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Nolpaza 20 mg

enterosolventni tablety

Pantoprazolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoze obsahuje pro vés dulezité udaje.

Tento pripravek je dostupny bez 1ékarského predpisu. Presto vsak pripravek Nolpaza 20 mg musite
pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potrebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Musite se poradit s l1ékarem, pokud se vase priznaky zhorsi, nebo pokud nedojde ke zlepsSeni po
2 tydnech.

- Bez porady s lékarem pripravek Nolpaza 20 mg neuzivejte déle nez 4 tydny.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezaddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Nolpaza 20 mg a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Nolpaza 20 mg pouZivat
3. Jak se pripravek Nolpaza 20 mg uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Nolpaza 20 mg uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE NOLPAZA 20 MG A K CEMU SE POUZIVA

Nolpaza 20 mg patri do skupiny 1ékl zvanych inhibitory protonové pumpy. Inhibitory protonové
pumpy snizuji mnozstvi zaludecéni kyseliny.

Je uzivan k 1é¢bé onemocnéni zaludku a strev souvisejicich s tvorbou kyseliny.

Lécba bez porady s 1ékarem:

Bez porady s lékarem se pripravek Nolpaza 20 mg uziva ke kratkodobé 1é¢bé refluxnich priznaka
(napr. paleni zahy, kyselad regurgitace) u dospélych.

Reflux je zpétny tok kyseliny ze zaludku do jicnu (travici trubice), ktery se muze zanitit a bolet.
Muze dojit k rozvoji priznaki jako pocit bolestivého péleni na hrudi stoupajici az do krku (paleni
zahy) a kysela chut v ustech (kysela regurgitace).

Ulevu od priznaki kyselého refluxu a paleni Zdhy miZete zaznamenat jiz po prvnim dnu 1é¢by
pripravkem Nolpaza 20 mg, ale tento pripravek nemusi prinést okamzitou tlevu. Ke zmirnéni
priznakll mize byt nutné uzivat tablety po dobu 2 3 dnt.

Lécba na doporuceni 1ékare:

Pouze na doporuceni lékare se pripravek Nolpaza 20 mg uziva:
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- pri 1é¢bé gastroesofagealniho refluxu (stav, zplisobeny navratem kyselého zalude¢niho obsahu
zpét do jicnu, ktery muze byt spojen se zanétem jicnu) a souvisejicich priznaku, jako je paleni
zahy, kyselé rihani a bolesti pri polykani;



- pri dlouhodobé 1é¢bé a prevenci opakovani refluxni ezofagitidy (zanét jicnu zpusobeny
navratem kyselého zalude¢niho obsahu zpét do jicnu);

- pri prevenci gastroduodenélnich viredd (viredy zaludku a dvandctniku) zpusobenych

NSAID uzivat dlouhodobé.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK NOLPAZA

20 MG POUZIVAT

Neuzivejte pripravek Nolpaza 20 mg

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na pantoprazol nebo na kteroukoliv jinou slozku
pripravku Nolpaza 20 mg (viz bod 6. Co pripravek Nolpaza 20 mg obsahuje)

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na pripravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.
- jestlize uzivate 1ék obsahujici atazanavir (k 1é¢bé HIV infekce).

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Nolpaza 20 mg je zapotrebi

Uzivate-li pripravek Nolpaza 20 mg bez porady s lékarem ke kratkodobé 1écbé refluxnich
priznakl (napr. paleni zahy, kyselad regurgitace) (viz bod 1.), nejprve se poradte s 1ékarem, jestlize:
- jste byl/a 1éCen/a pro paleni zahy ¢i zazivaci obtiZe nepretrzité po dobu 4 ¢i vice tydnd,

- je Vam vice nez 55 let a denné uzivate volné prodejné 1éky na zazivaci obtize,

- je Vam vice nez 55 let a mate nové priznaky nebo se Vase priznaky zménily,

- jste v minulosti mél/a zaludeCni vired nebo operaci zaludku,

- mate problémy s jatry nebo zZloutenku (zezloutnuti kuze Ci oci),

- pravidelné dochazite k 1ékari kvili zdvaznym zdravotnim potizim nebo onemocnénim,

- mate podstoupit endoskopii nebo dechovy test nazyvany C-urea dechovy test.

