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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Nolpaza 40 mg enterosolventni tablety
pantoprazolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoliv z nezadoucich uc¢inki vyskytne v zdvazné mitre, nebo pokud si v§imnete
jakychkoliv nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek Nolpaza 40 mg enterosolventni tablety a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nolpaza 40 mg enterosolventni tablety
uZivat

3. Jak se pripravek Nolpaza 40 mg enterosolventni tablety uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak pripravek Nolpaza 40 mg enterosolventni tablety uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK NOLPAZA 40 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY A K CEMU
SE POUZiVA

Pripravek Nolpaza 40 mg je selektivni inhibitor protonové pumpy, 1€k snizujici tvorbu kyseliny v
zaludku. Pouziva se k 1€¢bé onemocnéni Zaludku a stiev souvisejicich s tvorbou kyseliny.

Pripravek Nolpaza 40 mg se uZiva:
Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let:

- K 1é¢bé refluxni ezofagitidy. Zanét jicnu (trubice, ktera spojuje Vase hrdlo se zaludkem)
doprovazeny regurgitaci zalude¢ni kyseliny (navrat Zalude¢ni kyseliny zpét do jicnu).

Dospeéli:

- K 1é¢beé infekce vyvolané bakterii Helicobacter pylori u pacienti s dvanactnikovymi a
zalude¢nimi viedy v kombinaci se dvéma antibiotiky (eradikacni terapie). Cilem je odstranit
bakterii a snizit tak pravdépodobnost navratu viedové choroby.

- K 1é¢bé Zaludeénich a dvanactnikovych viedu.

- K lécbé Zollinger-Ellisonova syndromu a dalsich stavii vyznacujicich se nadmérnou sekreci
kyseliny v zaludku.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK NOLPAZA
40 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY UZIVAT

Neuzivejte piipravek Nolpaza 40 mg

- jestlize jste alergicky(a) (pfecitlivély(4)) na pantoprazol, sorbitol nebo na kteroukoliv jinou
slozku ptipravku Nolpaza 40 mg (viz bod 6).

- Jestlize jste alergicky(a) na 1éCivé piipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Nolpaza 40 mg je zapotiebi

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater. Prosim, informujte svého I€kaie, pokud jste nékdy
mél(a) problémy s jatry. Lékat Vam bude castéji kontrolovat jaterni enzymy, zejména pokud
pripravek Nolpaza 40 mg uzivate dlouhodobé. Jestlize dojde ke zvySeni jaternich enzymt, 1écba
by méla byt ukoncena.

- jestlize mate snizenou rezervu vitaminu B12 v téle nebo mate rizikové faktory pro snizenou
hladinu vitaminu B12 a uzivate pantoprazol dlouhodobé¢. Stejné jako vSechny pfipravky
snizujici mnozstvi kyseliny miize pantoprazol vést ke snizenému vsttebavani vitaminu B12.

- jestlize uzivate 1€k obsahujici atazanavir (k 1écbé infekce HIV) soucasn¢ s pantoprazolem,
pozéadejte svého lékare o konkrétni radu.

Ihned informujte svého lékaie, jestlize zaznamenate kterykoliv z nasledujicich ptiznak:

- neumyslny ubytek hmotnosti

- opakované zvraceni

- potize pti polykani

- zvraceni krve

- bledost a pocit unavy (anémie)

- jestlize zaznamenate krev ve stolici

- jestlize trpite té€zkym a/nebo trvalym prijmem, protoze pripravek Nolpaza 40 mg je spojovan
s mirnym zvySenim vyskytu infekéniho prijmu.

Vas lékat muze rozhodnout, ze potfebujete néktera vysetieni k vylouceni zhoubného onemocnéni,
protoze pantoprazol mize téz zmirnit pfiznaky rakoviny a mohl by tim oddalit jeji diagnozu. Jestlize
vase priznaky i pres 1écbu pretrvavaji, budou zvazena dalsi vySetteni.

