepornd, mastné a vyprazané jedla, kyslé jedla, pikantné jedla, citrusové plody a ovocné dzusy,
paradajky.



