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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Nolpaza 20 mg enterosolventni tablety
pantoprazol

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého Iékaie nebo

1ékérnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

- Pokud se do 2 tydnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€karem.

- Bez porady s l1ékatfem ptipravek Nolpaza neuZzivejte déle nez 4 tydny.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Nolpaza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nolpaza uzivat
Jak se ptipravek Nolpaza uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Nolpaza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

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

Ptipravek Nolpaza je selektivni inhibitor protonové pumpy, I€k snizujici mnozstvi kyseliny
produkované v zaludku. Je uzivan k 1é¢bé onemocnéni souvisejicich s kyselosti zaludku a stiev.

Bez porady s lékaifem

Pripravek Nolpaza se pouziva se ke kratkodobé 1éCbé priznakd refluxu (napf. paleni zahy, kysela
regurgitace) u dospélych.

Reflux je zpétny tok kyseliny ze zaludku do jicnu, ktery se mize zanitit a bolet. Mtze dojit k rozvoji piiznakd
jako pocit bolestivého paleni na hrudi vystrelujiciho az do krku (paleni Zahy) a kysela chut’ v tstech (kyselad
regurgitace).

Ulevu od piiznaki kyselého refluxu a paleni zihy miizete zaznamenat jiz po prvnim dnu 1éby piipravkem
Nolpaza, ale ucelem tohoto pifipravku neni piinést okamzitou ulevu. Ke zmirnéni piiznakd miize byt nutné
uzivat tablety po dobu 2-3 dnt.

Pokud se do 2 tydnl nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Pouze na doporuceni a pod dohledem lékaie

Piipravek Nolpaza se uziva

Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let:

- K 1é¢be ptiznakil (napt. paleni zahy, kysela regurgitace (tj. navrat kyselého zalude¢niho obsahu zpét do
jicnu), bolest pfi polykéani) spojenych s refluxni chorobou jicnu v disledku navratu kyseliny ze zaludku
zpét do jicnu.



- K dlouhodobé 1écbé refluxni ezofagitidy (zanét jicnu doprovazeny regurgitaci zaludecni kyseliny)
a ptredchazeni jejiho navratu.

Dospeli:

- K predchazeni tvorby dvanactnikovych a zalude¢nich viedd vyvolanych nesteroidnimi protizanétlivymi
léky (nesteroidni antiflogistika - NSAID, napt. ibuprofen) u rizikovych pacientl, kteti potifebuji NSAID
uzivat dlouhodobé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Nolpaza uZivat

NeuZivejte piipravek Nolpaza

- jestlize jste alergicky(d) na pantoprazol, sorbitol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(4) na lécivé ptipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Nolpaza se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- Jestlize mate zavazné onemocnéni jater. Informujte prosim svého 1ékare, pokud jste mél(a) nékdy v
minulosti problémy s jatry. Lékat Vam bude Castéji kontrolovat jaterni enzymy, zejména pokud ptipravek
Nolpaza uzivate dlouhodobé¢. V piipadé zvyseni jaternich enzymi se ma 1écba ukoncit.

- Jestlize potfebujete dlouhodobé uzivat 1éky zvané NSAID a byl Vam piedepsan piipravek Nolpaza,
nebot’ je u Vas zvySené riziko rozvoje zaludecnich a stievnich komplikaci. Kazdé mozné riziko bude
vyhodnoceno ve vztahu k VaSim osobnim rizikovym faktorim, jako je v€k (65 let a vice), ptedchozi
vyskyt zalude¢nich ¢i dvanactnikovych viedll nebo krvaceni do Zaludku nebo stiev.

- Jestlize mate snizené zasoby vitaminu B12 v téle nebo mate rizikové faktory pro snizenou hladinu
vitaminu B12 a uzivate pantoprazol dlouhodobég. Stejné jako vSechny pfipravky snizujici mnozstvi
kyseliny miize pantoprazol vést ke snizenému vstfebavani vitaminu B12. Kontaktujte prosim svého

lékate, pokud zaznamenéte kterykoli z nasledujicich piiznaki, jez by mohly naznacovat nizkou hladinu
vitaminu B12:

- extrémni inava nebo nedostatek energie,

- mravenceni,

- bolavy nebo Cerveny jazyk, viedy v tstech,

- svalova slabost,

- poruchy vidéni,

- problémy s paméti, zmatenost, deprese.