- jestlize mate podstoupit krevni testy, reknéte svému lékari, ze uzivate tento pripravek.

Ulevu od priznaki kyselého refluxu a paleni Zadhy miZete zaznamenat jiz po prvnim dnu 1é¢by
pripravkem Nolpaza 20 mg, ale tento pripravek nemusi prinést okamzitou tulevu. Nepouzivejte jej
jako

preventivni 1ék.

Jestlize jiz néjakou dobu trpite opakovanym palenim zédhy nebo zazivacimi problémy, nezapomente
pravidelné dochazet na kontroly k 1ékari.

Uzivate-li pripravek Nolpaza 20 mg na doporuceni lékare, oznamte svému lékari pred zahajenim

1échy:

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater. Prosim, informujte 1ékare, pokud jste nékdy mél/a
problémy s jatry. Lékar vam bude Castéji kontrolovat jaterni enzymy, zejména pokud pripravek
Nolpaza 20 mg uzivate dlouhodobé. Jestlize dojde ke zvySeni jaternich enzymi, 1é¢ba by méla
byt ukoncena.

- mate-li diagnézu nespravného vstrebavani vitaminu B12, nebo sniZzenou rezervu vitaminu B12
v téle nebo rizikové faktory pro snizenou hladinu vitaminu B12 a uzivéte pantoprazol
dlouhodobé. Stejné jako vSechny pripravky snizujici mnozstvi kyseliny mize pantoprazol vést
ke snizenému vstrebavani vitaminu B12.

bolesti nebo revmatického onemocnéni (NSAID), nebot je u Vas zvysené riziko rozvoje
zaludecnich a strevnich komplikaci. Kazdé mozné riziko bude vyhodnoceno ve vztahu k Vasim
osobnim rizikovym faktorim, jako je vas vék (65 let a vice), predchozi vyskyt zaludeCnich Ci
dvanactnikovych viredu nebo krvaceni do zaludku nebo strev.
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- jestlize uzivate 1ék obsahujici atazanavir (k 1écbé infekce HIV) soucasné s pantoprazolem,
pozadejte 1ékare o konkrétni radu.

- jestlize uzivate pripravek Nolpaza 20 mg dlouhodobé (déle nez 1 rok): Vas lékar by Vas mél
pravidelné sledovat. Mél(a) byste hlasit jakékoliv nové nebo neobvyklé priznaky a okolnosti,
kdykoliv navstivite svého lékare.



Pri uzivani pripravku Nolpaza 20 mg ihned informujte svého 1ékare, jestlize zaznamenate
kterykoliv z nasledujicich priznaku, nebot by se mohlo jednat o projev jiného, zavaznéjsiho
onemocnéni:

- neumyslné snizeni télesné hmotnosti (bez diety ¢i cviceni),

- opakované zvraceni nebo zvraceni krve (muze se projevit jako tmavé kavova usazenina ve
zvratcich),

- potiZe pri polykani nebo bolest pri polykani,

- krev ve stolici (stolice miiZze mit ¢erny nebo dehtovity vzhled),

- bledost a pocit inavy (anémie),

- bolesti na hrudi,

- bolesti zaludku,

- jestlize trpite tézkym a/nebo neustupujicim prijmem, protoze pripravek Nolpaza 20 mg je
spojovan s mirnym zvy$enim vyskytu infek¢niho prijmu.

Vas 1ékar muze provést doplnujici vySetreni (endoskopie), aby mohla byt stanovena Vase diagndza
a/nebo vylouc¢eno zhoubné onemocnéni, protoze pantoprazol muze téz zmirnit priznaky rakoviny a
mohl by tim oddalit jeji diagnozu. Jestlize Vase ptiznaky i pres lé¢bu pretrvavaji, budou zvazena
dalsi

vySetreni.

