UPUTSTVO ZA PACIJENTA

NOLPAZA CONTROL 20 mg gastrorezistentna tableta
pantoprazol

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovo zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama licno i ne smijete ga davati drugim jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake vasSima.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije spomenuta u
ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzava slijede¢e podatke:

Sta je Nolpaza control i za $ta se koristi?
Prije nego pocnete uzimati Nolpaza control
Kako uzimati Nolpaza control?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nolpaza control?

Dodatne informacije

ocaRwhd =

1. STA JE NOLPAZA CONTROL | ZA STA SE KORISTI?
Nolpaza control sadrzi aktivhu supstancu pantoprazol, koja blokira ‘pumpu’ koja proizvodi zelu¢anu
kiselinu. Na taj nagin smanijuje koli¢inu kiseline u Vasem zelucu.

Nolpaza control se primjenjuje za kratkotrajno lijeCenje simptoma refluksa (npr. Zgaravica,
regurgitacija kiseline) u odraslih osoba.

Refluks je vracanje kiseline iz Zzeluca u jednjak (cijev kojom hrana dolazi u Zzeludac), $to moze dovesti
do upale i boli. Ovo moze izazvati simptome kao $to su osjeéaj bolnog pecenja u prsnom koSu koji se
dize sve do grla (zgaravica) i kiselog okusa u ustima (regurgitacija kiseline).

lako olak3anje simptoma refluksa kiseline i zgaravice mozete osjetiti ve¢ nakon jednog dana lije¢enja
Nolpazom control, ovaj lijek nije namijenjen za trenutno olakSanje simptoma. Mozda ce biti potrebno
uzimati tablete 2 - 3 uzastopna dana kako bi doSlo do ublazavanja simptoma.

Ako se ne osjecate bolje ili se osjecate loSije nakon 2 sedmice morate se javiti svom lljekaru.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI NOLPAZA CONTROL

Nemoijte uzimati Nolpaza control:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosjetljivi) na pantoprazol ili bilo koji drugi sastojak lijeka Nolpaza control
(vidjeti odjeljak 6. ,Sta Nolpaza control sadrzi*),

- ako uzimate lijekove koji sadrzavaju atazanavir; nelfinavir nelfinavir (za lijecenje HIV infekcije)
(vidjeti ‘Drugi lijekovi i Nolpaza control’)

Budite oprezni s Nolpaza control

Razgovarajte sa svojim ljekarom ukoliko:

- ako ste 4 ili vise sedmice neprekidno lijeCeni zbog zgaravice ili loSe probave

- ako ste stariji od 55 godina i svakodnevno uzimate lijek za probavne smetnje koji se moze
nabaviti bez recepta

- ako ste stariji od 55 godina s novim ili nedavno promijenjenim simptomima refluksa

- ako ste ranije imali €ir na Zelucu ili ste bili podvrgnuti kirurSkom zahvatu na Zelucu

- ako imate problema s jetrom ili Zuticu (Zuta obojenost koze ili o€iju)

- ako redovito posjecujete svojeg lijekara zbog ozbiljnih teSkoca ili ozbiljnog stanja organizma

- ako trebate biti podvrnuti endoskopiji ili ureja izdisajnom testu nazvanom C-urea test

- ako ste ikada imali reakciju na kozi nakon lije€enja lijekom sli¢nim Nolpazi control koji smanjuje
koli¢inu zelu¢ane kiseline

- ako morate napraviti odredenu krvnu pretragu (kromogranin A)
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- ako uzimate inhibitore HIV proteaze kao to su atazanavir, nelfinavir (za lijeCenje HIV infekcije)
u isto vrijeme kao i pantoprazol, obratite se lijeCniku za poseban savjet

Ne uzimaijte ovaj lijek duze od 4 tjedana bez savjetovanja s lije¢nikom. Ako simptomi refluksa
(zgaravica ili regurgitacija kiseline) traju dulje od 2 tjedna, obratite se lije¢niku koji ¢e odluciti o potrebi
dugotrajnog uzimanja ovog lijeka.

