Sp. zn. sukls228501/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nolpaza 40 mg prasek pro injekéni roztok
pantoprazol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, I€karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nolpaza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nolpaza pouzivat
Jak se ptipravek Nolpaza pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nolpaza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Nolpaza a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Nolpaza obsahuje 1é¢ivou latku pantoprazol. Ptipravek Nolpaza je selektivni ,,inhibitor
protonové pumpy*. Tento 1éCivy pripravek snizuje produkci kyseliny ve VaSem zaludku. Pouziva se
k 1é¢beé onemocnéni souvisejicich s kyselosti zaludku a stiev.

Tento ptipravek je po nafedéni aplikovan do zily a bude Vam podan pouze v ptipade, ze 1ékar usoudi,
ze injekéni forma pantoprazolu je pro Vas v dany moment vhodnéjsi nez pantoprazol ve formé tablet.
Jakmile to 1ékaf shleda vhodnym, budou injekce nahrazeny tabletami.

Ptipravek Nolpaza se pouZiva u dospélych k 1é¢bé:

- refluxni ezofagitidy. Zanét jicnu (Cast travici trubice mezi hltanem a zaludkem) spojeny se
zpétnym tokem zaludec¢ni kyseliny.

- zaludec¢nich a dvanactnikovych viedi.

- Zollinger-Ellisonova syndromu a jinych onemocnéni spojenych se zvysenou tvorbou kyseliny ve
Vasem zaludku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Nolpaza pouzZivat

NepouZzivejte piipravek Nolpaza:

- jestlize jste alergicky(d) na pantoprazol nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste alergicky(a) na léky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Nolpaza se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- Jestlize mate t¢zké onemocnéni jater. Informujte prosim lékate, pokud jste mél(a) nekdy
v minulosti problémy s jatry. Lékat Vam bude Castéji kontrolovat jaterni enzymy. V piipade
zvyseni jaternich enzymu se ma 1écba ukoncit.

- Jestlize uzivate inhibitory HIV protedzy, jako je atazanavir (k 1é¢b¢ infekce HIV), soubézné
s pantoprazolem, pozadejte 1ékafe o konkrétni radu.

- JestliZze uzivate inhibitor protonové pumpy jako je pantoprazol, zejména po dobu delsi nez 1 rok,
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muzete mit mirné zvysené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patefe (obratlit).
Sdélte svému 1ékafi, zda trpite osteopordzou (sniZzenou hustotou kosti) nebo Vam bylo sdéleno,
ze u Vas hrozi riziko vzniku osteoporézy (napiiklad pokud uzivate steroidy).

- Jestlize uzivate piipravek Nolpaza déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny
hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hotciku se projevuji unavou, nechténymi zaskuby svald,
dezorientaci, kieCemi, zavrati a zrychlenou srde¢ni akci. Pokud se u Vas vyskytne néktery z té€chto
ptiznakd, vyhledejte ihned lékare. Nizka hladina hoiciku v krvi mize vyvolat i pokles hladin
drasliku a vapniku v krvi. Lékat mize rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny
hot¢iku ve Vasi krvi.

- Pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1écbé pripravkem, ktery je podobny piipravku
Nolpaza a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

- Pokud budete mit na kiizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskim, sdélte
to co nejdiive svému lékafti, protoze Vasi lécbu ptipravkem Nolpaza bude mozna nutné ukoncit.
Neopomeiite uvést i pfipadné dalsi nezadouci ucinky, jako je bolest kloubd.

- V souvislosti s 1é¢bou pantoprazolem byly hlaSeny zdvazné kozni reakce vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) a erythema multiforme. Jestlize zaznamenate kterykoli z pfiznakl
souvisejicich s t€émito zavaznymi koznimi reakcemi popsanych v bod¢ 4, pfestaiite pantoprazol
uzivat a ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

- Pokud mate jit na specialni vysetfeni krve (chromogranin A).

