1.3.1 Pantoprazole
SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

Navodilo za uporabo

Nolpaza control 20 mg gastrorezistentne tablete
pantoprazol

Pred zadetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabajo ali ne izbolj$ajo v 2 tednih, se posvetujte z zdravnikom.

- Nolpaza control tablet ne smete jemati dlje kot 4 tedne brez posveta z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Nolpaza control in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nolpaza control
Kako jemati zdravilo Nolpaza control

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Nolpaza control

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wnE

1. Kaj je zdravilo Nolpaza control in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Nolpaza control vsebuje zdravilno u¢inkovino pantoprazol, ki zavira "¢rpalko", ki proizvaja
zelodéno kislino. S tem zmanjsa koli¢ino kisline v vasem Zelodcu.

Zdravilo Nolpaza control se uporablja za kratkotrajno zdravljenje znakov refluksa (na primer zgaga,
regurgitacija kisline) pri odraslih.

Refluks je vracanje kisline iz Zelodca v poziralnik (del prebavne cevi med Zrelom in Zelodcem), ki se
zaradi tega lahko vname in postane bolec. To vam lahko povzroci bolezenske znake, kot je bole¢ zgoci
obcutek v prsih, ki se dviga proti Zrelu (zgaga) in okus po Kislem v ustih (regurgitacija kisline).

Ze po 1 dnevu zdravljenja z zdravilom Nolpaza control utegnete opaziti zmanj$anje simptomov
kislega refluksa in zgage, vendar to zdravilo ni namenjeno takoj$njemu olajSanju. Mogoce bo za
olajSanje znakov treba jemati tablete 2—3 dni zaporedoma.

Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 2 tednih, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nolpaza control

Ne jemljite zdravila Nolpaza control

- Ce ste alergi¢ni na pantoprazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e jemljete zaviralce proteaze HIV, kot sta atazanavir, nelfinavir (za zdravljenje okuzbe z
virusom HIV). Glejte "Druga zdravila in zdravilo Nolpaza control” v nadaljevanju.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Nolpaza control se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ce:
- ste se zaradi zgage ali prebavnih motenj neprekinjeno zdravili 4 tedne ali vec,
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- ste starejSi od 55 let in zaradi prebavnih motenj dnevno jemljete zdravila brez recepta,

- ste starejSi od 55 let in imate nove simptome ali pa so se ti nedavno spremenili,

- ste Ze imeli razjedo Zelodca ali operacijo zelodca,

- ste imeli tezave z jetri ali zlatenico (porumenitev koze ali o¢i),

- redno obiskujete vasega zdravnika zaradi resnih tezav ali stanj,

- greste na endoskopijo ali dihalni test s secnino,

- ste ze kdaj imeli kozno reakcijo po zdravljenju z zdravilom, podobnim zdravilu Nolpaza
control, ki zmanjsuje izlo¢anje Zelodéne kisline,

- ste naroCeni na specificno preiskavo krvi (kromogranin A),

- ¢e jemljete zaviralce proteaze HIV, kot sta atazanavir; nelfinavir (za zdravljenje okuzbe s HIV)
socasno s pantoprazolom, prosite zdravnika za poseben nasvet.

Ne jemljite tega zdravila dlje kot 4 tedne brez posveta z zdravnikom. Ce vasi simptomi refluksa (zgaga
ali refluks kisline) trajajo dlje kot 2 tedna, se posvetujte s svojim zdravnikom, ki bo presodil, ali je
treba to zdravilo dolgotrajno jemati.

Ce zdravilo Nolpaza control prejemate dalj$e obdobje, lahko to povzroé¢i dodatna tveganja, kot so:

- zmanjsana absorpcija vitamina B12 in pomanjkanje vitamina B12, ¢e Ze imate nizke telesne
zaloge vitamina B12,

- zlom kolka, zapestja ali hrbtenice, Se posebej, Ce Ze trpite zaradi osteoporoze (zmanj$ana gostota
kosti) ali ¢e vam je zdravnik povedal, da pri vas obstaja tveganje za nastanek osteoporoze (na
primer, ¢e jemljete steroide).

