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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Nolpaza 40 mg pulbere pentru solutie injectabila
pantoprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1 Ce este Nolpaza si pentru ce se utilizeaza
2.  Ce trebuie sa stiti inainte s luati Nolpaza
3. Cum si luati Nolpaza

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Nolpaza

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Nolpaza si pentru ce se utilizeaza

Nolpaza contine substanta activad pantoprazol. Nolpaza este un ,,inhibitor selectiv de pompa de
protoni”, un medicament care reduce cantitatea de acid produsa in stomacul dumneavoastra. Este
utilizat pentru tratarea afectiunilor stomacului si intestinului legate de aciditate.

Acest medicament se injecteaza intr-o vena si vi se va administra numai dacd medicul dumneavoastra
considera ca pantoprazol injectabil este mai potrivit pentru dumneavoastra decat comprimatele de
pantoprazol. Comprimatele vor inlocui solutia injectabild imediat ce medicul va decide acest lucru.

Nolpaza este utilizat 1a adulti pentru tratamentul:

. Esofagitei de reflux. O inflamatie a esofagului (tubul care va uneste faringele cu stomacul)
insotita de regurgitarea continutului acid din stomac.

. Ulcerelor de la nivelul stomacului si duodenului.

. Sindromului Zollinger-Ellison si al altor afectiuni care determina producerea de prea mult acid

in stomacul dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nolpaza

Nu utilizati Nolpaza:

- Daca sunteti alergic la pantoprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca sunteti alergic la medicamente care contin al{i inhibitori de pompé de protoni.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Nolpaza, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.



- Daca aveti probleme severe ale ficatului. Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra daca ati
avut probleme cu ficatul. Medicul dumneavoastra va va verifica mai frecvent valorile din sange
ale enzimelor hepatice. Tn cazul unor valori crescute ale enzimelor hepatice, tratamentul trebuie
ntrerupt.

- Daci luati in acelasi timp cu pantoprazolul inhibitori de proteaza HIV cum ar fi atazanavir
(pentru tratamentul infectiei cu HIV), adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari.

- Dacd luati un inhibitor de pompa de protoni cum este pantoprazol, Tn special pentru o
perioadd mai lunga de un an, puteti avea un risc usor crescut de fractura la nivelul soldului,
incheieturii mainii sau coloanei vertebrale. Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti
osteoporoza (densitate osoasd redusd) sau daca Vi s-a spus ca aveti risc de a face osteoporoza (de
exemplu, daca luati corticosteroizi).

Daca luati Nolpaza timp de mai mult de trei luni, este posibil ca nivelul de magneziu din sange
sa scada. Nivelul scazut de magneziu se poate manifesta ca oboseala, contractii musculare
involuntare, dezorientare, convulsii, ameteli sau cresterea frecventei batailor inimii. Daca
prezentati oricare dintre aceste simptome, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra cu
promptitudine. Nivelul scizut de magneziu poate duce, de asemenea, la o reducere a nivelurilor
de potasiu sau de calciu in sdnge. Medicul dumneavoastra poate decide sa efectueze periodic
teste de sdnge pentru a monitoriza nivelurile de magneziu.

- Daca ati avut vreodata o reactie alergica pe piele In timpul tratamentului cu un medicament
similar cu Nolpaza, care reduce cantitatea de acid din stomac.

- Dacd apare o reactie alergica pe piele, in special la nivelul zonelor expuse la razele solare,
adresati-va cat de repede posibil medicului dumneavoastra, deoarece s-ar putea sa fie nevoie sa
intrerupeti tratamentul cu Nolpaza. Amintiti-va sa mentionati orice alte efecte adverse, cum ar fi
dureri la nivelul articulatiilor.

- Dacd urmeaza sa faceti un test specific de sange (cromogranind A).

Spuneti imediat medicului dumneavoastri, inainte sau dupa ce luati acest medicament, daca

observati oricare dintre urmatoarele simptome, care poate fi un semn al unei alte boli mult mai

serioase:

- o pierdere neintentionatd in greutate

- varsaturi, Tn special daca sunt repetate

- varsaturi cu sange; aspectul acestora este inchis, de zat de cafea

- prezenta sangelui In scaun; care poate fi negru sau cu aspect de smoala

- dificultati la inghitire sau durere la inghitire

- sunteti palid si va simtiti slabit (anemie)

- durere in piept

- durere la stomac

- diaree severa si/sau persistenta, deoarece medicamentul a fost asociat cu o crestere usoara a
aparitiei diareei infectioase.

Medicul dumneavoastra poate decide ca aveti nevoie de cateva investigatii pentru excluderea bolilor
maligne, deoarece pantoprazolul amelioreaza, de asemenea, simptomele cancerului si poate determina
o intarziere a diagnosticarii acestuia. Daca, in ciuda tratamentului, simptomele persista, vor fi luate in
considerare si alte investigatii.

Copii si adolescenti
Nolpaza nu este recomandat pentru utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu
exista date cu privire la eficacitate.

Nolpaza impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara retetd medicala.

