UPUTSTVO ZA PACIJENTA

NOLPAZA 40 mg pra3ak za otopinu za injekciju
pantoprazol

Prife uzimanyja ljjeka paZjjivo procitajte uputstvo o ljjeku.

Cuvajte ovo uputstvo o ljjeku jer Vam moZe ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovayj ljjek je propisan Vama licno i ne smijete ga davati drugima jer im moZe Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake Vasima.

Uputstvo o lijeku sadrzi sljedec¢e podatke:
. Sta je Nolpaza i za $ta se koristi?

. Prije nego pocnete uzimati Nolpazu

. Kako uzimati Nolpazu?

. Moguce nuspojave

. Kako ¢uvati Nolpazu?

. Dodatne informacije

DU WN =

. STA JE NOLPAZA | ZA STA SE KORISTI?

—

Nolpaza sadrzi aktivhu supstancu pantoprazol (kao natrij seskvihidrata) Nolpaza je selektivan
»inhibitor protonske pumpe®, lijek koji snizava koli€inu kiseline koju stvara Vas Zeludac. Primjenjuje se
za lijeCenje bolesti Zeluca i crijeva koje su povezane s kiselinom.

Ovaj lijek se injicira u venu, a dat ¢e Vam se samo ako ljekar smatra da su pantoprazol injekcije
trenutno primjerenije za Vas od pantoprazol tableta. Tablete ¢e zamijeniti injekcije ¢im Vas ljekar tako
odluci.

Nolpaza se primjenjuje u odraslih za lijeGenje:

- Refluksnog ezofagitisa. Upale jednjaka (jednjak je cijev koja povezuje zdrijelo sa zelucem)
pracene regurgitacijom (vra¢anjem) zeluc¢ane kiseline.

- Ulkusa (vrijed/Cir) Zeluca i dvanaesnika.

- Zollinger-Ellisonovog sindroma i drugih stanja sa prekomjernim stvaranjem kiseline u zelucu.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI NOLPAZU

Nemojte uzimati Nolpazu

- Ako ste alergicni (preosjetljivi) na pantoprazol ili na bilo koji drugi sastojak Nolpaze (vidjeti tacku
6).

- Ako ste alergicni na lijekove koji sadrze druge inhibitore protonske pumpe.

Budite oprezni s Nolpazom

Obratite se svom ljekaru, farmacetu ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Nolpazu:

- Ako imate teze poteSkoce s jetrom. Molimo obavijestite svog lijekara ako ste u proslosti imali
poteSkoce s jetrom, kako bi ¢eSc¢e provjerio vrijednosti Vasih jetrenih enzima. U slu¢aju porasta
jetrenih enzima, lijeCenje se mora prekinuti.

- Ako uzimate inhibitore HIV proteaze, kao Sto je atazanavir (za lijeCenje HIV-infekcije)
istovremeno s pantoprazolom, obratite se Vasem ljekaru za posebni savijet.

- Osobe koje uzimaniju inhibitora protonske pumpe tokom dugog vremenskog perioda (duzeg od
godinu dana) mogu imati blago povecan rizik od preloma kuka, zgloba ili kicme. Obavijestite
svog ljekara ako imate osteoporozu (smanjene gustoc¢e kostiju) ili ako Vam je ljekar rekao da
ste pod rizikom dobivanja osteoporoze (na primjer, ako uzimate steroide).

- Ako se Nolpazom lije€ite duze od 3 mjeseca, razina magnezija u Vasoj krvi moze se sniziti.
Niska razina magnezija moze se ocitovati kao umor, nevoljna kontrakcija misi¢a,
dezorijentacija, konvulzije, vrtoglavica ili pove¢an broj otkucaja srca. Ako primijetite bilo koji od
ovih simptoma, odmah o tome obavijestite ljekara. Niska razina magnezija takoder moze
dovesti do smanjivanja razine kalija ili kalcija u krvi. Va$ ljekar moze odluciti da redovito
obavljate krvne pretrage kako bi pratio Vasu razinu magnezija.

- Ako ste ikad imali reakciju na kozi nakon lijeCenja lijgkom slicnim Nolpazi koji smanjuje
izlu€ivanje ZzeluCane kiseline
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Ako Vam se na kozi pojavi osip, osobito na podrucjima koja su izlozena suncu, obavijestite
svog liekara $to prije jer cete mozda morati prekinuti lijeCenje Nolpazom. Sjetite se spomenuti i
bilo koje druge nepozeljne ucinke kao $to je bol u zglobovima.

