UPUTSTVO ZA PACIJENTA

NOLPAZA 20 mg gastrorezistentna tableta
NOLPAZA 40 mg gastrorezistentna tableta
pantoprazol

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvaijte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama liéno i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. To uklju€uje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijedece podatke:
1. Sta je Nolpaza i za $ta se koristi?
2. Prije nego poc¢nete uzimati Nolpazu
3. Kako uzimati Nolpazu?
4.Moguce nuspojave
5.Kako €uvati Nolpazu?
6. Dodatne informacije

1.8TA JE NOLPAZA | ZA STA SE KORISTI?

Pantoprazol, aktivha supstanca u Nolpaza tabletama, je inhibitor protonske pumpe. Inhibitori
protonske pumpe kao $to je pantoprazol smanjuju koli€inu kiseline koja se stvara u Vasem Zzelucu.
Koristi se za lijeCenje bolesti Zeluca i crijeva uzrokovanihkiselinom.

Nolpaza tablete 20 mg uzimaju se za:
Nolpaza se koristi za lijeCenje odraslih i adolescenata u dobi od 12 i vise godina
- simptoma (npr. Zgaravica, povrat kiseline, bol pri gutanju) povezanih s gastroezofagealnom
refluksnom bolesti uzrokovanom povratom kiseline iz zeluca.
- Dugorocno lije€enje refluksnog ezofagitisa (upala jednjaka popraéena povratom Zelu€ane
kiseline) i sprjeCavanje njezinog povrata.

Nolpaza se koristi za lije€enje odraslih
- SprjeCavanje ulkusa (vrijedova) na dvanaesniku i zelucu uzrokovanih dugotrajnim uzimanjem
nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL, na primjer, ibuprofen) u rizi¢nih bolesnika koji
trebaju neprekidno uzimati NSAIL (nesteroidne antiinflamatorne (protuupalne) lijekove).

Nolpaza tablete 40 mg uzimaju se za:
Nolpaza se koristi za lije€enje odraslih i adolescenata u dobi od 12 i vise godina
- Refluksni ezofagitis. Upalu jednjaka (cijevi koja povezuje grlo sa Zelucem) popracenu
povratom Zelucane kiseline.

Nolpaza se koristi za lijeCenje odraslih
- Infekciju bakterijom nazvanom Helicobacter pylori u bolesnika s Cirevima na dvanaesniku i
Zelucu u kombinaciji s dva antibiotika (eradikacijska terapija). Cilj je rijeSiti se bakterija i time
smanijiti vjerovatnoc¢u povrata ovih Cireva.
- lije€enje ulkusa u zelucu (vrijed/€ir Zeluca) i ulkusa u po¢etnom dijelu tankog crijeva (vrijed/Cir
dvanaesnika).
- Zollinger-Ellisonov sindrom i druga stanja u kojima se proizvodi previse kiseline u Zelucu.

2.PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI NOLPAZU
Nemojte uzimati Nolpazu:
- ako ste alergi¢ni (preosijetljivi) na pantoprazol ili na bilo koji drugi sastojak Nolpaze (haveden u
dijelu 6.)
- ako ste alergi¢ni na lijekove koji sadrze druge inhibitore protonske pumpe.
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Budite oprezni sa Nolpazom
Prije uzimanja Nolpaze obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako imate teSke probleme s jetrom. Molimo, obavijestite svog ljekara ako ste u proSlosti imali
probleme s jetrom. Ce$¢e ée Vam provjeravati enzime jetre, osobito pri uzimanju pantoprazola
kao dugotrajne terapije. U slu€aju poviSenja jetrenih enzima, lijeCenje treba prekinuti.
Ako kontinuirano trebate uzimati lijekove nazvane NSAIL (nesteroidni antiinflamatorni
(protuupalni) lijekovi) i uzimate pantoprazol jer imate povecan rizik od razvoja zelu¢anih ili
crijevnih komplikacija. Bilo koji povecani rizik procijenit ¢e se prema VaSim osobnim faktorima
rizika kao &to su dob (65 godina ili stariji), istoriju Cireva na Zelucu ili dvanaesniku ili krvarenje
iz zeluca ili crijeva.
Ako imate smanjenje tjelesne zalihe ili faktore rizika za smanjenje vitamina B12 te primate
pantoprazol kao dugotrajnu terapiju. Kao i sve supstance koje smanjuju kiselinu, pantoprazol
moze dovesti do smanjene apsorpcije vitamina B12. Obratite se svom ljekaru ako primijetite
bilo koji od sljedecih simptoma, koji bi mogli ukazivati na niske razine vitamina B12;