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

- Jestlize uZzivate inhibitor protonové pumpy, jako je pantoprazol, zejména po dobu delsi nez 1 rok, mtzete
mit mirné zvysené riziko zlomeniny kréku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratll). Sdélte svému
1€kati, zda trpite osteopor6zou (snizena hustota kosti) nebo Vam bylo sd€leno, ze u Vas hrozi riziko
vzniku osteopordzy (napiiklad pokud uzivate steroidy).

- Jestlize uzivate ptipravek Nolpaza déle nez tfi mésice, je mozné, Ze dojde k poklesu hladiny hoiciku v
krvi. Nizka hladina hot¢iku v krvi se mize projevovat jako unava, mimovolni svalové kontrakce,
dezorientace, kieCe, zavrat' nebo zvysena tepova frekvence. Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto
ptiznakd, sdélte to, prosim, ihned svému lékafi. Nizké hladiny hot¢iku mohou vést také ke snizeni hladin
drasliku nebo vapniku v krvi. Lékaf mize rozhodnout o provadéni pravidelnych krevnich testi ke
sledovani hladiny hot¢iku.

- Pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1écbé ptipravkem, ktery je podobny piipravku Nolpaza



a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

- Pokud se na ktzi objevi vyrazka, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprsktim, sdélte to co
nejdiive svému 1ékafi, protoze 1écbu piipravkem Nolpaza bude mozna nutné ukoncit. Neopomeiite uvést
1 ptipadné dalsi nezadouci G¢inky, jako jsou bolesti kloubi.

- V souvislosti s lé¢bou pantoprazolem byly hlaSeny zavazné kozni reakce vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
pfiznaky (DRESS) a erythema multiforme. Jestlize zaznamenate kterykoli z ptiznakl
souvisejicich s t€mito zadvaznymi koznimi reakcemi popsanych v bod¢ 4, pfestaiite pantoprazol uzivat a
ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

- Pokud mate jit na specidlni vySeteni krve (chromogranin A).

Ihned informujte svého lékaie, jestlize zaznamenate kterykoliv z nasledujicich ptiznakd:

- neumyslny ubytek télesné hmotnosti

- zvraceni, zejména opakované

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

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

- obtize pti polykani nebo bolest pti polykani

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

- bolest na hrudi

- bolest zaludku

- silny a/nebo neustupujici prijjem, protoze ptipravek Nolpaza je spojovan s mirnym zvySenim vyskytu
infek¢éniho prijmu.

Lékat mtze rozhodnout, Ze potfebujete podstoupit neéktera vysetieni k vylouceni zhoubného onemocnéni,
protoze pantoprazol mimo jiné zmirmuje pfiznaky rakoviny, a mohl by tim oddalit jeji diagnozu. Jestlize
pfiznaky i pres 1écbu pretrvavaji, budou zvazena dalsi vySetteni.

Jestlize uzivate pripravek Nolpaza dlouhodobé¢ (déle nez 1 rok), 1ékar Vas bude pravdépodobné pravidelné

sledovat. Je tfeba, abyste mu pii kazdé navstéve ohlasil(a) jakékoli nové a neobvyklé ptiznaky a udalosti.

Pokud uZivate piipravek Nolpaza bez porady s 1ékaifem ke kratkodobé 1écbhé priznaki refluxu, vénujte

prosim pozornost nasledujicim upozornénim:

Ped uzitim ptipravku Nolpaza se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste byl(a) 1é¢en(a) pro paleni zahy ¢i zazivaci obtiZe nepietrzité po dobu 4 ¢i vice tydnd.

- jestlize je Vam vice nez 55 let a denné uzivate volné€ prodejné 1éky na zazivaci obtize.

- jestlize je Vam vice nez 55 let a mate jakékoli nové priznaky nebo se Vase pfiznaky refluxu zménily.

- jestlize jste v minulosti mél(a) zalude¢ni vied nebo operaci zaludku.

- jestlize mate problémy s jatry nebo zloutenku (zeZloutnuti kiize ¢i o¢i).

- jestlize pravideln€ dochazite k 1ékafi kvili zdvaznym zdravotnim potizim nebo onemocnénim.

- jestlize mate podstoupit endoskopii nebo dechovy test nazyvany C-urea dechovy test.

- jestlize se u Vas ne¢kdy objevila kozni reakce po 1€¢bé piipravkem, ktery je podobny piipravku Nolpaza
a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

- jestlize mate jit na specialni vySetieni krve (chromogranin A)

- jestliZze uzivate inhibitory HIV protedzy jako je atazanavir (k 1é€bé HIV infekce) ve stejnou dobu jako
pantoprazol, pozadejte 1ékare o konkrétni radu.