Ozbiljne kozne reakcije ukljuCuju¢i Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu, reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) i multiformni
eritem prijavljene su u vezi s lije€enjem pantoprazolom. Prestanite koristiti pantoprazol i odmah
potrazite lijekarsku pomoc¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim ozbiljnim
koznim reakcijama opisanim u odjeljku 4.Ako morate napraviti odredenu krvnu pretragu
(kromogranin A).

Odmah obavijestite svog liekara prije ili poslije uzimanja lijeka, ako primijetite bilo koji od navedenih
simptoma, koji mogu biti znak druge, teze bolesti:

nenamjeran gubitak tezine (koji nije povezan s prehranom ili tielesnom aktivnoS¢u)
povracanije koje se ponavlja

povracanije krvi; moze se uoditi u obliku tamnih zrnaca poput kave u povracenom

ako primijetite krv u stolici; stolica moze biti crna ili poput katrana

otezano gutanje ili bol pri gutanju

ako izgledate blijedo i osjecate se slabo (anemija)

bol u grudima

bol u stomaku

tezak i/ili dugotrajan proljev, jer je pantoprazol povezan s blagim povecanjem infektivnih
proljeva.

Ljekar moze odluciti da je potrebno provesti odredene pretrage kako bi se iskljuila zlocudna bolest,
jer pantoprazol takoder ublazava njene simptome i moze uzrokovati kasnjenje u postavljanju
dijagnoze zlo¢udne bolesti. Ako se Vasi simptomi nastave unatoc lijecenju, razmotrit ¢e se dodatne
pretrage.

Djeca i adolescenti
Nolpaza se ne preporucuje djeci i adolescentima mladima od 18 godina jer nije ispitan u toj dobnoj
skupini.

Uzimanije drugih lijekova s Nolpazom
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koji se izdaju bez recepta.

Buduci da Nolpaza moze djelovati na djelotvornost drugih lijekova, obavijestite svog ljekara ako
uzimate:

lijekove kao Sto je ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (koriste se za lijeCenje gljivicnih
infekcija) ili erlotinib (primjenjuje se kod odredenih vrsta zlo¢udnih bolesti) jer Nolpaza moze
sprijeciti primjereno djelovanje tih i drugih lijekova.

varfarin i fenprokumon, koji uticu na zgruSavanje krvi; mozda ¢e Vam trebati dodatne pretrage.
lijekove koji se primjenjuju za lijeCenje HIV-infekcije, kao 5to je atazanavir.

Metotreksat (koristi se za lijeCenje reumatoidnog artritisa, psorijaze ili raka). Ako uzimate
metotreksat, ljekar ¢e mozda privremeno prekinuti lijeCenje Nolpazom, jer pantoprazol moze
pojacati nuspojave metotreksata.

fluvoksamin (primjenjuje se za lijeCenje depresije i drugih psihijatrijskih bolesti - ako uzimate
fluvoksamin, ljekar Vam moze smanijiti dozu).

rifampicin (primjenjuje se za lijeCenje infekcija).

gospina trava (Hypericum perforatum) (primjenjuje se za lijeCenje blage depresije).

- Razgovarajte sa svojim lijeCnikom prije nego uzmete pantoprazol ako trebate napraviti specificnu
pretragu urina (na THC; tetrahidrokanabinol).

Trudnoéa i dojenje

Nema adekvatnih podataka o primjeni pantoprazola kod trudnica. ZabiljeZzena je ekskrecija u humano
mlijeko.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom ljekaru
za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek se ne smije uzimati tokom trudnoce i dojenja, osim ako ljekar procijeni da je korist za Vas
veca od moguceg rizika za nerodeno dijete ili dojence.
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Upravljanje vozilima i maSinama
Nolpaza ne uti¢e ili ima neznatan uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje
masinama.

Ako primijetite nuspojave kao 8to su omaglica ili poremecaj vida, ne smijete upravljati vozilima ili
rukovati masinama.

Ostala upozorenja
Ovaj lijek sadrzi natrij, manje od 1 mmol (23 mg) po bocici, tj. u osnovi ne sadrzi natrij.

3. KAKO UZIMATI NOLPAZU?
Medicinska sestra ili ljekar ¢e Vam dati dnevnu dozu u obliku injekcije u venu tokom 2 - 15 minuta.
Uobicajena doza iznosi:

Odrasli

Za ulkuse zeluca, dvanaesnika i refluksni ezofagitis:

Jedna bocica (40 mg pantoprazola) na dan.