Ako uzimate Nolpazu control kroz dulje razdoblje, to moze uzrokovati dodatne rizike kao $to su:

- smanjena apsorpcija vitamina B12 i manjak vitamina B12 ako ve¢ imate niske tjelesne zalihe
vitamina B12

- prijelom kuka, zape$ca ili kraljeznice, osobito ako istovremeno bolujete od osteoporoze ili ako
uzimate kortikosteroide (koji mogu povecati rizik od osteoporoze)

- pad razine magnezija u Vasoj krvi (moguci simptomi: umor, nehoti¢ne kontrakcije misica,
dezorijentacija, konvulzije, omaglica, poveéana brzina otkucaja srca). Niske razine magnezija
mogu takoder dovesti do snizenja razina kalija ili kalcija u krvi. Morate se obratiti svojem
lijecniku ako ovaj lijek koristite dulje od 4 tjedna. Lije¢nik se moze odluciti za redovitu pretragu
krvnih testova kako bi pratio VaSe razine magnezija.

Odmah obavijestite svojeg ljekara prije ili nakon uzimanja ovog lijeka, ako opazite bilo koji od sljedecih
simptoma koji mogu biti znak neke druge, ozbiljnije bolesti:

- nenamjeran gubitak tjelesne tezine (nije povezan s prehranom ili programom vjezbi)

- povracanje, osobito ako se ponavlja

- povracanje krvi; ono moze izgledati kao tamni talog od kave u ispovracanom sadrzaju

- ako primjetite krv u stolici koja moze biti crna ili boje katrana

- otezano gutanije ili bol pri gutanju

- ako ste blijedi i osjecate se slabo (anemija)

- bol u prsnom koSu

- bol u Zelucu

- jaki i/ili dugotrajni proljev jer je ovaj lijek povezan s malim povecanjem ucestalosti infektivhog
proljeva

- ako se na Vasoj kozi pojavi osip, narocito na podruc¢jima koja su izlozena suncu, obavijestite o
tome ljekara Sto je moguce prije jer ¢e mozda trebati prekinuti lije¢enje Nolpazom control.
Takoder ne zaboravite spomenuti bilo koji drugi uc€inak koji ukazuje na bolesno stanje, kao $to je
bol u zglobovima.

Vas ljekar moze odluciti da trebate napraviti neke pretrage.

Ako trebate napraviti laboratorijsku pretragu krvi, obavijestite svojeg ljekara da uzimate ovaj lijek.

lako mozete osjetiti olakSanje simptoma refluksa i zgaravice ve¢ nakon jednog dana lijeCenja
Nolpazom control, ovaj lijek nije namijenjen postizanju trenutnog olak$anja.
Ne smijete ga uzimati kao preventivhu mjeru.

Redovito se javljajte svojem ljekaru ako patite zbog simptoma zgaravice i probavnih smetnji koje se
ponavljaju ve¢ neko vrijeme.

Djeca i adolescenti
Nolpaza control se ne smije davati djeci i adolescentima mladim od 18 godina zbog nedostatka
informacija o sigurnosti u toj mladoj skupini.

Uzimanje drugih lijekova s Nolpaza control

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti neki drugi
lijek, uklju€ujuci lijekove nabavljene bez recepta. To takoder ukljuCuje biljne ili homeopatske pripravke.
Nolpaza control moze zaustaviti pravilno djelovanje nekih drugih lijekova. Obavijestite svog ljekara ili
farmaceuta ako koristite neki drugi lijek koji sadrzava neku od sljedecih aktivnih tvari:

- inhibitore HIV proteaze kao $to su atazanavir, nelfinavir (za lije€enje HIV infekcija). Ne smijete
koristiti Nolpazu control ako uzimate inhibitore HIV proteaze. Pogledajte ‘Ne uzimajte Nolpazu
control’.

- ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (primjenjuju se kod gljivicnih infekcija) ili erlotinib
(primjenjuje se kod nekih vrsta raka) jer Nolpaza control moze onemoguciti njih i druge lijekove
da pravilno djeluju.
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- varfarin i fenprokumon (koristi se za razrjedivanje krvi i spreCavanje stvaranja ugrusaka. Mozda
Cete trebati dodatne krvne pretrage.

- metotreksat (koristi se za lijeCenje reumatoidnog artritisa, psorijaze i raka)-ako uzimate
metotreksat, lije¢nik moze privremeno prekinuti lije¢enje Nolpazom control jer pantoprazol moze
povecati razinu metotreksata u krvi.

Ne uzimajte Nolpazu control s drugim lijekovima koji ograni¢avaju koli€inu stvorene kiseline u Vasem
Zelucu, kao 3to je jo$ jedan inhibitor protonske pumpe (omeprazol, esomeprazol, lansoprazol ili
rabeprazol) ili H, antagonist (npr. ranitidin, famotidin).