- Ekstremni umor ili nedostatak energije

- osjecaj bockanja

- Bolanili crven jezik, €irevi u ustima

- Slabost misica

- Poremecen vid

- Problemi s pam¢enjem, zbunjenost, depresija
Upitajte svog lijekara za savjet ako istovremeno s pantoprazolom uzimate lijek koji sadrzi
atazanavir (za lije¢enje HIV-infekcije).
Uzimanje inhibitora protonske pumpe poput pantoprazola, posebno tokom perioda duzeg od
jedne godine, moze malo povecati rizik od puknuéa u kuku, zglobu ili kraljeznici. Obavijestite
svog ljekara ako imate osteoporozu (smanjenu gustocu kostiju) ili ako Vam je ljekar rekao da
ste pod rizikom dobivanja osteoporoze (na primjer, ako uzimate steroide).
Ako ste na Nolpazi duze od tri mjeseca moguce je da nivo magnezija padne. Nizak nivo
magnezija moze se posmatrati kao umor, nehoti€ne kontrakcije miSi¢a, dezorijentacija,
kolvulzije, vrtoglavica, ubrzani rad srca. Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah
obavijestite svog ljekara. Niski nivoi magnezija takoder mogu dovesti do smanjenja nivoa
kalijuma ili kalcijuma u krvo. Vas$ ljekar moze odluciti da redovno obavlja krvne pretrage radi
pracenja nivo magnezija.
Ako ste ikada imali kozne reakcije nakon lijecenja lijekom slicnim Nolpazi koji smanjuje
Zelu¢anu kiselinu.
Ako dobijete osip na kozi, posebno na mjestima koja su izlozena suncu, obavijestite svog
liekara Sto prije je moguce jer ¢ete mozda trebati prekinuti lijec¢enje Nolpazom. Ne zaboravite
da spomenete i bilo koje druge Stetne efekte poput bolova u zglobovima.
Ozbiline kozne reakcije ukljuCuju¢i Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu, reakciju na lijek s eozinofiljom i sistemskim simptomima (DRESS) i multiformni
eritem prijavliene su u vezi s lijeCenjem pantoprazolom. Prestanite koristiti pantoprazol i
odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim
ozbiljnim koznim reakcijama opisanim u odjeljku 4.
ako treba da imate specificnu analizu krvi (Hromogranin A)

Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koji od sljedecih simptoma:

nenamjerni gubitak tjelesne tezine

povracéanje koje se ponavlja

povracéanje krvi (to se moze pojaviti kao tamna kava u povrac¢anju)

ako primijetite krv u Vasoj stolici, koja po izgledu moze biti crna ili tamna

poteSkoce u gutanju ili bol pri gutanju

izgledate blijedo i osjecate se slabo (anemija)

bol u prsima

bolovi u stomaku

tezak i/ili uestao proljev jer je pantoprazol povezan s malim povecanjem infektivnih (zaraznih)
proljeva.

Vas ljekar ¢e mozda odluditi da trebate obaviti pretrage kako bi iskljucili maligne bolesti jer pantoprazol
takoder ublazava simptome karcinoma i moze uzrokovati odgodu njegovog otkrivanja. Ako se Vasi
simptomi nastave unato€ lije¢enju, razmotrit ¢e se daljnje pretrage.
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Ako dugotrajno uzimate Nolpazu (duze od 1 godine) ljekar ¢e Vas vjerovatno pomno redovito pratiti.
Prilikom svake posjete ljekaru trebate prijaviti sve nove te iznimne simptome i okolnosti.

Djeca i adolescenti

Nolpaza se ne preporucuje za primjenu kod djece jer nije dokazano da djeluje kod djece mlade od 12
godina.