Jestlize uzivate piipravek Nolpaza 40 mg dlouhodobé (déle nez 1 rok), 1ékat Vas pravdépodobné bude
pravidelné sledovat. Je nutné, abyste svému lékati pfi kazdé navstéve ohlasil(a) jakékoli nové a
neobvyklé pfiznaky a okolnosti.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je ptipravek Nolpaza 40 mg, po dobu delsi nez 1 rok,
milZzete mit mirné€ zvySené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zap&sti nebo patefe (obratlil). Sdélte
svému lékafi, zda trpite osteopordzou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko
osteoporozy).

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky

Pripravek Nolpaza 40 mg muaze ovlivnit G¢inek jinych 1éCiv, proto informujte svého 1ékare, jestlize

uZzivate:

- 1éky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1écbé plisnovych infekei) nebo
erlotinib (pouzivany u nékterych typt rakoviny), protoze pripravek Nolpaza 40 mg muze narusit
spravny ucinek téchto i dalsich 1€ku.

- warfarin a fenprokumon, které ovliviiuji krevni srazlivost. Mohou byt nutna dalsi vySetfeni.

- atazanavir (uzivany k 1é¢b¢ infekce HIV).

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu.
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Téhotenstvi a kojeni

Dostatecné udaje o pouziti pantoprazolu u té€hotnych Zen nejsou k dispozici. Bylo zjisténo, Ze
pantoprazol je vylu¢ovan do mateiského mléka. Jestlize jste téhotna, nebo si myslite, Ze mlzete byt
téhotna, nebo jestlize kojite, miiZzete tento pripravek uzivat pouze v ptipad¢, ze Vas 1ékaf rozhodne o
tom, Ze pfinos 1écby pro Vas pievazi rizika pro VaSe nenarozené dité ¢i kojence.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Jestlize zaznamenate nezadouci UCinky jako zivrat' ¢i porucha vidéni, nemél(a) byste fidit nebo
obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Nolpaza 40 mg
Pripravek Nolpaza 40 mg obsahuje sorbitol. Jestlize Vam Vas 1ékar sdélil, ze trpite nesnasenlivosti
nékterych cukrti, obrat'te se na svého Iékare diive, nez zacnete uzivat tento 1€Civy piipravek.

3. JAK SE PRIPRAVEK NOLPAZA 40 MG ENTEROSOLVENTNI TABLETY UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek Nolpaza 40 mg piesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Kdy a jak se pripravek Nolpaza 40 mg uziva?
Tablety uzivejte 1 hodinu pted jidlem, polykaji se celé, nesmi se kousat ani drtit, a zapijeji se trochou
vody.

Pokud 1ékat neur¢il jinak, obvykla davka ptipravku je:
Dospéli a dospivajici ve veku od 12 let:

K 1é¢bé refluxni ezofagitidy

Obvykla davka ptipravku je jedna tableta denné. Lékar Vam muze davku zvysit na dvé tablety denné.
Doba léceni refluxni ezofagitidy je zpravidla 4 az 8 tydnd. Lékat vam sdéli, jak dlouho mate pripravek
uzivat.

Dospeéli:

K 1écbé infekce vyvolané bakterii Helicobacter pylori u pacienti s dvanactnikovymi a
Zalude¢nimi viredy v kombinaci se dvéma antibiotiky (eradikacni terapie).

Jedna tableta dvakrat denné spolecné s dvéma tabletami jednoho z téchto antibiotik: amoxicilinu,
klarithromycinu nebo metronidazolu (nebo tinidazolu), z nichz kazda se uziva dvakrat denné s tabletou
pantoprazolu. Vezméte si prvni tabletu pantoprazolu 1 hodinu ptfed snidani a druhou tabletu
pantoprazolu 1 hodinu pfed veceti. Uzivejte pfipravek pfesné dle pokyni l1ékate a také si prectéte
ptibalové informace téchto antibiotik. Obvykléa doba 1écby je jeden az dva tydny.

K 1é¢bé zZaludecnich a dvanactnikovych viedi.

Obvykla dévka je jedna tableta denné. Po konzultaci s 1ékafem je mozné davku zdvojnésobit.

Lékar Vam sdéli, jak dlouho mate ptipravek uzivat. Doba 1é¢eni zalude¢nich viedu je zpravidla 4 az 8
tydnii. Doba 1é¢eni dvanactnikovych viedl je zpravidla 2 az 4 tydny.

K dlouhodobé 1écbé Zollinger-Ellisonova syndromu a dalSich stavii s nadmérnou sekreci
Zalude¢ni kyseliny.