Pantoprazolul administrat injectabil poate influenta eficacitatea altor medicamente, prin urmare
spuneti medicului dumneavoastra daca luati:



- Medicamente cum sunt ketoconazol, itraconazol sau posaconazol (utilizate pentru tratamentul
infectiilor fungice) sau erlotinib (utilizat pentru anumite tipuri de cancer), deoarece Nolpaza
poate impiedica actiunea adecvata a acestor medicamente.

- Warfarina si fenprocumond, care influen{eaza ingrosarea sau subtierea sangelui. Este posibil sa
fie necesar sa efectuati si alte investigatii.

- Medicamente utilizate in tratarea infectiei cu HIV, cum este atazanavirul.

- Metotrexat (utilizat pentru tratamentul artritei reumatoide, psoriazisului si cancerului) - daca
luati metotrexat, medicul dumneavoastra poate intrerupe temporar tratamentul cu Nolpaza,
deoarece pantoprazolul poate mari nivelul concentratiei metotrexatului in sange.

- Fluvoxamina (utilizata pentru tratamentul depresiei si a altor boli psihice) - daca luati
fluvoxamind, medicul dumneavoastra va poate reduce doza.

- Rifampicina (utilizata pentru tratamentul infectiilor).

- Sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratamentul depresiei usoare).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu exista date adecvate referitoare la utilizarea pantoprazolului la gravide. A fost raportata excretia in
laptele uman.

Nu trebuie sa utilizati acest medicament, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra considera
ca beneficiul pe care acesta vi-1 poate aduce dumneavoastra este mai mare decat riscul potential pentru
fatul sau copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nolpaza nu influenteaza sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Daca aveti reactii adverse, cum sunt ameteli sau tulburari de vedere, nu trebuie sa conduceti vehicule
sau sa folositi utilaje.

Nolpaza contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica poate fi considerat ,,fara
sodiu”.

3. Cum si luati Nolpaza

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va administra doza zilnicad sub forma de injectie
ntr-o vena intr-un interval de timp cuprins intre 2 si 15 minute.

Doza recomandata este:

Adulti
Pentru ulcere la nivelul stomacului, ulcere la nivelul duodenului si esofagita de reflux
Un flacon (40 mg pantoprazol) pe zi.

Pentru tratamentul pe termen indelungat al sindromului Zollinger-Ellison si al altor afectiuni care
determina producerea de prea mult acid in stomac
Doua flacoane (80 mg pantoprazol) pe zi.

Ulterior, medicul dumneavoastra poate ajusta doza, in functie de cantitatea de acid produsa in
stomacul dumneavoastra. Daca Vi S-au prescris mai mult de doua flacoane (80 mg) pe zi, solutia
injectabild va fi administrata in doud doze egale. Medicul dumneavoastra va poate prescrie temporar o
doza de peste patru flacoane (160 mg) pe zi. Daca aveti nevoie de un control rapid al valorii acidului



din stomac, o doza initiala de 160 mg (patru flacoane) ar trebui sa fie suficientd pentru reducerea in
mod corespunzator a cantitatii de acid din stomac.

Grupe speciale de pacienti:
Dacai aveti probleme severe ale ficatului, doza zilnica de solutie injectabila trebuie sa fie de numai
20 mg (o jumatate de flacon).

Utilizarea la copii si adolescenti
Aceasta solutie injectabild nu este recomandata pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18
ani.

Daca utilizati mai mult Nolpaza decat trebuie
Aceste doze sunt verificate cu atentie de asistenta medicala sau de medicul dumneavoastra, astfel Tncat
supradozajul este extrem de putin probabil. Nu se cunosc simptomele in caz de supradoza;.

Dacd aveti orice alte intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale .

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢d nu apar la toate
persoanele.

Daca observati aparitia oricareia dintre reactiile adverse de mai jos, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra, sau contactati sectia de urgenta a celui mai apropiat spital:

- Reactii alergice grave (frecventi rara: pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane): umflare a
limbii si/sau a gatului, dificultati la inghitire, urticarie (eruptie trecatoare pe piele), dificultati in
respiratie, umflare de tip alergic a fetei (edem Quincke/angioedem), ameteli severe insotite de
batai foarte rapide ale inimii si transpiratie abundenta.

- Afectiuni grave ale pielii (frecventa necunoscuti: nu poate fi estimata din datele disponibile):
este posibil sa observati unul sau mai multe dintre urmatoarele - formare de basici pe piele si
deteriorare rapida a starii dumneavoastra generale, eroziune (incluzand sangerare usoard) la
nivelul ochilor, nasului, gurii/buzelor sau organelor genitale sau sensibilitate/eruptie cutanata, in
special in zonele de piele expuse la lumina/soare. De asemenea, este posibil sa aveti dureri
articulare sau simptome asemanatoare gripei, febra, ganglioni umflati (de exemplu, la axila) si
testele de sange pot indica modificari ale anumitor celule albe din sdnge sau ale enzimelor
hepatice (sindrom Stevens-Johnson, sindrom Lyell, Eritem multiform, Lupus eritematos cutanat
subacut, Reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS),
Fotosensibilitate).