Ulevu od piiznakt kyselého refluxu a paleni zahy miZete zaznamenat jiz po prvnim dnu 16¢by piipravkem

Nolpaza, ale tento piipravek nemusi pfinést okamzitou ulevu. Nepouzivejte jej jako preventivni l€k.

JestliZe jiz néjakou dobu trpite opakovanym palenim zahy nebo zazivacimi problémy, nezapomente pravidelné
dochazet na kontroly k 1ékaii.



Déti a dospivajici

U refluxni choroby jicnu a refluxni ezofagitidy (zanétu jicnu) tyto tablety nejsou doporuceny pro uziti u déti
mladsich 12 let.

U kratkodobé 1éCby refluxnich ptiznakt je piipravek Nolpaza urcen pouze pro dospélé; v téchto indikacich
se nedoporucuje jeho uziti u déti a dospivajicich do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Nolpaza
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo
které mozna budete uzivat.

Ptipravek Nolpaza mtize ovlivnit G¢inek jinych 1€k, proto informujte svého 1ékare, jestlize uzivate:

- 1éky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1€¢bé plisiovych infekci) nebo erlotinib
(pouzivany u nékterych typt rakoviny), protoze piipravek Nolpaza mize narusit spravny ucinek téchto a
dalsich lékda.

- warfarin a fenprokumon, které ovliviuji srazeni nebo fedéni krve (krevni srazlivost). Mohou byt nutna
dalsi vysetteni.

- 1éky k 1é¢be HIV infekce, jako je atazanavir.

- methotrexat (uzivany k 1écbé revmatoidni artritidy, psoriazy (lupénky) a rakoviny) - jestlize uzivate
methotrexat, 1ékai mize doCasné prerusit 1éCbu piipravkem Nolpaza, nebot’ pantoprazol mize zvysit
hladinu methotrexatu v krvi.

- fluvoxamin (uzivany k 1écbé depresi a jinych psychiatrickych onemocnéni) - jestlize uzivate
fluvoxamin, 1ékaf mize snizit davku.

- rifampicin (uzivany k 1écbé infekei).

- ttezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) (uzivana k 1é¢b€ mirné deprese).

Porad’te se se svym lékatem pred uzitim pantoprazolu, jestlize mate podstoupit specialni test z moci (na THC,

tetrahydrokanabinol).

Pripravek Nolpaza s jidlem a pitim
Tablety uzivejte 1 hodinu pred jidlem, tablety se nesmi zZvykat ani drtit, polykejte je celé a zapijte je trochou
vody.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pifipravek uzivat.

Dostatecné udaje o pouziti pantoprazolu u té¢hotnych zen nejsou k dispozici. Bylo zjisténo, ze pantoprazol je
vylucovan do matetského mléka. Tento pripravek uzivejte pouze v ptipade, ze 1ékat rozhodne o tom, Ze piinos
1é¢by pro Vas prevazi rizika pro VasSe nenarozené dité ¢i kojence.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Nolpaza nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Jestlize zaznamenate nezadouci Gcinky, jako zavrat’ ¢i porucha vidéni, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Nolpaza obsahuje sorbitol a sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 18 mg sorbitolu v jedné tablete.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Nolpaza uziva

Bez porady s lékaifem (u dospélych ke kratkodobé 1é¢bé priznakiu refluxu, napr. paleni Zahy, kysela



regurgitace):

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti Vaseho Iékate nebo
1ékéarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta denné. Nepiekracujte tuto doporucenou davku 20 mg pantoprazolu denné.
Tento ptipravek byste mél(a) uzivat neptetrzit€¢ po dobu 2 az 3 dnt. Jakmile ptiznaky zcela vymizi, pfestaiite
ptipravek Nolpaza uzivat. Ulevu od piiznakii kyselého refluxu a paleni zihy miZete zaznamenat jiZ po prvnim
dnu 1éCby piipravkem Nolpaza, ale tento piipravek nemusi piinést okamzitou tlevu.

Jestlize nezaznamenate tlevu od priznakl po 2 tydnech uzivani ptipravku, porad’te se s 1ékarem.
Neuzivejte ptipravek Nolpaza bez porady s lékafem déle nez 4 tydny.

Uzivejte tablety ve stejnou dobu denné pied jidlem. Tablety polykejte celé a zapijte je trochou vody, tablety
se nesmi zZvykat ani drtit.
Pouze na doporuceni a pod dohledem lékare:

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Kdy a jak se pripravek Nolpaza uZiva
Tablety uzivejte 1 hodinu pted jidlem, tablety se nesmi zvykat ani drtit, polykejte je celé a zapijte je trochou
vody.