- znizane ravni magnezija v krvi (mozni simptomi: utrujenost, nenadzorovano krcenje misic,
zmedenost, kréi, omotica, zvi$an sréni utrip). Nizke ravni magnezija lahko privedejo tudi do
zmanjsanja ravni kalija ali kalcija v krvi. Ce zdravilo jemljete ve¢ kot 4 tedne, se posvetujte s
svojim zdravnikom. Zdravnik se bo morda odlocil opravljati redne krvne preiskave za
spremljanje vasih ravni magnezija.

Takoj obvestite svojega zdravnika, ¢e pred ali po jemanju tega zdravila opazite kateregakoli od

spodaj navedenih simptomov, ki so lahko znaki druge, resnejse bolezni:

- nenamerna izguba telesne mase (ni posledica diete ali telesne vadbe),

- bruhanje, zlasti ponavljajoce,

- bruhanje krvi, ki se lahko kaze kot temna kavna usedlina v izbruhani vsebini,

- opazate kri v blatu, ki je ¢rnega ali katranastega videza,

- tezave ali boleCine pri poziranju,

- ste bledi in slabotni (slabokrvni),

- bolecina v prsih,

- bolecina v Zelodcu,

- resna in/ali stalna driska, ker je zdravilo Nolpaza control povezano z blagim povecanjem
pojavnosti infekcijskih drisk,

- ¢e se pojavi kozni izpuscaj, zlasti na kozi, ki je izpostavljena soncu, ¢im prej obvestite
zdravnika, saj boste morda morali prekiniti zdravljenje z zdravilom Nolpaza control. Ne
pozabite omeniti morebitnih drugih nezelenih u¢inkov, kot je bolecina v sklepih.

Vas zdravnik naj se odloci, ali so potrebne dodatne preiskave.

Ce morate opraviti krvne preiskave, povejte svojemu zdravniku, da jemljete to zdravilo.
Ze po 1 dnevu zdravljenja z zdravilom Nolpaza control utegnete opaziti zmanj$anje simptomov
kislega refluksa in zgage, vendar to zdravilo ni namenjeno takoj$njemu olajSanju. Ne smete ga jemati

\Y preventivne namene.

Ce 7e nekaj ¢asa trpite zaradi ponavljajoce se zgage in prebavnih tezav, ne pozabite redno obiskovati
svojega zdravnika.
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Otroci in mladostniki
Zdravila Nolpaza control ne smejo jemati otroci in mladostniki mlaj$i od 18 let. Pri bolnikih, mlajsih
od 18 let, podatki o varnosti tega zdravila namre¢ niso na voljo.

Druga zdravila in zdravilo Nolpaza control

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo. Zdravilo Nolpaza control lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih

zdravil, se posebej zdravil, ki vsebujejo naslednje zdravilne ucinkovine:

- ¢e jemljete zaviralce proteaze HIV, kot sta atazanavir; nelfinavir (za zdravljenje okuzbe z
virusom HIV). Zdravila Nolpaza control ne smete uporabljati, ¢e jemljete zaviralce proteaze
HIV. Glejte poglavje "Ne jemljite zdravila Nolpaza control".

- ketokonazol (uporabljamo ga za zdravljenje gliviénih okuzb).

- varfarin ali fenprokumon (ki se uporablja za red¢enje krvi in prepre¢evanje nastanka krvnih
strdkov). Mogoce boste potrebovali nadaljnje krvne preiskave.

- metotreksat (uporabljamo ga za zdravljenje revmatoidnega artritisa, luskavice in raka). Ce
jemljete metotreksat, lahko zdravnik zacasno prekine zdravljenje z zdravilom Nolpaza control,
saj lahko pantoprazol zvisa vrednosti metotreksata v krvi.