Ihned informujte svého lékare, jestlize pfed uzivinim tohoto piipravku nebo po 1écbé timto

ptipravkem zaznamenate néktery z nasledujicich ptriznaki, nebot’ by se mohlo jednat o projev jiného,

- neumyslny ubytek télesné hmotnosti

- zvraceni, zejména opakované

- zvraceni krve; mize se projevit jako ¢erna kavova zrna ve zvratcich

- zaznamenate krev ve stolici; stolice mtize mit ¢erny nebo dehtovity vzhled

- obtize pti polykani nebo bolest pfi polykani

- vypadate bledy(d) a citite se slaby(4) (anémie)

- bolest hrudi

- bolest zaludku

- silny a/nebo neustupujici prijjem, protoze tento piipravek byl spojovan s mirnym zvySenim
vyskytu infekéniho prijmu.

Vas 1ékai muze rozhodnout, Ze potiebujete podstoupit nekteré testy k vylouc¢eni maligniho onemocnéni,
protoze pantoprazol mimo jiné potlacuje priznaky rakoviny a mohl by zpozdit stanoveni diagnozy.
Pokud ptiznaky pietrvavaji navzdory 1écbe, budou zvazena dalsi vysetieni.

Déti a dospivajici
Pripravek Nolpaza neni doporucen pro pouziti u déti, nebot’ dosud nebylo prokazano, Ze je vhodny pro
pouziti u déti mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nolpaza

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Injekce pantoprazolu totiz mohou ovlivnit ucinek jinych 1ékd, informujte proto svého 1ékare, pokud

uzivate:

- Léky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1é¢be plisniovych infekci) nebo
erlotinib (pouzivany u n€kterych typi rakoviny), protoze ptipravek Nolpaza mtze narusit spravny
ucinek téchto a dalsich 1éka.

- Warfarin ¢i fenprokumon, které ovliviuji srazeni nebo fedéni krve (krevni srazlivost). Mohou byt
nutna dalsi vySetieni.

- Léky k 1é¢bé HIV infekce, jako je atazanavir.

- Methotrexat (k 1é¢b¢é revmatoidni artritidy, psoridzy (lupénky) a rakoviny) — jestlize uzivate
methotrexat, Vas 1¢kat mize doCasné prerusit Vasi 1écbu pripravkem Nolpaza, nebot’ pantoprazol
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muze hladinu methotrexatu v krvi zvysit.

- Fluvoxamin (uzivany k 1é¢bé depresi a jinych psychiatrickych onemocnéni) — jestlize uzivate
fluvoxamin, Vas lékar mize snizit davku.

- Rifampicin (uzivany k 1é¢bé infekcei).

- Ttezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) (uzivana k 1é€bé mirnych depresi).

Porad’te se se svym lékatem pted uzitim pantoprazolu, jestlize mate podstoupit specialni test z moci (na
THC,; tetrahydrokanabinol).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pro 1é¢bu pantoprazolem u t¢hotnych Zen nejsou dostupné tudaje. Bylo hlaseno vyluovani
do matetského mléka u lidi.

Tento pripravek mate uzivat pouze v ptipadé, ze Vas lékar rozhodne o tom, Ze ptinos 1é¢by prevazi
rizika pro Vase nenarozené dité ¢i kojence.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Nolpaza nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pokud se u Vas objevi néktery z nezadoucich ucinkt jako zavrat’ nebo porucha vidéni, nemate fidit ani
obsluhovat stroje.

Pripravek Nolpaza obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Nolpaza pouziva

Vas lékat nebo zdravotni sestra Vam bude denné€ podavat davku ve formeé nitrozilni injekce po dobu 2—
15 minut.

Doporucena davka piipravku je:

Dospéli

Zaludecni a dvandctnikové viedy a refluxni ezofagitida.
Jedna injek¢éni lahvicka (40 mg pantoprazolu) denné.