Pokud 1€kat neur¢il jinak, doporucena davka ptipravku je:
Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let:

Lécba priznaki (napf. paleni Zahy, kysela regurgitace, bolest pii polykani) spojenych s refluxni
chorobou jicnu

Doporucend davka je jedna tableta denné. Tato davka obvykle pfinasi ulevu béhem 2—4 tydnil, nejpozdéji
behem dalSich 4 tydnt. Lékat Vam sdéli, jak dlouho mate piipravek uzivat. Poté je mozno opakujici se
priznaky kontrolovat uzivanim jedné tablety denné dle potieby.

Dlouhodoba lé¢ba refluxni ezofagitidy a pfredchazeni jejiho navratu

Doporucenad davka je jedna tableta denné. Pokud dojde k navratu onemocnéni, 1ékai Vam mulze davku
zdvojnasobit. V takovém ptipadé muzete misto tohoto pfipravku uzivat tablety pripravku Nolpaza 40 mg,
jednu tabletu denné. Po vyléCeni mizete davku znovu snizit na jednu 20 mg tabletu denné.

Dospeli:
K predchazeni dvanactnikovych a Zalude¢nich viredi u pacienti, ktefi musi uZivat dlouhodobé NSAID
Doporucend davka je jedna tableta denné.

Zv1astni skupiny pacientii:
Jestlize trpite té¢Zkou poruchou funkce jater, nemél(a) byste uzivat vice nez jednu 20 mg tabletu denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nolpaza, neZ jste mél(a)
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pfiznaky predavkovani nejsou znamy.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Nolpaza
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si nasledujici davku v
obvyklém case.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nasledujicich nezadoucich ucinkii, prestaiite tyto tablety uzivat a ihned
informujte svého lékare nebo kontaktujte pohotovost v nejbliz§i nemocnici:

Zavazné alergické reakce (€etnost vzacna (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)):
- otok jazyka a/nebo hrdla;

- obtize pfi polykani;

- koprtivka;

- dychaci obtize;

- alergicky otok oblic¢eje (Quinckeho edém/angioedém);

- silna z&vrat’ s velmi rychlym srde¢nim tepem a silnym pocenim.

Zavazné kozni stavy (€etnost neni znama (z dostupnych udajti nelze uréit)): miizete zaznamenat jeden nebo

vice z nasledujicich nezadoucich ucinki:

- puchyte na kizi a rychlé zhorseni celkového zdravotniho stavu;

- eroze (vcetné mirného krvaceni) v oblasti o¢i, nosu, ust/rtd nebo genitalii nebo kozni citlivost/vyrazka,
zejména v oblastech kiize vystavenych slunci;

- muzete mit také bolesti kloubti, piiznaky podobné chiipce, horecku, oteklé lymfatické uzliny (napf. v
podpazi) a krevni testy mohou vykazovat zmény poctu urcitého typu bilych krvinek nebo hladin jaternich
enzymu.

- nacervenalé nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, €asto s centralnimi puchyii, olupovani
ktze, viedy v ustech, v hrdle, nose, na genitaliich a v o¢ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam muize
pfedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza).

- roz§itena vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom DRESS nebo syndrom
ptecitlivélosti na léky).

Dalsi zavaZné stavy (€etnost neni znama (z dostupnych daji nelze urcit)):

- zezloutnuti kize ¢i ocniho bélma (t€zké poSkozeni jaternich buné€k, zloutenka) ¢i

- horecka, vyrazka a zvétseni ledvin nékdy s bolestivym mocenim a bolesti v bedrech (t€zky zanét ledvin),
ptipadné¢ vedouci k selhani ledvin.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
- nezhoubné polypy zaludku.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt):
- bolest hlavy;

- zavrat’;

- prijem,;

- nevolnost, zvraceni;

- nadymani a plynatost (vétry);

- zacpa;

- sucho v ustech;

- bolest biicha a nepfijemné pocity v bfise;



- kozni vyrazka, exantém, erupce;

- svédéni;

- zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patetfe (obratld);
- pocit slabosti, vyCerpani nebo celkové Spatného zdravi;

- poruchy spanku.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil):
- poruchy vidéni, napt. rozmazané vidéni;
- kopfivka;

- bolest kloubi;

- bolest sval;

- zmeny télesné hmotnosti;

- zvySena télesna teplota;

- vysoka horecka;

- otok koncetin (periferni edém);

- alergickeé reakce;

- deprese;

- zvétseni prsit u muzi;

- zkreslena chut’ nebo uplna ztrata chuti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
- dezorientace.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

- halucinace, zmatenost (zejména u pacientdl, u nichz se tyto ptiznaky vyskytly jiz v minulosti);
- pocit brnéni, pichani, mravenceni, pocit paleni nebo necitlivost;

- zanét tlustého streva, ktery vyvolava pretrvavajici vodnaty prijem;

- vyrazka, pfipadné provazena bolesti kloubt.

