Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nolpaza, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
pantoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nolpaza i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nolpaza
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1. Co to jest lek Nolpaza i w jakim celu sie go stosuje

Nolpaza zawiera substancj¢ czynna pantoprazol. Nolpaza jest selektywnym ,,inhibitorem pompy
protonowe;j”, lekiem, ktory zmniejsza ilo$¢ kwasu solnego wytwarzanego w zotadku. Lek Nolpaza jest
stosowany w leczeniu chordb Zotadka i jelit, zwigzanych z wydzielaniem kwasu solnego.

Lek jest podawany dozylnie, gdy w opinii lekarza taka droga podania jest odpowiedniejsza niz
podanie pantoprazolu w postaci tabletek. Wstrzyknigcia zostang zastapione tabletkami, gdy tylko
lekarz uzna to za wlasciwe.

Lek Nolpaza stosuje si¢ u dorostych w leczeniu:

- Choroby refluksowej przelyku. Zapalenie przetyku (odcinka taczacego gardto z zotadkiem),
ktoéremu towarzyszy cofanie si¢ kwasu zotagdkowego.

- Choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

- Zespohu Zollingera-Ellisona i innych stanéw chorobowych zwigzanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego w zotadku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nolpaza

Kiedy nie stosowa¢ leku Nolpaza

- jezeli pacjent ma uczulenie na pantoprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Nolpaza nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

- Jezeli u pacjenta wystgpuja powazne problemy z watrobg. Nalezy poinformowac lekarza o
wszelkich przebytych chorobach watroby. Lekarz bedzie wykonywac czgstsze badania enzymow
watrobowych, a z chwilg, gdy ich poziom wzrosnie, terapia zostanie przerwana.

- Jedli pacjent przyjmuje inhibitory proteazy HIV, takie jak atazanawir (stosowany w leczeniu
zakazenia HIV) jednoczes$nie z pantoprazolem, powinien poprosi¢ lekarza o szczegotowa porade.
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- Stosowanie inhibitora pompy protonowe;j, takiego jak pantoprazol, zwlaszcza przez okres
powyzej 1 roku, moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztaman kosci biodrowe;j, kosci nadgarstka
lub kregostupa. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma osteoporoze (zmniejszona gestosé
kosci) lub jesli lekarz poinformowat pacjenta, Ze pacjent jest narazony na ryzyko wystgpienia
osteoporozy (na przyktad jesli pacjent stosuje leki z grupy steroidow).

- Jesli pacjent przyjmuje lek Nolpaza przez okres dtuzszy niz trzy miesiace, moze doj$¢ u niego do
zmniejszenia stezenia magnezu we krwi, co w konsekwencji moze powodowac zmeczenie,
tezyczke, zaburzenia orientacji, drgawki, zawroty glowy i komorowe zaburzenia rytmu serca.
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy poinformowa¢ o tym
lekarza. Niskie stezenie magnezu we krwi moze rowniez spowodowaé zmniejszenie st¢zenia
potasu i wapnia we krwi. Lekarz moze zadecydowac o konieczno$ci okresowego badania stezenia
magnezu we krwi pacjenta.

- Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Nolpaza, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

- Jesli u pacjenta wystagpita wysypka skérna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne
moze by¢ przerwanie stosowania leku Nolpaza. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

- O planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromatograniny A).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania leku,

w przypadku pojawienia si¢ nastgpujacych objawow, ktdre moga by¢ oznaka innej, powazniejszej

choroby:

- niezamierzona utrata masy ciala;

- wymioty, w szczeg6lnosci nawracajace;

- krwawe wymioty, ktore moga wyglada¢ jak ciemne fusy po kawie;

- krew w kale, czarny lub smolisty kat;

- problemy z przetykaniem lub b6l w trakcie przetykania;

- Dblados$¢ i ostabienie (niedokrwistosc);

- bol w klatce piersiowe;;

- bol brzucha;

- ciezkie i (lub) uporczywe biegunki, poniewaz stosowanie tego leku wiaze si¢ z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka wystapienia biegunki zakazne;j.

Lekarz moze zdecydowaé o koniecznosci wykonania badan w celu wykluczenia podtoza
nowotworowego choroby, poniewaz leczenie pantoprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby
nowotworowej i op6znic€ jej rozpoznanie. Jesli objawy utrzymuja si¢ mimo leczenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie dalszych badan.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Nolpaza u dzieci.

Nolpaza a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach, ktore

wydawane sa bez recepty.

Poniewaz pantoprazol podawany we wstrzyknieciach moze wptywaé na skuteczno$¢ dziatania innych

lekéw nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent przyjmuje:

- Leki, takie jak ketokonazol, itrakonazol i pozakonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych) lub erlotynib (stosowany w pewnych typach nowotworow), poniewaz Nolpaza
moze hamowac¢ prawidlowe dziatanie tych i innych lekow.