Uzimanje drugih lijekova sa Nolpazom

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove,
ukljucujuéi i lijekove koji se mogu nabaviti bez recepta.

Nolpaza moze uticati na djelotvornost drugih lijekova stoga obavijestite svog ljekara ako uzimate:

- Lijekove kao &to su ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (koriste se za lijeCenje gljivicnih
infekcija) ili erlotinib (koristi se za lijeCenje odredenih vrsta karcinoma) jer Nolpaza moze
prekinuti ispravno djelovanje ovih i drugih lijekova.

- Varfarin i fenprokumon, koji utiCu na zguSnjavanje ili razriedivanje krvi. Mozda cete trebati
obaviti dodatne pretrage.

- Lijekovi za lijeCenje HIV infekcije, kao $to je atazanavir

- Metotreksat (lijek za lijeCenje reumatoidnega artritisa, psorijaze i karcinoma) - ako uzimate
metrotreksat, vas liekar moze privremeno prekinuti lije¢enje Nolpazom jer pantoprazol moze
povecati nivo metrotreksata u krvi

- Fluvoksamin (koristi se za lijeCenje depresije i drugih psihijatrijskih bolesti) - ako uzimate
fluvoksamin vas ljekar moze smanijiti dozu.

- Rifampicin (koristi se za lijeCenje infekcija).

- Kantarion (Hypericum perforatum) (koristi se za lijeCenje blage depresije).

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego uzmete pantoprazol ako trebate napraviti specifiCan test
urina (na tetrahidrokanabinol THC);

Trudnoda i dojenje

Ne postoje odgovarajuc¢i podaci o primjeni pantoprazola u trudnica. Zabiljezeno je izluCivanje u
majc¢ino mlijeko. Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni li planirate imati dijete, pitajte svog ljekara
ili liekarnika za savjet prije nego $to uzmete ovaj lijek.

ovaj lijek smijete koristiti samo ako Vas ljekar smatra da korist za Vas premasSuje mogudi rizik za Vase
nerodeno dijete ili dojence.

Upravljanje vozilima i masinama
Nolpaza nema ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa maSinama.
Ako imate nuspojave poput omaglice ili zamagljenog vida, ne smijete upravljati vozilima ili maSinama.

Ostala upozorenja
Nolpaza tablete sadrze sorbitol. Ukoliko Vam je Vas ljekar rekao da ne podnosite odredene Secere,
upitajte ga za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

3.KAKO UZIMATI NOLPAZU?
Uvijek uzmite ovaj lijek tacno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vas ljekar.
Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni.

Kada i kako uzimati lijek Nolpaza?
Uzmite tablete 1 sat prije obroka, nemojte ih zvakati ili lomiti te ih progutajte cijele s malo vode.

Ako ljekar nije drugacije odredio, uobi¢ajene doze su:

Nolpaza tablete 20 mg

Odrasli i adolescent u dobi od 12 godina i stariji:

Za lijeCenje simptoma (npr. Zgaravica, povrat kiseline, bol pri gutanju) povezanih s
gastroezofagealnom refluksnom bolesti

Uobicajena doza je jedna tableta dnevno. Ova doza obi¢no ublazava simptome unutar 2 - 4 sedmice -
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najkasnije nakon jo$ 4 sedmice. Ljekar ¢e Vam reci koliko dugo trebate nastaviti uzimati lijek. Nakon
toga, bilo kakvi opetovani simptomi mogu se, po potrebi, kontrolisati uzimanjem jedne tablete dnevno.

Za dugotrajno lijeCenje i sprjeCavanje povrata refluksnog ezofagitisa (upale jednjaka zbog povrata
zelu¢anog sadrzaja)

Uobicajena doza je jedna tableta dnevno. Ako se bolest vrati, ljekar Vam moze udvostruiti dozu; u
tom sluc¢aju mozete uzeti jednu Nolpaza tabletu od 40 mg dnevno. Nakon izlje€enja, dozu opet mozete
smanijiti na jednu tabletu od 20 mg dnevno.