Za dugotrajno lijec¢enje Zollinger-Ellisonovog sindroma i drugih stanja kod kojih se stvara previSe
Zelu€ane kiseline:

Dvije bocice (80 mg pantoprazola) na dan.

Ljekar Vam kasnije moze prilagoditi dozu, ovisno o koli€ini Zelu¢ane kiseline. Ako Vam je propisano
vise od dvije bocice (80 mg) na dan, primit ¢ete injekcije u dvije jednake doze. Ljekar Vam moze
propisati privremenu dozu veéu od Cetiri bocice (160 mg) na dan. Ako je potrebna brza kontrola razine
zelucane kiseline, pocetna doza od 160 mg (Cetiri bocCice) trebala bi biti dovoljna za snizavanje
koliine zelucane kiseline.

Pacijenti sa jetrenim problemima
Ako bolujete od tezih poteSkoca s jetrom, dnevna doza injekcije treba biti samo 20 mg (pola bocice).

Djeca i adolescenti
Ove injekcije se ne preporucuje za primjenu kod djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Ako uzmete viSe Nolpaze nego $to ste trebali
Medicinska sestra ili ljekar pazljivo provjeravaju doze, tako da je predoziranje malo vjerovatno. Nema
poznatih simptoma predoziranja.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Nolpaze obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi, Nolpaza moze izazvati nuspojave, iako se one nece razvti kod svakog.

Prestanite uzimati pantoprazol i odmah potrazite lijec¢niCku pomoc¢ ako primijetite bilo koji od sljedecih
simptoma:

- crvenkaste neizdignute, ciljane ili okrugle mrlje na trupu, ¢esto sa sredidnjim mjehuri¢ima, ljustenjem
koze, Cirevima u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima. Ovim ozbiljnim koznim osipima mogu
prethoditi vrucica i simptomi sli¢ni gripi (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).
- raSireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom ili sindrom
preosjetljivosti na lijekove).

Ako primjetite bilo koju od slijedeé¢ih nuspojava, odmah obavijestite svog ljekara ili se javite u najblizu
zdravstvenu ustanovu:

¢ Ozbiljne alergijske reakcije (rijetke, mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba ): otok jezika i/ili
zdrijela, otezano gutanje, osip (koprivnjaa), otezano disanje, alergijski otok lica (Quinckeov
edem/angioedem), jaka omaglica s vrlo brzim otkucajima srca i jako znojenje.
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¢ Ozbilina stanja koja zahvaéaju kozu (nepoznato, ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih
podataka): mozete primijetiti jednu ili viSe sljedecih reakcija - stvaranje mjehura na kozi i brzo
pogorSanje Vaseg opsteg stanja, erozije (uklju€ujuéi blago krvarenje) oka, nosa, usta/usana ili
genitalija ili osjetljivost koze/osip, osobito na dijelovima koze izlozenim svjetlu/suncu. Takoder
mozete imati bolove u zglobovima ili simptome sli¢ne gripi, groznicu, nateCene Zzlijezde (npr. u
pazuhu), a pretrage krvi mogu pokazati promjene u odredenim bijelim krvnim stanicama ili
jetrenima enzimima.

¢ Druga ozbiljna stanja (hepoznato, uéestalost se he moze procijeniti iz dostupnih podataka): zuta
boja koze ili bjeloo¢nica (teSko oStec¢enje jetrenih stanica, Zutica), ili vrucica, osip, te povecanje
bubrega ponekad s bolnim mokrenjem i bolom u donjem dijelu leda (ozbiljna upala bubrega) , $to
moze dovesti do zatajenja bubrega..

Druge nuspojave su:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- Upala stjenke vene i zgruSavanije krvi (tromboflebitis) na mjestu injiciranja lijeka; benigni polipi
u zelucu.

Manje Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na osoba)
- Glavobolja; omaglica; proljev; mucnina, povra¢anje; nadimanje i flatulencija (vjetrovi); zatvor;
suha usta; bol i nelagoda u trbuhu; osip koze, egzantem, erupcije; svrbez; osjecaj slabosti,
iscrpljenosti ili opsti oS osjecaj; poremecaji spavanja; prijelom kuka, zglobova ili ki€me.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- Poremedaqj ili potpuni nestanak osjeta okusa; poremecaji vida kao 5to je nejasan (zamagljen)
vid; osip; bol u zglobovima; misi¢ni bolovi; promjene u tezini; poviSena tjelesna temperatura;
visoka vrucica, otok udova (periferni edem); alergijske reakcije; depresija; povecanje dojki kod
musSkaraca.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000)
- Dezorijentacija.