Dlouhodoba lécba Zollinger-Ellisonova syndromu a jinych zdravotnich stavii spojenych s vysokou
sekreci Zaludecni kyseliny.
Dvé injekéni lahvicky (80 mg pantoprazolu) denné.

Lékat Vam mize nasledné upravit davkovani v zavislosti na mnozstvi kyseliny produkované zaludkem.
Pokud je Vam predepsano vice nez dvé injekéni lahvicky (80 mg) denné, injekce bude rozdélena do
dvou stejnych davek. Lékat Vam muze doCasné predepsat davku vys$si nez 4 injekeni lahvicky (160 mg)
denné. Pokud je tfeba rychle upravit kyselost zaludku, pocateéni davka 160 mg (4 injekcni lahvicky) ma
byt dostate¢na pro tspes$né snizeni kyselosti zaludku.

Zv1astni skupiny pacientu:
- Pokud mate tézké jaterni onemocnéni, denni davka ma byt pouze 20 mg (polovina injekcni
lahvic¢ky).

Pouziti u déti a dospivajicich
Tyto injekce nejsou doporuceny k pouziti u déti do 18 let véku.



JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Nolpaza, neZ jste mél(a)

Tyto davky jsou peclivé kontrolovany zdravotni sestrou nebo lékatem, takze predavkovani je velmi
nepravdépodobné.

Nejsou znamy piiznaky z predavkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki, ihned informujte svého
lékaie nebo kontaktujte pohotovost v nejblizZ$i nemocnici:

- Zavaziné alergické reakce (Cetnost vzacna: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientll): otok
jazyka a/nebo krku, obtize pii polykani, koptivka (vyrazka), potize s dychanim, alergicky otok
obliceje (Quinckeho edém/angioedém), silna zavrat’ s velmi rychlym srdecnim tepem a silnym
pocenim.

- Zavazné koZni stavy (Cetnost neni znama: Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit): miizete si
vS§imnout jednoho nebo vice z nasledujicich ptiznaku:
- puchyfe na kuzi arychlé zhorSeni celkového zdravotniho stavu, eroze/odérky (vcetné
mirného krvaceni) v oblasti o¢i, nosu, st/rtil i genitalii nebo kozni citlivost/vyrazka, zejména v
oblastech kiize vystavenych svétlu/slunecnimu zateni. MiZete mit také bolesti kloubt, pfiznaky
podobné chtipce, horecku, oteklé Zlazy (napf. v podpazi) a krevni testy mohou ukazat zmény
urcitého typu bilych krvinek nebo jaternich enzymd.
- nacervenalé nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s centralnimi puchyfi,
olupovani kiize, viedy v ustech, v hrdle, nose, na genitaliich a v o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mize predchdzet horecka a priznaky podobné chtipce (Stevenstiv-Johnsontv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza).
- rozsifena vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na léky).

- Dalsi zavaZné stavy (Cetnost neni znama: Cetnost z dostupnych daji nelze urcit): zezloutnuti
ktize ¢i o¢niho b&lma (tézké poskozeni jaternich buné€k, zloutenka) ¢i horecka, vyrazka a zvétSeni
ledvin nékdy s bolestivym mocenim a bolesti ve spodni ¢asti zad (tézky zanét ledvin) neékdy
vedouci k selhani ledvin.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

- Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):
zanét zilni stény a srazeni krve v misté aplikace ptipravku (tromboflebitida); nezhoubné polypy
zaludku.

- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
bolest hlavy, zavrat, prijem, nevolnost, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), zacpa, sucho
v ustech, bolest bricha a nepfijemné pocity v bfise, kozni vyrazka, exantém, kozni vysev, svédéni,
zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratlit), pocit slabosti, vyCerpani ¢i celkove
$patného zdravi, poruchy spanku.

- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
poruchy chuti nebo kompletni ztrata chuti, poruchy vidéni jako napiiklad rozmazané vidéni,
kopftivka, bolest kloubu, bolest svalti, zmény télesné hmotnosti, zvySeni télesné teploty, vysoka
horecka, otok koncetin (periferni edém), alergické reakce, deprese, zvétseni prsit u muzu.
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- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
dezorientace.

- Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
halucinace, zmatenost (zejména u pacientd, u nichz se tyto pfiznaky vyskytly jiz v minulosti),
pocit brnéni, pichani, svédéni, pocit paleni nebo necitlivost, vyrazka ptipadné provazena bolesti
kloubi, zanét tlustého stfeva, ktery vyvolava pretrvavajici vodnaty prijem.

Nezadouci ucinky zjisténé krevnimi testy:
- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
zvySena hladina jaternich enzymu.

- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
zvySena hladina bilirubinu, zvySena hladina tukd v krvi, prudky pokles kolujicich bilych krvinek
v krvi, spojeny s vysokou horeckou.

- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
snizeni poctu krevnich desti¢ek, coz u Vas mtize vyvolat Castejsi krvaceni nebo tvorbu modrin,
neZ je bézné; snizeni poctu bilych krvinek, coz mlze vést k CastéjSim infekcim, soubézny
abnormalni pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a desticek.

- Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
snizena hladina sodiku, hot¢iku, vapniku nebo drasliku v krvi (viz bod 2).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Nolpaza uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita pro pouZiti po rozpusténi nebo rozpusSténi a nafedéni byla dolozena
po dobu 12 hodin pii teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.
Nepouzivejte piipravek Nolpaza, pokud si v§Simnete vizualni zmény (napt. zakaleni, vysraZeni).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nolpaza obsahuje

- Lécivou latkou je pantoprazol. Jedna injekeni lahvicka obsahuje 40 mg pantoprazolu (ve forme
seskvihydratu sodné soli pantoprazolu).

- Pomocnymi latkami (dal$imi slozkami) jsou mannitol (E 421), dihydrat natrium-citratu
a hydroxid sodny k uprave pH.

Jak pripravek Nolpaza vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Nolpaza je bily az témét bily homogenni porézni prasek.

Ptipravek Nolpaza je dostupny ve velikostech baleni po 1, 5, 10 nebo 20 sklenénych injekcnich
lahvickach
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A, Av. Das Industrias-Alto do Colaride, Cacém 2735-
213, Portugalsko

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

Tento l1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nézev Clenského statu Nézev 1éCivého piipravku
Ceska republika, Mad’arsko, Polsko, Rumunsko, Slovenska | Nolpaza

republika, Slovinsko
Spojené krdlovstvi (Severni Irsko) Pantoprazole

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 12. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tGstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Injekéni roztok pro intravendzni podéani se pripravi pridanim 10 ml fyziologického roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) do injekéni lahvi¢ky obsahujici lyofilizovany prasek. Tento roztok mutze byt
podan bud’ pfimo, nebo po smiseni se 100 ml fyziologického roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)
nebo 100 ml roztoku glukosy 50 mg/ml (5%). Pro fedéni ma byt pouzita nadoba ze skla nebo plastu.

Pipravek Nolpaza 40 mg prasek pro injek¢ni roztok nesmi byt pfipraven nebo misen s jinymi nez vyse
zminénymi rozpoustédly.

Chemicka a fyzikalni stabilita pro pouziti po rekonstituci nebo rekonstituci a nafedéni byla doloZzena po
dobu 12 hodin pii teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.
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Tento 1éCivy ptipravek ma byt podavan intraven6zn€ po dobu 2—15 minut.

Obsah injekéni lahvicky je urcen pouze pro jednordzové intraven6zni pouziti. Jakékoli zbytky ptipravku
v lahvicce nebo piipravek, u néhoz doslo k vizualnim zménam (napft. zakaleni nebo vysrazeni) musi byt
zlikvidovan.