Odrasli:

Za sprje€avanje pojave €ireva na dvanaesniku i Zelucu u bolesnika koji neprekidno moraju uzimati
NSAIL (nesteroidne protuupalne lijekove)

Uobi¢ajena doza je jedna tableta dnevno.

Nolpaza tablete 40 mg

Odrasli i adolescenti u dobi od 12 godina i stariji:

Za lije€enje refluksnog ezofagitisa

Uobi¢ajena doza je jedna tableta dnevno. Ljekar Vam moze povecati dozu na 2 tablete dnevno.
Razdoblje lije¢enja refluksnog ezofagitisa obi¢no traje izmedu 4 i 8 tjedana. Ljekar ¢e Vam re¢i koliko
dugo trebate uzimati svoj lijek.

Odrasli:

Za lije¢enje infekcije bakterijom nazvanom Helicobacter pylori u bolesnika s ¢irevima na dvanaesniku i
zelucu, u kombinaciji s dva antibiotika (eradikacijska terapija)

Jedna tableta dva puta dnevno plus dvije tablete antibiotika amoksicilina, klaritromicina ili
metronidazola (ili tinidazola), svaku trebate uzimati dva puta dnevno s Vasom tabletom pantoprazola.
Prvu tabletu pantoprazola uzmite 1 sat prije dorucka, a drugu tabletu pantoprazola 1 sat prije Vaseg
vecernjeg obroka. Slijedite upute svog ljekara te obavezno procitajte upute o lijeku od ovih antibiotika.
Uobi¢ajeno razdoblje lijecenja je jednu do dvije sedmice.

Uobi¢ajne su sljedec¢e kombinacije koje se uzimaju dva puta na dan:

Nolpaza 40 mg + 500 mg klaritromicina + 1000 mg amoksicilina

Nolpaza 40 mg + 250-500 mg klaritromicina + 400-500 mg metronidazola (ili 500 mg tinidazola)
Nolpaza 40 mg + 400-500 mg metronidazola (ili 500 mg tinidazola) + 1000 mg amoksicilina

Uobicajno trajanje terapije je jedna do dvije sedmice.

Za lije€enje Cireva na Zelucu i dvanaesniku

Uobi¢ajena doza je jedna tableta dnevno. Nakon savjetovanja s Vasim ljekarom doza se moze
udvostuciti.

Ljekar ¢e Vam reci koliko dugo trebate uzimati lijek. Razdoblje lijeCenja Cireva na zelucu obi¢no traje
izmedu 4 i 8 sedmica. Razdoblje lijeCenja Cireva na dvanaesniku (poCetnom dijelu tankog crijeva)
obi¢no traje izmedu 2 i 4 sedmice.

Za dugotrajno lije€enje Zollinger-Ellisonovog sindroma i drugih stanja u kojima se proizvodi previde
zelu€ane kiseline

Preporucena pocetna doza obi¢no iznosi dvije tablete dnevno.

Dvije tablete uzmite 1 sat prije obroka. Va$ ljekar kasnije moze prilagoditi dozu, ovisno o kolicini
proizvedene zelu€ane kiseline. Ako su propisane vise od dvije tablete dnevno, tablete je potrebno
uzimati dva puta dnevno.

Ako Vas ljekar propise dnevnu dozu od viSe od Cetiri tablete dnevno, to¢no ¢e Vam biti reeno kada
trebate prestati uzimati lijek.

Posebne skupine bolesnika:
Bolesnici s problemima s bubrezima

Ako imate problema s bubezima, umjerene ili teSke probleme s jetrom, ne biste smjeli uzimati
pantoprazol za eradikaciju (iskorijenjivanje) bakterije Helicobacter pylori.



Bolesnici s problemima jetreAko imate teSke probleme s jetrom, ne biste smjeli uzimati vise od jedne
tablete od 20 mg pantoprazola dnevno (u ovu svrhu dostupne su tablete koje sadrze 20 mg
pantoprazola).

Ako imate umjerene ili teSke probleme s jetrom, ne smijete uzimati Nolpazu za eradikaciju
Helicobacter pylori.

Djeca i adolescenti
Ove tablete ne preporucuju se za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Ukoliko ste uzeli viSe lijeka nego 3to bi trebalo
Posavijetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Nisu poznati simptomi predoziranja.