U déti se uzivani pripravku Nolpaza 20 mg nedoporucuje.

Vzajemné pusobeni s dal$imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech l1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Pripravek Nolpaza 20 mg muze ovlivnit u¢inek jinych 1é¢iv, proto informujte 1ékare, jestlize uzivate:
- atazanavir, ktery se pouziva k 1écbé HIV infekce. Pokud pripravek Nolpaza 20 mg uzivate bez
porady s lékarem, neuZzivejte tento pripravek, jestlize uzivate 1ék obsahujici atazanavir.

- ketokonazol, itrakonazol nebo posakonazol, které se pouzivaji k 1é¢bé houbovych (plisnovych)
infekci, nebo erlotinib (uzivany u nékterych typu rakoviny), jelikoz pantoprazol muze narusit
jejich spravny ucinek.

- protisrazlivé 1éky, napriklad warfarin ¢i fenprokumon, protoze by mély byt provadény ¢astéjsi
kontroly krevni srazlivosti.

Uzivani pripravku Nolpaza 20 mg s jidlem a pitim

Pripravek Nolpaza 20 mg uzivejte pred jidlem, zapijte vodou.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym lékarem nebo lékdrnikem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

ZkuSenosti s uzivanim pripravku Nolpaza 20 mg u téhotnych Zen jsou omezené. Bylo zjisténo, ze
pantoprazol je vyluCovan do materského mléka.

Pokud jste téhotna nebo si myslite, ze muzete byt téhotna, nebo pokud kojite, méla byste tento
pripravek uzivat pouze v pripadé, ze Vas lékar rozhodne o tom, ze prinos léCby prevazi rizika pro
Vase

nenarozené dité ¢i kojence. Pripravek Nolpaza 20 mg neuzivejte bez predchozi porady s lékarem.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
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Mohou se vyskytnout nezadouci Gc¢inky, jako jsou zavraté a poruchy vidéni, které mohou snizit Vasi
schopnost reagovat. Jestlize zaznamenate tyto nezadouci ucinky, nemél/a byste ridit ¢i obsluhovat
stroje.

Dilezité informace o nékterych slozkach pripravku Nolpaza 20 mg

Pripravek Nolpaza 20 mg obsahuje sorbitol. Jestlize Vam Vas 1ékar sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti
nékterych cukra, obratte se na svého 1ékare drive, nez zaCnete uzivat tento 1é¢ivy pripravek.

3. JAK SE PRIPRAVEK NOLPAZA 20 MG UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek Nolpaza 20 mg presné podle pokynu svého 1ékare nebo podle pokynu



uvedenych v této pribalové informaci. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym lékarem nebo
lékarnikem.

Jak mate pripravek uzivat

Nezvykejte ani nedrtte tablety pripravku Nolpaza 20 mg. Tablety uZzivejte ve stejnou denni dobu,
pred

jidlem, spolknéte je celé a zapijte je tekutinou.

Dévkovani

Lécba bez porady s lékarem:

Bez porady s lékarem se pripravek Nolpaza 20 mg uziva ke kratkodobé 1é¢bé refluxnich priznaka
(napr. paleni zahy, kyselad regurgitace) u dospélych.

Uzivejte jednu tabletu pripravku Nolpaza 20 mg denné. Neprekracujte tuto doporucenou davku 20
mg

pantoprazolu denné.

Tento pripravek byste mél/a uzivat nepretrzité po dobu 2 az 3 nésledujicich dnu. Jakmile Vase
ptiznaky zcela vymizi, prestante pripravek Nolpaza 20 mg uZivat. Ulevu od ptiznakl kyselého
refluxu

a paleni zdhy muzete zaznamenat jiz po prvnim dnu 1é¢by pripravkem Nolpaza 20 mg, ale tento
pripravek nemusi prinést okamzitou tlevu.