Medutim, Nolpazu control mozete uzeti s drugim antacidima (npr. hidrotalcit, magaldrat, alginska
kiselina, natrijev bikarbonat, aluminijev hidroksid, magnezijev karbonat ili njihove kombinacije) ako je
potrebno.

Trudnoéa i dojenje

Ovaj lijek ne smijete uzimati ako ste trudni ili dojite.

Ako ste trudni ili dojite, smatrate da ste mozda trudni ili namjeravate imati dijete, posavjetujte se s
liekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i masinama
Ako osjetite nuspojave kao $to su omaglica ili smetnje vida, ne smijete upravljati motornim vozilima ili
koristiti masine.

Dodatne informacije
Nolpaza control tablete sadrzavaju sorbitol. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest tzv. nepodnoSenja
nekih Secera, prije nego 5to pocnete uzimati ovaj lijek posavjetujete se sa svojim ljekarom.

3. KAKO UZIMATI NOLPAZA CONTROL?
Ovaj lijek uvijek uzimajte tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao ljekar ili
farmaceut. Ako niste sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Preporu¢ena doza jest jedna tableta na dan. Nemojte premasiti preporu¢enu dozu od 20 mg
pantoprazola dnevno.

Ovaj lijek morate uzimati najmanje 2 - 3 uzastopna dana. Prekinite uzimanje Nolpaze control kad ste
potpuno bez simptoma. lako mozete osjetiti olakSanje simptoma refluksa kiseline i zgaravice vec
nakon jednog dana lijeCenja Nolpazom control, ovaj lijek nije namijenjen za trenutno olakSavanje
simptoma.

Ako niste osjetili olakSanje simptoma nakon neprekidnog uzimanja ovog lijeka kroz 2 sedmice,
savjetujte se s ljekarom.
Nemojte uzimati tablete Nolpaze control dulje od 4 sedmice bez savjeta VasSeg ljekara.

Tabletu uzmite prije jela, u isto vrijeme svaki dan. Tabletu progutajte cijelu s nesto vode. Tabletu
nemojte zvakati ili lomiti.

Primjena kod djece i adolescenata
Nolpaza control se ne smije primjenjivati kod djece i osoba mladih od 18 godina.

Ako uzmete vide Nolpaza control nego $to ste trebali
Obavijestite svojeg ljekara ili farmaceuta ako ste uzeli vise od preporuCene doze. Ako je moguce,
uzmite svoj lijek i ovu uputu sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti Nolpaza control
Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Uzmite svoju sljedecu,
uobicajenu dozu sljede¢eg dana u redovno vrijeme.

Imate li dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
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Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako ne kod svih bolesnika.

Odmah obavijestite svojeg ljekara ili se javite na hitni odjel najblize bolnice ako dode do neke od
sljedecih ozbiljnih nuspojava. Smjesta prekinite uzimati ovaj lijek te ponesite ovu uputu i/ili tablete sa
sobom.

- Ozbiline alergijske reakcije (rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 bolesnika): Reakcije
preosjetljivosti, tzv. anafilaktiCke reakcije, anafilakticki Sok i angioedem. Tipi¢ni simptomi jesu:
oticanje lica, usana, usta, jezika i/ili grla, 5to moze uzrokovati otezano gutanje ili disanje,
urtikarija (koprivnjac¢a), jaka omaglica uz vrlo brzi sr€ani ritam i pojacano znojenje.

- Ozbiljne kozne reakcije (nepoznate udestalosti: uCestalost se ne moze odrediti iz dostupnih
podataka): osip uz znojenje, stvaranje mjehura ili ljusStenje koze, gubitak koze i krvarenje oko
oCiju, nosa, usta ili spolnih organa i naglo pogorSanje op¢eg zdravstvenog stanja ili osip
prilikom izlaganja suncu.