- Warfaryng i fenprokumon, ktore wptywajg na gestos¢ krwi i zapobiegajg zakrzepom. Moze
istnie¢ konieczno$¢ wykonania dalszych badan.

- Leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, takie jak atazanawir.



- Metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i chordb
nowotworowych) - w przypadku stosowania metotreksatu lekarz moze czasowo przerwaé
stosowanie leku Nolpaza, poniewaz pantoprazol moze zwickszaé st¢zenie metotreksatu we krwi.

- Fluwoksaming (stosowang w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych) — jesli pacjent
przyjmuje fluwoksaming lekarz moze zleci¢ zmniejszenie dawki.

- Ryfampicyng (stosowang w leczeniu zakazen).

- Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej depresji).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, rowniez o lekach
wydawanych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w cigzy. Stwierdzono
przenikanie leku do mleka kobiet karmigcych piersia.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub kobiet, u ktérych nie mozna wykluczy¢ ciazy lub kobiet
karmigcych piersig jedynie wtedy, jesli lekarz uzna, ze korzy$¢ z jego stosowania jest wigksza, niz
potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka lub niemowlgcia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nolpaza nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Pacjenci, u ktorych wystapig dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia,
nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Nolpaza zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Nolpaza

Lek podawany jest dozylnie w jednorazowej dawce dobowej w ciagu 2 do 15 min przez lekarza lub
pielegniarke.

Zalecane dawkowanie:

Dorosli
W razie wrzodow Zolqdka, wrzodow dwunastnicy i choroby refluksowej przetyku
Jedna fiolka (40 mg pantoprazolu) na dobg.

W razie dtugotrwatego leczenia zespotu Zollingera-Ellisona i innych stanow chorobowych zwigzanych
z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego
Dwie fiolki (80 mg pantoprazolu) na dobe.

W podzniejszym czasie lekarz moze dostosowac dawke w zaleznosci od wydzielanego kwasu w
zotadku. Jezeli lekarz zalecit dawki wigksze niz dwie fiolki (80 mg) na dobe, lek bedzie podany w
dwodch rownych dawkach podzielonych. Okresowo lekarz moze zaleci¢ dawke wynoszaca wigeej niz 4
fiolki (160 mg) na dobg. W celu szybkiej kontroli wydzielania kwasu dawka poczatkowa 160 mg (4
fiolki) powinna by¢ wystarczajaca do zmniejszenia wydzielania kwasu.

Specjalne grupy pacjentéow:



- U pacjentoéw z ciezka chorobg watroby dawka dobowa powinna wynosi¢ tylko 20 mg (potowa
fiolki).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania wstrzykiwan u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nolpaza

Lekarz lub pielggniarka doktadnie sprawdza dawkowanie, dlatego tez przedawkowanie leku jest mato
prawdopodobne.

Nie sg znane objawy przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udaé si¢ do najblizszego szpitala:

- Powazne reakcje alergiczne (rzadko: nie cze$ciej niz u 1 na 1000 oséb): obrzek jezyka i
(lub) gardta, trudnosci z potykaniem, pokrzywka (wysypka jak po oparzeniu pokrzywg),
trudnosci z oddychaniem, alergiczny obrzgk twarzy (obrzek Quincke’go/obrzek
naczynioruchowy), silne zawroty gtowy pochodzenia o§rodkowego z bardzo szybkim biciem
serca i obfitym poceniem sie¢.

- Powazne reakcje skorne (czesto$¢ nieznana: czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): pacjent moze zauwazy¢ jeden lub kilka z ponizszych objawow - pgcherze
skorne i gwattowne pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia, nadzerka (lgcznie z lekkim
krwawieniem) oczu, nosa, jamy ustnej/warg lub genitaliow lub wysypke, szczegolnie na
obszarach skory narazonych na dziatanie stonca. Moze rowniez wystapic¢ bol stawow lub
objawy grypopodobne, goraczka, obrzgk gruczotow (np. pod pachami), a wyniki badan krwi
moga wykazywac zmiany w zakresie niektorych biatych krwinek lub enzyméw watrobowych
(zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella, rumien wielopostaciowy, podostra posta¢ skorna
tocznia rumieniowatego, wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi
(zespot DRESS), nadwrazliwo$¢ na $wiatlo).

- Inne powazne stany (czesto$¢ nieznana): zazotcenie skory lub biatkdwek oczu (powazne
zniszczenie komorek watroby, zottaczka) lub goraczka, wysypka 1 powigkszenie nerek, czasami
bol przy oddawaniu moczu oraz bol w dolnej czesci plecow (cigzkie zapalenie nerek); mogace
prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek.