- Alte afectiuni grave (frecventa necunoscuta: nu poate fi estimata din datele disponibile):
ingalbenire a pielii si a albului ochilor (distrugere severa a celulelor ficatului, icter) sau febra,
eruptie trecitoare pe piele si rinichi mariti, uneori cu dureri la urinare si dureri in zona lombara
(inflamatie grava a rinichilor), care pot evolua péna la insuficienta renala.

Alte reactii adverse sunt:

- Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
inflamatie a peretilor venelor si formare de cheaguri de sange (tromboflebitd) la nivelul locului
de injectare a medicamentului; polipi necancerosi la nivelul stomacului.

- Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

durere de cap; ameteli; diaree; greata; varsaturi; balonare si flatulenta (gaze); constipatie; uscare
a gurii; durere si disconfort abdominal; eruptie trecatoare pe picle; exantem, eruptie pe piele;

4



mancarime; fractura de sold, Tncheietura a mainii sau coloana vertebrala; slabiciune; epuizare
sau stare generala de rau; tulburari ale somnului.

- Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):
tulburari ale gustului sau lipsa completa a gustului, tulburari de vedere, cum este vederea
incetosata; urticarie; dureri articulare; dureri musculare; modificari ale greutatii corporale;
temperaturd corporala crescuta; febra ridicatd; umflaturi la nivelul extremitatilor (edem
periferic); reactii alergice; depresie; crestere a sanilor la barbati.

- Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):
dezorientare

- Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
halucinatii, confuzie (in special la pacientii care au mai avut aceste simptome); senzatie de
furnicaturi, intepaturi, ace, senzatie de arsurad sau amorteala; eruptie trecatoare pe piele, posibil
insotita de dureri articulare; inflamatie a intestinului gros, care provoaca diaree apoasa,
persistenta.

Reactii adverse identificate prin teste ale sdngelui:
- Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
o crestere a valorilor din sange ale enzimelor hepatice.

- Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)
o crestere a concentratiei bilirubinei in sange; crestere a concentratiilor grasimilor in sange;
scadere bruscd a numarului celulelor albe granulate din sdnge, asociata cu febra mare.

- Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane)
0 reducere a numarului de plachete in sange, care va poate determina sangerare sau invinetire
mai usor decat in mod normal; o reducere a numarului de celule albe in sange, ceea ce poate
duce la infectii mai frecvente; reducere concomitentd a numarului celulelor albe si rosii din
sénge, precum si reducerea numarului plachetelor din sange.

- Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile) scaderea nivelului
de sodiu, magneziu, calciu sau potasiu din sange (vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nolpaza

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
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Dupa reconstituire sau reconstituire si diluare, stabilitatea chimica si fizica n timpul utilizarii a fost
demonstrata pentru 12 ore la temperaturi sub 25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, durata si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati Nolpaza 40 mg pulbere pentru solutie injectabila dacd observati modificari ale aspectului
(de exemplu se observa ca solutia este tulbure sau apare un precipitat).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nolpaza

- Substanta activa este pantoprazolul. Fiecare flacon contine pantoprazol 40 mg, sub forma de
pantoprazol sodic sesquihidrat.

- Celelalte componente sunt: manitol (E421), citrat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului).

Cum arata Nolpaza 40 mg pulbere pentru solutie injectabila si continutul ambalajului
Nolpaza 40 mg pulbere pentru solutie injectabild este o pulbere sau masa poroasa, alba sau aproape

alba, uniforma.

Nolpaza 40 mg pulbere pentru solutie injectabild este disponibil in cutii cu 1, 5, 10 sau 20 flacoane din
sticla.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
KRKA, d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6. 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantii
KRKA, d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501, Novo mesto, Slovenia

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, Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Numele statului membru | Denumirea comerciald a medicamentului
Polonia, Republica Cehia, Nolpaza

Republica Slovacia,
Slovenia, Ungaria
Romania Nolpaza

Regatul Unit Pantoprazole




Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

O solutie gata de utilizare pentru injectare intravenoasa este preparata prin injectarea a 10 ml solutie
injectabild izotona de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) in flaconul care contine pulberea. Solutia
preparata poate fi administrata direct sau poate fi administrata dupa amestecarea cu 100 ml de solutie
injectabila izotona de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie injectabila de glucoza 50 mg/ml
(5%). Pentru diluare, trebuie utilizate recipiente din sticla sau din plastic.

Pantoprazol 40 mg, pulbere pentru solutie injectabila nu trebuie preparat sau amestecat cu alti solventi
in afara de cei specificati.

Dupa reconstituire sau reconstituire si diluare, stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost
demonstrata pentru 12 ore la temperaturi de 25°C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul
trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, durata si conditiile de pastrare in timpul utilizarii
sunt responsabilitatea utilizatorului.

Medicamentul trebuie administrat intravenos, in decurs de 2-15 minute.
Continutul flaconului este numai pentru o singura utilizare. Orice medicament ramas in recipient sau

al carui aspect vizual s-a modificat (de exemplu, daca se observa ca solutia este tulbure sau apare un
precipitat) trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.