Ne jemljite zdravila Nolpaza control z drugimi zdravili, ki zavirajo izlo¢anje kisline v vaSem Zelodcu,
kot so drugi zaviralci protonske ¢rpalke (omeprazol, esomeprazol, lansoprazol ali rabeprazol) ali
antagonisti histaminskih H; receptorjev (npr. ranitidin, famotidin).

Lahko pa jemljete zdravilo Nolpaza control z antacidi (npr. hidrotalcit, magaldrat, alginska kislina,
natrijev hidrogenkarbonat, aluminijev hidroksid, magnezijev karbonat ali kombinacije nastetih), e je
potrebno.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ne vzemite zdravila Nolpaza control, ¢e ste nose¢i, mislite, da bi bili lahko nose¢i, ali ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce se pojavijo nezeleni ucinki kot so vrtoglavica ali motnje vida, ne smete voziti ali upravljati strojev.

Zdravilo Nolpaza control vsebuje sorbitol (E420) in natrij
To zdravilo vsebuje 18 mg sorbitola v eni tableti.
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Nolpaza control

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upoS$tevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

PriporoCeni odmerek je 1 tableta (20 mg pantoprazola) na dan. Priporo¢enega dnevnega odmerka ne
smete prekoraditi.

To zdravilo morate jemati najmanj 2—3 dni zaporedoma. Zdravilo Nolpaza control prenehajte jemati,
ko ste popolnoma brez simptomov bolezni. Zmanj$anje znakov kislega refluksa in zgage utegnete
opaziti ze po 1 dnevu zdravljenja z zdravilom Nolpaza control, vendar to zdravilo ni namenjeno
takojS$njemu olajSanju.

Ce se znaki bolezni ne zmanj$ajo po 2 tednih neprekinjenega jemanja tega zdravila, se posvetujte s
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svojim zdravnikom.
Ne jemljite tablet Nolpaza control ve¢ kot 4 tedne brez posveta pri zdravniku.

Vzemite tableto pred obrokom, vsak dan ob istem Casu. Tableto morate pogoltniti celo z nekaj vode.
Ne zvecite ali lomite tablete.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Nolpaza control, kot bi smeli
Takoj obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e ste vzeli vecji odmerek zdravila Nolpaza control
kot bi smeli. Ce je mozno vzemite vaSe zdravilo in to navodilo s seboj.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Nolpaza control
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Vzemite naslednji normalni
odmerek naslednji dan ob obicajnem casu.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj obvestite svojega zdravnika ali se posvetujte z nezgodnim oddelkom v najblizji bolnisnici, ¢e
se pojavi katerikoli od naslednjih resnih nezelenih u¢inkov. Takoj prenehajte jemati to zdravilo, a
vzemite to navodilo in/ali tablete s seboj.

- Resne alergijske reakcije (redke (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)):
preobcutljivostne reakcije, imenovane anafilakti¢ne reakcije, anafilakti¢ni Sok in angioedem.
Znacilni znaki so: oteklost obraza, ustnic, ust, jezika in/ali zrela, kar lahko povzroci tezave pri
poziranju ali dihanju, urtikarija (koprivnica), huda omotica s pospeSenim bitjem srca in mo¢nim
potenjem.

- Resne koZne reakcije (pogostnost neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce
oceniti)): morda boste opazili eno ali ve¢ naslednjih reakcij — izpusc¢aj z oteklino, mehurji ali
luscenje koZze, odstopanje koze in krvavitve okoli o€i, nosa, ust ali v predelu genitalij ter hitro
slabSanje sploSnega pocutja, ali izpuséaj predvsem na podro¢jih, ki so izpostavljena soncu.
Pojavijo se lahko tudi bolecine v sklepih ali simptomi, podobni gripi, zviSana telesna
temperatura, otekle bezgavke (npr. pod pazduho), krvne preiskave pa lahko pokazejo
spremembe nekaterih belih krvnick ali jetrnih encimov.