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek
Ne uzimaijte dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Sljede¢u normalnu dozu uzmite
u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Nolpazu
Nemoijte prekidati s uzimanjem ovih tableta bez prethodnog razgovora sa svojim ljekarom ili
farmaceutom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4.MOGUCE NUSPOJAVE
Kao svi lijekovi i lijek Nolpaza moze imati nuspojave koje se ne pojavljuju kod svih bolesnika.

Prestanite koristiti pantoprazol i odmah potrazite ljekarsku pomo¢ ako primijetite nesto od sljedecih
simptoma:

- crvenkaste neizdignute, ciljane ili okrugle mrlje na trupu, ¢esto sa srediSnjim mjehuri¢ima,
ljustenjem kozZe, Cirevima u ustima, grlu, nosu, genitalijama i oCima. Ovim ozbiljnim koznim
osipima mogu prethoditi vru€ica i simptomi sli¢ni gripi (Stevens-Johnsonov sindrom, toksicna
epidermalna nekroliza).

- raSireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom ili sindrom
preosjetljivosti na lijekove).

Ako Vam se pojavi bilo koja od sljedeéih nuspojava, prestanite uzimati ove tablete i odmah obavijestite
svog ljekara ili se obratite odjelu za hitne slu€ajeve u najblizoj bolnici:

- Te3ke alergijske reakcije (rijetka u€estalost (mogu se javiti u do 1 na 1 000 ljudi)): oticanje
jezika i/ili grla, otezano gutanje, koprivnjaCa (ozarice), otezano disanje, alergijsko oticanje lica
(Quinckeov edem / angioedem), jaka omaglica s vrlo brzim otkucajima srca i jakim znojenjem.

- Te3ka stanja koze (uCestalost nije poznata: uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih
podataka): stvaranje plikova po kozi i brzo pogorSanje VaSeg opSteg stanja, erozije
(oStecenja) (ukljuujuci lagano krvarenje) ociju, nosa, usta/usana ili genitalija,ili osjetljivost
koze/osip, osobito na dijelovima koze izlozenim svjetlu/suncu. Takoder mozete imati bolove u
zglobovima ili simptome slicne gripi, vruéicu, oteCene Zzlijezde (npr. u pazuhu), a krvne
pretrage mogu pokazati promjene u odredenim bijelim krvnim stanicama ili jetrenim enzimima.

- Druga teSka stanja (uCestalost nije poznata: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih
podataka): zutilo koze ili bjelooCnica oka (teSko oStecenje stanica jetre, zutica) ili vru€ica, osip
te ponekad povecani bubrezi uz bolno mokrenje i bol u donjem dijelu leda (teSka upala
bubrega), moguce napreduje do zatajenja bubrega.

Druge nuspojave su:

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 ljudi)
Benigni polipi u Zelucu

Manje Ceste (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
Glavobolja; omaglica; proljev; osje¢aj mucnine, povraéanje; nadutost ili flatulencije (vjetrovi);
zatvor; suhoc¢a usta; bol i nelagoda u trbuhu; kozni osip, egzantem (plikovi po kozi), izbijanje
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koznih promjena; svrbez; prelom kuka, zgloba ili kicme; osjecaj slabosti, iscrpljenosti ili opsta
slabost; poremecaji spavanja.

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
Poremecaji vida kao Sto su zamaglijen vid; poremecaj ili potpuni nestanak osjeta okusa,
temperatura; oticanje udova (periferni edem); alergijske reakcije; depresija; povec¢anje grudi u
muskaraca.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)
Dezorijentacija.

Nije poznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
Halucinacije, zbunjenost (osobito u bolesnika s istorijom ovih simptoma); osje¢aj bockanja,
bridenja, peckanja ili utrnulosti ; upala u debelom crijevu koja izaziva trajni vodeni proliv; osip, po
mogucnosti sa bolovima u zglobovima

Nuspojave identificirane pretragama krvi:

Manje Ceste (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
Povecanje jetrenih enzima.