Jestlize nezaznamenate tlevu od priznaku po 2 tydnech uzivani pripravku, poradte se s 1ékarem.
Neuzivejte tablety pripravku Nolpaza 20 mg bez porady s 1ékarem déle nez 4 tydny.

Lécba na doporuceni lékare:

Pokud lékar neur¢il jinak, obvyklé davkovani je nasledujici:
Lécba gastroesofagedlniho refluxu a s nim souvisejicich priznaka (napriklad paleni zahy, kyselého

rihani a bolesti pri polykani):

Obvykla davka je 1 tableta (20 mg) denné. Tato davka obvykle prinasi Glevu béhem 2 4 tydna,
nejpozdéji béhem dalsich 4 tydnl. Lékar Vam sdéli, jak dlouho mate pripravek uzivat. Poté je mozno
opakujici se priznaky kontrolovat uzivanim jedné tablety denné dle potreby.

Dlouhodobd 1é¢bha a prevence opakovani refluxni ezofagitidy:
Pro dlouhodobou lécbu je obvykla davka 1 tableta (20 mg) denné; pokud dojde k opakovéni
onemocnéni, 1ékar muze zvysit davkovani na 40 mg denné (2 tablety 20 mg nebo 1 tableta 40 mg).

/////

pacientl, kteri musi NSAID uzivat dlouhodobé:
Obvykla davka je 1 tableta (20 mg) denné.

Starsi osoby a pacienti se snizenou funkci ledvin:
Denni davka 40 mg by neméla byt prekrocena.
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Pacienti se snizenou funkci jater:
Denni davka 20 mg by neméla byt prekrocena.

Déti:

Pripravek Nolpaza 20 mg neni ur¢en pro déti.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Nolpaza 20 mg, nez jste mél(a)

Jestlize jste Vy nebo nékdo ve Vasem okoli nahodné vzal(a) vétsi mnozstvi tablet, nez je uvedena



davka (doslo k predavkovani), mél(a) byste se ihned obratit na svého 1ékare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Nolpaza 20 mg

Jestlize zapomenete vzit jednu davku, vezméte ji, jakmile si vzpomenete, pokud se jiz neblizi doba
pro

VaSsi pristi davku. Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Nolpaza 20 mg

Nemeénte davku ani neukoncujte 1éCbu bez predchozi porady s 1ékarem Ci 1ékarnikem.

Méte-li jakékoliv dalsi otazky o uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo lékéarnika.
4. MOZNE NEZADOUCTI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, muze mit i pripravek Nolpaza 20 mg nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytovat u kazdého.

Cetnost nezadoucich uginkd uvedenych niZe je definovana podle nasledujicich pravidel:

Velmi c¢asté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji 1 aZ 10 uZivateld ze 100)

Méné casté (postihuji 1 az 10 uzivateld z 1 000)

Vzacné (postihuji 1 az 10 uZivatel z 10 000)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nasledujicich zavaznych nezadoucich Gc¢inki, prestante tento
pripravek uzivat a ihned informujte svého lékare nebo kontaktujte pohotovost v nejblizsi

nemocnici:

- Zavazné alergické reakce (Cetnost vzacnd): otok jazyka a/nebo krku, obtize pri polykani,
koprivka, dychaci obtize, alergicky otok obli¢eje (Quinckeho edém/angioedém), silna zavrat

s velmi rychlym srde¢nim tepem a silnym pocenim.

- Zavazné kozni stavy (Cetnost neni zndma): puchyre na kizi a rychlé zhorSeni celkového
zdravotniho stavu, eroze (vCetné mirného krvaceni) v oblasti oCi, nosu, st/ rta ¢i genitalii
(Stevens-Johnsonav syndrom, Lyellav syndrom, erythema multiforme) a citlivost na svétlo.