Nije poznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- Halucinacije, smetenost (osobito kod bolesnika koji su u proSlosti imali te simptome); osjecéaj
bockanja, peckanja, trnaca i mravinjanja, zarenja ili utrnulosti; osip, uz mogucnost boli u
zglobovima; upala debelog crijeva koja uzrokuje uporan vodenasti proljev

Nuspojave identificirane putem pretraga krvi:

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- Porast jetrenih enzima.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- Porast bilirubina; poviSene masnoce u krvi; naglo smanjenje broja granulocita vrste bijelih
krvnih stanica (povezano sa visokom vrucicom).

Vro rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- Smanjenje broja krvnih plocica, koje moze uzrokovati krvarenje ili neobi¢no lako zadobivanje
modrica; smanjenje broja bijelih krvnih stanica, koje moze dovesti do CeScih infekcija;
istovremeno abnormalno smanjenje broja crvenih (eritrocita) i bijelih (leukocita) krvnih stanica,
te krvnih plocCica (trombocita).

Nepoznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- smanjenje razine natrija, magnezija, kalcija ili kalija u krvi (vidjeti dio 2.).

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

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

5. KAKO CUVATI NOLPAZU?
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Nolpazu morate €uvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Cuvaijte pri temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju, zasti¢eno od svjetlosti.

Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje.

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

Nakon pripreme odnosno pripreme i razrjedivanja, hemijska i fizikalna upotrebljivost otopine je 12 sati,
na temperaturi od 25 °C.

S mikrobioloSkog gledista, lijek treba upotrijebiti odmah. Ako ga se ne upotrijebi odmah, za vrijeme i
uslove skladistenja odgovoran je korisnik.

Lijek Nolpazu 40 mg prasak za otopinu za injekciju ne upotrebljavajte ako opazite promjenu izgleda
(npr. ako opazite zamucenije ili talozenje).

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji viSe ne
trebate posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu ¢uvanju okolia.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto Nolpaza sadrzi?

Aktivna supstanca je pantoprazolnatrij seskvihidrat.

Svaka bocica sadrzi 40 mg pantoprazola (u obliku pantoprazolnatrij seskvihidrata).
Pomocne supstance su: manitol, natrijev citrat i natrijev hidroksid.

Kako Nolpaza izgleda i sadrzaj pakovanja?

PraSak za otopinu za injekciju je bijela ili gotovo bijela, homogena i porozna suha supstanca.
Nolpaza je dostupna u kutiji sa jednom staklenom bol¢icom.

Rezim izdavanja
Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

7. PROIZVOPAC
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, 8 501 Novo mesto, Republika Slovenija

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA

KRKA, tovarna zdravil, d.d.

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija/

Sofarimex, Industria Quimica e Farmacéutica, S.A Av. Das Industrias-Alto do Colaride 2735-213
Cacém, Portugal PT/

LABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L., Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares,, 28802 Madrid

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
Dzemala Bijedi¢a 125A, Sarajevo

8. DATUM | BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
04-07.3-2-7006/20 od 01.07.2021.

Datum zadnje revizije teksta : 05.05.2025.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenom osoblju:

Intravenoznu otopinu pripremamo za upotrebu tako da injiciramo 10 ml 9 mg/ml (0,9-postotne) otopine
natrijevog hlorida za injekciju u vialu koja sadrzava liofilizirani prasak. Otopinu mozemo davati
neposredno ili nakon 3to smo je promijeSali sa 100 ml 9 mg/ml (0,9-postotne) otopine natrijevog
klorida za injekciju ili s 50 mg/ml (5-postotne otopine) glukoze za injekciju. Za razrijedivanje
upotrebljavamo staklene ili plasti¢ne spremnike.

Lijek Nolpazu 40 mg, prasak za otopinu za injekciju mozete pripremati odnosno mijeSati samo s gore
navedenim otapalima.

Nakon pripreme, otopina se treba iskoristiti unutar 12 sati. S mikrobioloSkog gledista, lijek treba
upotrijebiti odmah. Ako ga se ne upotrijebi odmah, za vrijeme i uvjete Cuvanja odgovoran je korisnik i
ono ne treba biti duze od 12 sati, na temperaturi Cuvanja do 25 °C.

Lijek treba davati intravenozno 2 do 15 minuta.
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Sadrzaj viale je samo za jednokratnu intravenoznu upotrebu. Lijek koji je ostao u spremniku ili lijek Ciji
se izgled promijenio (npr. ako opazite zamucenije ili talozenje) treba baciti.
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