Inne dziatania niepozadane to:

- Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
Zapalenie $ciany zyt i krzepniecie krwi (zakrzepowe zapalenie zyl) w miejscu podania leku;
tagodne polipy zotadka.

- Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
Bol glowy; zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego; biegunka; nudnosci; wymioty; wzdgcia i
wiatry; zaparcia; sucho$¢ w jamie ustnej; bol i dyskomfort w jamie brzusznej; wysypka skorna;
osutka, wykwity skorne; §wiad; ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka Iub kregostupa;
ostabienie; wyczerpanie lub ogdlne zte samopoczucie; zaburzenia snu.

- Rzadko (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
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Zaburzenia lub catkowity brak odczuwania smaku; zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne
widzenie; pokrzywka; bol stawdw; bol miesni; zmiany masy ciata; podwyzszona temperatura;
wysoka goraczka; obrzgk konczyn (obrzek obwodowy); reakcje alergiczne, depresja;
powigkszenie piersi u mgzczyzn.

- Bardzo rzadko (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
Dezorientacja.

- Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Omamy, splatanie (zwlaszcza u pacjentow, u ktoérych wezesniej wystepowatly takie objawy);
uczucie mrowienia, ktucia, pieczenia lub dretwienia; wysypka mogaca przebiegac z bolem
stawow; zapalenie jelita grubego, powodujace uporczywg wodnistg biegunke.

Dzialania niepozadane rozpoznawane w badaniach krwi:
- Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

- Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
Zwickszenie stezenia bilirubiny; zwickszenie stezenia thuszczow we krwi; zwigzane z wysoka
goraczka, nagle zmniejszenie ilosci krazacych granulocytoéw - biatych krwinek.

- Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
Zmnigjszenie liczby plytek krwi, ktore moze powodowac odbiegajace od normy wystgpowanie
krwawienia lub sincow; zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi, ktére moze powodowac
czestsze zakazenia; wspoélistniejace, nieprawidlowe zmniejszenie liczby czerwonych i biatych
krwinek, jak réwniez ptytek krwi.

- Nieznana (cze¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Zmniejszenie stezenia sodu, magnezu, wapnia lub potasu we krwi (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nolpaza

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po skrocie
,»EXP’’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest na

opakowaniu po skrocie ,,Lot’’.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Fiolke nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.



Roztwér po rekonstytucji lub rekonstytucji i rozcienczeniu wykazuje trwato$¢ chemiczng i fizyczng
przez 12 godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien by¢ wykorzystany niezwtocznie. Jesli nie
zostanie wykorzystany niezwlocznie, personel medyczny odpowiedzialny jest za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem.

Nie nalezy stosowac¢ leku Nolpaza w razie zmiany jego wygladu (np. jezeli nastgpito zmgtnienie
roztworu lub wytracenie osadu).

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nolpaza

- Substancja czynng leku jest pantoprazol. Kazda fiolka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci
pantoprazolu sodowego pottorawodnego).

- Pozostale sktadniki to: mannitol, sodu cytrynian dwuwodny, sodu wodorotlenek do korekcji pH.

Jak wyglada lek Nolpaza i co zawiera opakowanie
Lek Nolpaza ma postac biatej lub prawie bialej, jednolitej, porowatej masy.
Opakowania: 1 szklana fiolka, w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.04.2022

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Gotowy do uzycia roztwor przygotowuje si¢ przez wstrzykniecie 10 ml roztworu do wstrzykiwan sodu
chlorku o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do fiolki zawierajacej liofilizowany proszek. Roztwor moze by¢
podawany bezposrednio lub po zmieszaniu ze 100 ml roztworu do wstrzykiwan sodu chlorku o
stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu do wstrzykiwan glukozy o stezeniu 50 mg/ml (5%). Do
rozcienczania nalezy uzy¢ pojemnikéw ze szkta lub plastiku.

Leku Nolpaza nie wolno przygotowywac lub miesza¢ z rozpuszczalnikami innymi niz wezesniej
wymienione.

Po rekonstytucji lub rekonstytucji i rozcienczeniu, lek zachowuje trwato$¢ chemiczng i fizyczng przez
12 godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien by¢ wykorzystany niezwtocznie. Jesli nie
zostanie wykorzystany niezwlocznie, personel medyczny odpowiedzialny jest za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem.



Lek powinien by¢ podany dozylnie w ciagu 2 do 15 minut.

Zawarto$¢ fiolki przeznaczona jest tylko do jednorazowego uzycia. Kazdg ilo$¢ leku pozostajacg w
fiolce lub lek, ktorego wyglad zmienit si¢ (np. w razie pojawienia si¢ zmgtnienia lub wytrgcenia
osadu) nalezy wyrzucic.