- Dal$i zavazné stavy (Cetnost neni znama): zezloutnuti kiiZe ¢i oéniho bélma (tézké poskozeni
jaternich bunék, Zloutenka) ¢i horecCka, vyrazka a zvétSeni ledvin nékdy s bolestivym mocenim a
bolestmi v krizi (tézky zanét ledvin).

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

- Méné Casté nezadouci ucinky:
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bolest hlavy, zavrat, prujem, nevolnost, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), zacpa, sucho v
ustech,

boleni bricha a neprijemné pocity v briSe, kozni vyrazka, svédéni, pocit slabosti, vycerpani nebo
celkové $patného zdravi, poruchy spanku, zvyS$eni hladiny jaternich enzymu zjiSténé krevnimi testy.

- Vzacné nezadouci ucinky:

poruchy vidéni jako je rozmazané vidéni, koprivka, bolest kloubt, bolest svalt, zmény hmotnosti,
zvySeni télesné teploty, otok koncetin, alergické reakce, deprese, zvétSeni prsu u muzi, zvySena
hladina bilirubinu a tukd v krvi (je patrné v krevnich testech).

- Velmi vzacné nezadouci ucinky:
ztrata orientace, snizeni poCtu krevnich desticek, coz muze vyvolat krvaceni nebo ¢astéjsi tvorbu

modrin, snizeni poctu bilych krvinek, coz muze vést k Castéjsim infekcim.

- Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit):



halucinace, zmatenost (zejména u pacientt, u nichz se tyto priznaky vyskytly jiz v minulosti), pokles
hladiny sodiku v krvi.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich Gcinku vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoliv nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této Pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK NOLPAZA 20 MG UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Blistr: uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pripravek chranény pred vlhkosti.

Nadobka: naddobku uchovavejte tésné uzavienou, aby byl pripravek chranény pred vlhkosti.
Pripravek Nolpaza 20 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotrebujete. Tato opatreni pomahaji chranit
zZivotni prostredi.

6. DALS{ INFORMACE

Co pripravek Nolpaza 20 mg obsahuje

- Jedna enterosolventni tableta obsahuje 20 mg pantoprazolum (ve formé pantoprazolum natrium
sesquihydricum)

- Pomocnymi latkami jsou mannitol, krospovidon (typ B), bezvody uhli¢itan sodny, sorbitol
(E420), stearan vapenaty v jadru tablety a hypromelosa, povidon (K25), oxid titani¢ity (E171),
Zluty oxid zelezity (E172), propylenglykol, disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30 %, natrium-
lauryl-sulfat, polysorbat 80, makrogol 6000 a mastek v potahové vrstvé.

Jak pripravek Nolpaza 20 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Enterosolventni tablety.

Tablety 20 mg jsou svétle zlutohnédé, ovalné, mirné bikonvexni tablety.

Velikosti baleni:

Blistr: 7, 14 enterosolventnich tablet v blistrech, krabicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

KRKA, d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce

KRKA, d.d. Novo mesto, Slovinsko

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, Cuxhaven, Némecko

Dalsi informace o tomto pripravku 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 schvélena: 8.12.2010.

Nasledujici doporuceni pro zivotni styl a dietni opatreni VAm mohou napomoci zmirnit vyskyt paleni
zahy nebo jinych priznakua souvisejicich s prekyselenim.

- Vyhybejte se prejidani

- Jezte pomalu

- Nekurte

- Omezte spotrebu alkoholu a kofeinu

- Zhubnéte (pokud mate nadvahu)

- Vyvarujte se tésného oblecCeni, nenoste pasek



- Jezte naposledy nejméné 3 hodiny pred ulehnutim

- Spéte se zvysenou polohou hlavy (mate-li no¢ni priznaky)

- Snizte prijem potravy, ktera mize vyvolat paleni zahy. To je napriklad ¢okolada, mentol, mata
peprng, tuéna a smazena jidla, kyseld jidla, korenéna jidla, citrusy a ovocné stavy, rajcata.