- Druge resne reakcije (pogostnost neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce
oceniti)): porumenitev koze in oci (zaradi resne okvare jeter), ali teZave z ledvicami, kot so
bolece uriniranje in bole¢ine v spodnjem delu hrbta z vroc¢ino.

Drugi mozni nezeleni ucinki so:

- Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):
benigni polipi v Zelodcu.

- Ob¢asni neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
glavobol, omotica, driska, siljenje na bruhanje, bruhanje, napihnjenost in napenjanje v trebuhu,
zaprtost, suha usta, bole¢ina in neugodje v trebuhu, izpus¢aj na kozi ali koprivnica, srbenje,
oslabelost, izérpanost ali splos$no slabo pocutje, motnje spanja, zviSane vrednosti jetrnih
encimov, ugotovljenih v krvni preiskavi, zlom zapestja, kolka ali hrbtenice.

- RedKi neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
moteno ali popolno pomanjkanje ¢uta za okusanje, motnje vida kot je npr. zamegljen vid,
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bolecine v sklepih, bolecine v miSicah, spremembe telesne mase, povisana telesna temperatura,
otekanje okoncin, depresija, povisane vrednosti bilirubina in mas¢ob v krvi (razvidno iz krvnih
testov), povecanje dojk pri moskih, visoka telesna temperatura in mo¢no znizano $tevilo
granuliranih belih krvnih celic v obtoku (razvidno iz krvnih preiskav).

- Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
neorientiranost; zmanjSano Stevilo krvnih ploscic, kar lahko privede do pogostejsih krvavitev ali
modric, kot je obicajno; zmanjsano Stevilo belih krvnih celic, kar lahko privede do pogostejsih
okuzb, socasno neobicajno zmanjSano Stevilo rdecih in belih krvnih celic kot tudi trombocitov
(razvidno iz krvnih preiskav).

- Pogostnost neznana (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):
halucinacije, zmedenost (zlasti pri bolnikih, ki so te bolezenske znake Ze imeli), znizanje ravni
natrija, magnezija, kalcija ali kalija v krvi (glejte poglavje 2), ob¢utek §¢emenja, zbadanja,
mravljin¢enja, peko¢ obcutek ali odrevenelost, izpus¢aj, lahko z bolecino v sklepih, vnetje v
debelem crevesu, ki povzroca dolgotrajno vodeno drisko.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Nolpaza control

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Nolpaza control
- Ucinkovina je pantoprazol. Ena gastrorezistentna tableta vsebuje 20 mg pantoprazola v obliki
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natrijevega pantoprazolata seskvihidrata.

- Druge sestavine zdravila so manitol (E421), krospovidon (E1202), natrijev karbonat, sorbitol
(E420) in kalcijev stearat (E572) v jedru tablete ter hipromeloza (E464), povidon (E1201),
titanov dioksid (E171), rumeni zelezov oksid (E172), propilenglikol (E1520), 30 odstotna
disperzija kopolimera 1 : 1 metakrilne kisline in etiletakrilata, natrijev lavrilsulfat, polisorbat 80,
makrogol 6000 in smukec (E553b) v filmski oblogi.

Glejte poglavje 2 "Zdravilo Nolpaza control vsebuje sorbitol (E420) in natrij".

Izgled zdravila Nolpaza control in vsebina pakiranja

Gastrorezistentne tablete so svetlo rjavkasto rumene barve, rahlo izbocene, ovalne in filmsko
obloZene.

Na voljo so skatle s 7 in 14 gastrorezistentnimi tabletami v pretisnih omotih po 7 tablet.

Nacin in rezim izdaje zdravila Nolpaza control
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec 5
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 6. 3. 2023.

| Pl _Text028260 3 | - Updated: 10.03.2023 | Page 6 of 6 \