- Druge ozbiljne reakcije (nepoznate uéestalosti): zuta obojenost koze i ociju (zbog teSkog
oStecenja jetre) ili teSkoce s bubrezima kao $to su bolno mokrenje i bol u donjem dijelu leda s
vruc¢icom vruéica (ozbiljna upala bubrega, moguée napredovanje do bubreznog zatajenja)

Druge nuspojave ukljucuju:

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

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika):

- glavobolja; omaglica; proljev; osje¢aj mucnine, povrac¢anje; nadimanje i flatulencija (vjetrovi);
zatvor; suha usta; bol u trbuhu i nelagoda; kozni osip ili koprivnjaca; svrbez; osjecaj slabosti,
iscrpljenosti ili opce loSe stanje; poremecaji spavanja; povisSenje razine jetrenih enzima kod
pretrage krvi; prijelom kuka, zape$¢a ili kraljeznice.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba:

- poremecaj ili potpuni gubitak osjeta okusa; smetnje vida kao $to je zamagljen vid; bol u
udova; depresija; poviSene razine bilirubina i masnoc¢a u krvi (vidljivo u pretragama krvi),
povecanje prsa u muskaraca; visoka tjelesna temperatura te izraziti pad broja zrnastih bijelih
krvnih stanica u cirkulaciji (vidljivo kod pretraga krvi).

Vo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10.000 bolesnika):
- dezorijentacija; smanjenje broja krvnih plo€ica koje moze uzrokovati krvarenje ili modrice
CeS¢e nego Sto je uobiCajeno; smanjenje broja bijelih krvnih stanica koje moze dovesti do
¢e&c¢ih infekcija; istovremeno nenormalno smanjenje broja crvenih i bijelih krvnih stanica kao i
plocica (vidljivo kod pretraga krvi).

Nepoznata u€estalost:

- halucinacija, smetenost (osobito u bolesnika s ovim simptomima u anamnezi); snizena razina
natrija u krvi; snizena razina magnezija u krvi, snizena razina kalcija u krvi, snizena razina
kalija u krvi; osje¢aj mravinjanja, peckanje, trnci, osje¢aj zarenja ili utrnulost; upala debelog
crijeva koja uzrokuje trajan vodenasti proljev; gr¢ misi¢a; osip, moguce uz bol u
zglobovima.

Prijavijivanje sumnje na nezeljna dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg 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 NOLPAZA CONTROL?
Nolpazu control morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvajte u originalnom pakovanju, na temperaturi do 30 °C, zasti¢eno od vlage.

Rok trajanja lijeka je 5 godine od datuma proizvodnje.
Nolpaza control se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Nolpaza control sadrzi?

Aktivha supstanca je pantoprazol u obliku pantoprazolnatrij seskvihidrata. Svaka gastrorezistentna
tableta sadrzi 20 mg pantoprazola u obliku pantoprazolnatrij seskvihidrata.

Pomoéne supstance u jezgri tablete su: manitol, krospovidon, natrijev karbonat, sorbitol (E420),
kalcijev stearat. Pomoc¢ne supstance u ovojnici tablete su: hipromeloza, povidon, titanijev dioksid
(E171); zeljezov oksid, zuti (E172); propilenglikol, metakrilatna kiselina/ etilakrilat kopolimer 1:1,
natrijev laurilsulfat, polisorbat 80, makrogol 6000, talk.

Kako Nolpaza control izgleda i sadrzaj pakovanja?

Gastrorezistentne tablete su svijetlosmede-zute boje, ovalne, lagano obostrano izbocene.

Nolpaza control je dostupna u blisterima po 7 gastrorezistentnih tableta, a svaka kutija sadrzi ukupno 7
ili 14 gastrorezistentnih tableta.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Proizvodaé
KRKA, d.d.
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvodac gotovog lijeka
KRKA, d.d., SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
Krka Farma d.o.o., Sarajevo
DzZemala Bijedi¢a 125A, Sarajevo, BiH

Broj i datum rjeSenja o odobrenju za stavljanje gotovog lijeka u promet

Nolpaza Control 20 mg, x7: 04-07.3-2-12620/19 od 27.08.2020.
Nolpaza Control 20 mg, x14: 04-07.3-2-12619/19 od 27.08.2020.

Za sve dodatne informacije kontaktirajte nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Sljedece preporuke za promjenu zivotnih navika i prehrane Vam mogu pomoci u smanjenju zgaravice i
simptoma povezanih s kiselinom:

- izbjegavaijte teSke obroke

- jedite polako

- prestanite pusiti

- smanijite potros$nju alkohola i kofeina

- smanijite prekomjernu tjelesnu tezinu

- nemojte nositi usku odjecu ili remenje

- nemoijte jesti barem tri sata prije spavanja

- spavajte s podignutim uzglavljem (ukoliko patite od no¢nih simptoma)

- izbjegavajte hranu koja moze izazvati zgaravicu (¢okolada, pepermint, spearmint, masna i
przena hrana, kisela hrana, zacinjena hrana, citrusi i vo¢ni sokovi, paradajz)
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