Nezadouci ucinky zjisténé krevnimi testy:
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt):
- zvyS$ena hladina jaternich enzymd.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient1):

- zvySena hladina bilirubinu;

- zvySena hladina tukt v krvi;

- prudkeé snizeni poctu kolujicich bilych krvinek v krvi, spojené s vysokou horec¢kou.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt):

- sniZzeni poctu krevnich desti¢ek, coz u Vas mize vyvolat ¢astéjsi krvaceni nebo tvorbu modfin, nez je
bézné;

- snizeni poctu bilych krvinek, coz mlze vést k Castejsim infekcim;

- soucasné abnormalni sniZzeni po¢tu ¢ervenych a bilych krvinek a také krevnich desticek.

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

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo l€karnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.



Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inki miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.
5. Jak pripravek Nolpaza uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim obalu,
aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého l€karnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nolpaza obsahuje

- Lécivou latkou je pantoprazol. Jedna enterosolventni tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (jako
seskvihydrat sodné soli pantoprazolu).

- Dalsimi slozkami jsou: mannitol, krospovidon (typ A, typ B), uhlic¢itan sodny, sorbitol (E 420), kalcium-
stearat v jadru tablety a hypromelosa, povidon (K25), oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172),
propylenglykol, kopolymer ME/EA 1:1, natrium-lauryl-sulfat, polysorbat 80, makrogol 6000 a mastek
v potahové vrstve.

Viz bod 2 ,,Piipravek Nolpaza obsahuje sorbitol a sodik*.

Jak pripravek Nolpaza vypada a co obsahuje toto baleni
Enterosolventni tablety 20 mg jsou svétle zlutohnédé, ovalné, mirné bikonvexni tablety.

Velikosti baleni:
Krabicky po 14 enterosolventnich tabletach v blistrech.

Upozornéni:
Text na blistru je v polsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
Tabletki dojelitowe = enterosolventni tablety
Pantoprazolum = pantoprazol

Lot = ¢islo Sarze

Exp = expirace

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce


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

KRKA, d.d. Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann- Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

SoubéZny dovozce
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Mar$ala Rybalka 28, 27308 Pchery, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.o0., Dostihova 678, 763 15 SluSovice Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabtezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalid{, Stranského 2510, 390 34 Tabor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.0., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych stitech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev 1écivého pripravku

Rakousko PANTOPRAZOL TEVA 20 mg - magensaftresistente
Tabletten

Belgie PANTOPRATEVA 20 mg maagsapresistente tabletten

Dansko PANTOPRAZOL KRKA 20 mg enterotabletter

Finsko PANTOPRAZOLE KRKA 20 mg enterotabletti

Francie PANTOPRAZOLE TEVA 20 mg comprimé gastro-résistant

Némecko PANTOPRAZOL TAD 20 mg magensaftresistente Tabletten

Irsko ZOLEPANT 20mg Gastro-resistant Tablets

Italie PANTOPRAZOLO KRKA 20 mg compresse gastroresistenti

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) | PANTOPRAZOLE 20 mg gastro-resistant tablets

Nizozemsko PANTOPRAZOL 20 mg msr PCH, maagsapreisistente
tabletten

Norsko PANTOPRAZOL KRKA 20 mg enterotabletter

Svédsko PANTOPRAZOL KRKA 20 mg enterotabletter

Spanélsko PANTOPRAZOL TEVA 20 mg comprimidos gastroresistentes
EFG

Portugalsko PANTOPRAZOLE KRKA 20 mg Comprimido
gastrorresistente

Polsko NOLPAZA 20 mg tabletki dojelitowe

Slovenska republika NOLPAZA 20 mg gastrorezistentné tablety

Lotyssko NOLPAZA 20 mg tablets skistosas

Estonsko NOLPAZA

Litva NOLPAZA 20 mg skrandyje neirios tabletes

Ceska republika Nolpaza

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25.9. 2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1éCiv na adrese www.sukl.cz.


http://www.sukl.cz/