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
PoviSena razina bilirubina; povecanje koli¢ine masnoca u krvi; naglo smanjenje broja granulocita -
vrste bijelih krvnih stanica, povezan s visokom temperaturom

Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)
Smanjenje broja krvnih plo€ica, koje moze prouzrociti krvarenje ili stvaranje modrica viSe nego je
uobic¢ajeno; smanjenje broja bijelih krvnih stanica koje moze dovesti do ¢eScih infekcija; paralelno
abnormalno smanjenje broja crvenih i bijelih krvnih stanica, kao i trombocita.

Nepoznato (u€estalost se ne moze procijentiti iz postojeéih podataka)
Snizena razina natrija, magnezija, kalcija ili kalija u krvi (vidjeti dio 2).

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U sluc€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vadeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5.KAKO CUVATI NOLPAZU?

Lijek morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Cuvajte na temperaturi do 30 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od vlage.

Rok trajanja lijeka je 5 godine od datuma proizvodnje.

Nolpaza se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu ku¢ni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji vise ne
trebate, posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu ¢uvanju okolisa.

6.DODATNE INFORMACIJE

Sta Nolpaza sadrzi?

Nolpaza gastrorezistentna tableta 20 mg

Aktivha supstanca: 1 gastrorezistentna tableta sadrzi 20 mg pantoprazola (u obliku pantoprazolnatrij
seskvihidrata).

Pomocéne supstance: manitol, krospovidon, natrijev karbonat, sorbitol, kalcijev stearat, hipromeloza,
povidon, titanijev dioksid (E171), Zeljezov oksid zuti (E172), propilenglikol, metakrilatna kiselina -
etilakrilat kopolimer (1:1) 30-postotna rasprsina, natrijev laurilsulfat, polisorbat 80, makrogol 6000, talk

Nolpaza gastrorezistenina tableta 40 mg

Aktivha supstanca: 1 gastrorezistentna tableta sadrzi 40 mg pantoprazola (u obliku pantoprazolnatrij
seskvihidrata).

Pomoc¢ne supstance: manitol, krospovidon, natrijev karbonat, sorbitol, kalcijev stearat, hipromeloza,
povidon, titanijev dioksid (E171), zeljezov oksid zuti (E172), propilenglikol, metakrilatna kiselina -
etilakrilat kopolimer (1:1) 30-postotna rasprsina, natrijev laurilsulfat, polisorbat 80, makrogol 6000, talk

Kako Nolpaza izgleda i sadrzaj pakovanja?



Nolpaza gastrorezistentne tablete 20 mg dostupne su u blisterima po 14 ili 15 tableta, a svaka kutija
sadrzi ukupno 14, 28 ili 30 tableta.
Nolpaza gastrorezistentne tablete 40 mg dostupne su u blisterima po 14 ili 15 tableta, a svaka kutija
sadrzi ukupno 14, 28 ili 30 tableta.

Gastrorezistentne tablete od 20 mg i od 40 mg su svijetlozute-smede boje, ovalne, lagano obostrano
izbocene.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Naziv i adresa proizvdata
KRKA, tovarna zdravil, d.d., SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvodac¢ gotovog lijeka

Nolpaza gastrorezistentna tableta 20 mg:

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str.5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Nolpaza gastrorezistentna tableta 40 mg:
KRKA, tovarna zdravil, d.d., SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o., Sarajevo
Dzemala Bijedi¢a 125A, Sarajevo

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijleka u promet

Nolpaza, gastrorezistentna tableta, 14 x 20 mg: 04-07.3-2-13353/24 od 26.09.2025.
Nolpaza, gastrorezistentna tableta, 28 x 20 mg: 04-07.3-2-13354/24 od 26.09.2025.
Nolpaza, gastrorezistentna tableta, 30 x 20 mg: 04-07.3-2-13355/24 od 26.09.2025.
Nolpaza, gastrorezistentna tableta, 14 x 40 mg: 04-07.3-2-13356/24 od 26.09.2025.
Nolpaza, gastrorezistentna tableta, 28 x 40 mg: 04-07.3-2-13357/24 od 26.09.2025.
Nolpaza, gastrorezistentna tableta, 30 x 40 mg: 04-07.3-2-13358/24 od 26.09.2025.

Datum revizije teksta
26.09.2025.