Doporucena pocatecni davka je obvykle dveé tablety denné.

Vezméte si tyto dvé tablety 1 hodinu pfed jidlem. Lékai Vam pozdéji mlze upravit davku podle
produkovaného mnozstvi zalude¢ni kyseliny. Pokud Vam byla pfedepsana davka vyssi nez dveé tablety
denng, tablety by mély byt uzivany dvakrat denné.
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Pokud Vam lékat piedepsal denni davku vy$s$i neZ Ctyfi tablety denné, sdéli Vam také piesné, kdy
mate ukon¢it uzivani pripravku.

Zv1astni skupiny pacienti:

- Jestlize trpite poruchou funkce ledvin, stfedné zavaznou nebo tézkou poruchou funkce jater,
nemél(a) byste uzivat piipravek Nolpaza 40 mg k vymyceni Helicobacter pylori.

- Jestlize trpite téZkou poruchou funkce jater, nemél(a) byste uzivat vice nez jednu tabletu
pantoprazolu 20 mg denné (z tohoto duvodu jsou k dispozici tablety obsahujici 20 mg
pantoprazolu).

- Déti ve véku do 12 let. Tyto tablety nejsou doporuceny pro déti ve véku do 12 let.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Nolpaza 40 mg, neZ jste mél(a)
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika. Priznaky predavkovani nejsou znamy.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Nolpaza 40 mg
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si nasledujici
davku v obvyklém case.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Nolpaza 40 mg
Nepftestavejte v uzivani téchto tablet bez predchozi porady s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Nolpaza 40 mg nezadouci Ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Cetnost nezadoucich uéinkti uvedenych niZe je definovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)

- Casté (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100)

- méné Casté (postihuji 1 az 10 pacientl z 1 000)

- vzacné (postihuji 1 az 10 pacientt z 10 000)

- velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)

- neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

JestliZe zaznamenate kterykoliv z nasledujicich neZidoucich ucinku, prestaiite tyto tablety

uzivat a ihned informujte svého lékare nebo kontaktujte pohotovost v nejbliZsi nemocnici:

- Zavazné alergické reakce (Cetnost vzacna): otok jazyka a/nebo krku, obtize pii polykani,
koptivka, dychaci obtize, alergicky otok obli¢eje (Quinckeho edém/angioedém), silnd zavrat
s velmi rychlym srde¢nim tepem a silnym pocenim.

- Zavazné kozZni stavy (€etnost meni zndma): puchyte na kizi a rychlé¢ zhorSeni celkového
zdravotniho stavu, eroze (véetné mirného krvaceni) v oblasti o¢i, nosu, Gst/rtd nebo genitalii
(Stevens-Johnsontv syndrom, Lyelldv syndrom, erythema multiforme) a citlivost na svétlo.

- DalSi zavazné stavy (Cetnost neni znama): zezloutnuti ktize ¢i o¢niho bélma (t€zké poskozeni
jaternich bung¢k, Zloutenka) ¢i horecka, vyrazka a zvétSeni ledvin nékdy s bolestivym mocenim a
bolestmi ve spodni ¢asti zad (t€zky zanét ledvin).

Pokud uzivate pripravek Nolpaza 40 mg déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu

hladiny hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hotc¢iku se projevuji tnavou, mimovolnymi zaskuby
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svalll, dezorientaci, kfe¢emi, zavratémi a zrychlenym srde¢nim tepem. Pokud se u Vas vyskytne
néktery z téchto ptiznakut, vyhledejte ihned 1ékaie.

Nizké hladina hot¢iku v krvi miize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat
miiZze rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

- Méné casté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000)
Bolest hlavy, zavrat’, prijem, nevolnost, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), zacpa, sucho v
ustech, boleni bticha a nepfijemné pocity v bfisSe, kozni vyrazka, exantém, erupce, svédéni,
zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patefe (obratll), pocit slabosti, vycerpani nebo
celkové Spatného zdravi, poruchy spanku.

- Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientd z 10 000)
Poruchy vidéni, napf. rozmazané vidéni, koptivka, bolest kloubli, bolest svald, zmény
hmotnosti, zvySeni télesné teploty, otok koncetin (periferni edém), alergické reakce, deprese,
zvétSeni prst u muZza.

- Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)
Dezorientace.

- Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
Halucinace, zmatenost (zejména u pacientil, u nichz se tyto ptiznaky vyskytly jiz v minulosti),
pokles hladiny sodiku v krvi.

Nezadouci ucinky zjisténé krevnimi testy:
- Méné Casté (postihuji 1 az 10 pacientd z 1 000)
Zvysena hladina jaternich enzymd.
- Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientd z 10 000)
Zvysena hladina bilirubinu, zvySena hladina tukt v krvi.
- Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)
Snizeni poctu krevnich desticek, coz mulze vyvolat krvidceni nebo Castéjsi tvorbu modfin;
snizeni poctu bilych krvinek, coz miize vést k ¢astejsim infekcim.
Pokud se kterykoliv znezadoucich ucinkdi vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této Piibalové informaci, prosim, sd€lte to

svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

5. JAK P}VXI’PRAVEK NOLPAZA 40 MG ENTEROSOLVENTNi TABLETY
UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte pripravek Nolpaza 40 mg po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, Stitku na
nadobce a blistru za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.

Nadobka: Uchovavejte v dobie uzaviené nadobce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Po prvnim otevieni nadobky musi byt ptipravek spotiebovan do 3 mésici.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lIékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.
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6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Nolpaza 40 mg obsahuje

- Lécivou latkou je pantoprazolum. Jedna enterosolventni tableta obsahuje pantoprazolum 40 mg
(ve formé pantoprazolum natricum sesquihydricum).

- Pomocnymi latkami jsou mannitol, krospovidon (typ B), uhli¢itan sodny, sorbitol (E420),
kalcium-stearat v jadru tablety a hypromelosa, povidon (K25), oxid titanicity (E171), zluty oxid
zelezity (E172), propylenglykol, kopolymer ME/EA 1:1, natrium-lauryl-sulfat, polysorbat 80,
makrogol 6000 a mastek ve vrstvé potahu.

Jak pripravek Nolpaza 40 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Enterosolventni tablety 40 mg jsou svétle Zlutohnédé, ovalné, mirn€ bikonvexni tablety.

Velikosti baleni:

Krabicky po 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100 x 1, 112 a 140
enterosolventnich tabletach v blistrech.

Plastova nadobka: po 100 a 250 enterosolventnich tabletach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

TEVA Santé, Rue Bellocier — B.P.713, 89107 Se ns Cedex, Francie (pouze pro Francii)

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu | Nazev 1é¢ivého piipravku

Rakousko PANTOPRAZOL TEVA 40 mg — magensaftresistente Tabletten
Belgie PANTOPRATEVA 40 mg maagsapresistente tabletten

Dansko PANTOPRAZOL KRKA 40 mg enterotabletter

Finsko PANTOPRAZOLE KRKA 40 mg enterotabletti

Francie PANTOPRAZOLE TEVA 40 mg comprimé gastro-résistant
Némecko PANTOPRAZOL TAD 40 mg magensaftresistente Tabletten
Recko PANTIUM

Irsko ZOLEPANT 40mg Gastro-resistant Tablets

Italie PANTOPRAZOLO TEVA 40 mg compresse gastroresistenti
Velka Britanie PANTOPRAZOLE 40 mg gastro-resistant tablets

Nizozemsko PANTOPRAZOL 40 mg msr PCH, maagsapreisistente tabletten
Norsko PANTOPRAZOL KRKA 40 mg enterotabletter

Svédsko PANTOPRAZOL KRKA 40 mg enterotabletter

Spanélsko PANTOPRAZOL TEVA 40 mg comprimidos gastroresistentes EFG
Portugalsko PANTOPRAZOLE KRKA 40 mg Comprimido gastrorresistente
Polsko NOLPAZA 40 mg tabletki dojelitowe

Slovenské republika | NOLPAZA 40 mg gastrorezistentne tablety

Lotyssko NOLPAZA 40 mg tablets $kistosas

Estonsko NOLPAZA

Litva NOLPAZA 40 mg skrandyje neirios tabletés

Ceska republika NOLPAZA 40 mg enterosolventni tablety
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, s.r.0.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19.2.2014
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