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Pisomna informacia pre pouZivatela
Nolpaza 40 mg prasok na injekény roztok
pantoprazol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajto ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nolpaza 40 mg prasok na injek&ny roztok a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nolpazu 40 mg prasok na injekény roztok
Ako pouzivat’ Nolpazu 40 mg prasok na injekény roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nolpazu 40 mg prasok na injekény roztok

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Nolpaza 40 mg praSok na injekény roztok a na o sa pouZiva

Nolpaza 40 mg prasok na injekény roztok obsahuje uc¢innu latku pantoprazol. Nolpaza 40 mg prasok
na injekény roztok je selektivny ,,inhibitor protonovej pumpy*®, liek, ktory znizuje mnozstvo kyseliny,
ktora sa vytvara vo vasom zaludku. Pouziva sa na lieCbu chorob zaltidka a Criev stvisiacich so
zvySenym vylucovanim Zaludo¢nej kyseliny.

Tento liek sa podava injekéne do zil a bude vdm podany len v tom pripade, ak vas lekar rozhodne,

ze injek¢éné podanie je pre vas v danej chvili prospesnejsie ako uzivanie tabliet pantoprazolu. Thned’,
ako to vas zdravotny stav dovoli, lekar vam zmeni injek¢ént lieCbu na liecbu tabletami.

Nolpaza 40 mg prasok na injekény roztok sa pouZiva u dospelych na lie¢bu:

- refluxovej ezofagitidy. Zapalu pazeraka (trubica, ktora spaja hrdlo so zalidkom) sprevadzaného
tym, Ze sa zaludocna kyselina vracia do pazeraka;

- zaludo¢nych a dvanastnikovych vredov;

- Zollingerovho-Ellisonovho syndrému a inych stavov, pri ktorych sa zalido¢na kyselina vylucuje
vo zvySenej miere.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nolpazu 40 mg prasok na injekény roztok

NepouZzivajte Nolpazu 40 mg prasok na injekény roztok

- ak ste alergicky na pantoprazol alebo na ktorukoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak ste alergicky na lieky obsahujtice iné inhibitory protonovej pumpy.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Nolpazu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:
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- Ak mate zavazné poSkodenie pecene. Informujte svojho lekara, ak ste niekedy mali tazkosti
s pecenou. Vas lekar vam bude Castejsie kontrolovat’ funkciu peceniovych enzymov. Ak sa
hodnoty pecetiovych enzymov zvysia, lieCba sa ma ukoncit’.

- Ak uzivate inhibitory HIV proteaz ako napr. atazanavir (na liecbu infekcie HIV) v rovnakom Case
ako pantoprazol, poziadajte svojho lekara o osobitnu radu.

- Uzivanie inhibitorov proténovej pumpy ako je pantoprazol, najma pocas obdobia viac ako jeden
rok, moZe u vas mierne zvysit riziko zlomenin bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice. Ak mate
osteoporozu (ubytok kostnej hmoty) alebo ak vam bolo oznamené, Ze mate zvysené riziko vzniku
osteopordzy (napr. uzivate steroidy).

- Ak uzivate Nolpazu viac ako tri mesiace, je mozné, Ze u vas poklesne hladina horc¢ika v krvi.
Nizka hladina hor¢ika sa méze prejavovat’ ako inava, mimovol'né st’ahy svalov, dezorientacia,
ktce, zavrat, zrychleny tep srdca. Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite
to oznamte svojmu lekéarovi. Nizka hladina hor¢ika moze taktiez viest’ k zniZzeniu hladiny draslika
alebo véapnika v krvi. Vas lekar sa moze rozhodnut’, Ze vam bude robit’ pravidelné vysetrenia krvi
na sledovanie vasej hladiny horc¢ika.

- Ak ste niekedy mali koznt reakciu po liecbe lieckom podobnym Nolpaze, ktory znizuje mnozstvo
zalidocnej kyseliny.

- Ak mate na kozi vyrazku, najma na miestach vystavenych sinku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu Nolpazou. Ak méate akékol'vek iné vedlajSie ucinky,
napriklad bolest’ kibov, tieZ to povedzte lekarovi.

-V suvislosti s lieCbou pantoprazolom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, lickovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS) a multiformného erytému. Ak spozorujete akykol'vek z
priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestarite
uzivat’ pantoprazol a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- Ak mate naplanované Specifické vySetrenie krvi (chromogranin A).

Okamzite informujte svojho lekara, pred alebo po pouziti tohto lieku, ak spozorujete niektory

z nasledujucich priznakov, ktoré mozu byt prejavom iného, zavaznejsieho ochorenia:

- neumyselna strata telesnej hmotnosti

- vracanie, najmé opakované

- vracanie krvi; prejavuje sa ako Cierna kavova usadenina vo zvratkoch

- ak spozorujete krv v stolici; méze byt Cierneho alebo dechtového vzhl'adu

- tazkosti alebo bolest pri prehitani

- ak ste bledy a mate pocit slabosti (chudokrvnost))

- bolest’ na hrudniku

- bolest’ brucha

- zéavazna a/alebo dlhotrvajtica hnacka, pretoze pouzivanie tohto liecku méze byt spojené s malym
zvySenim vyskytu infek¢nej hnacky.

Vas lekar moze rozhodnut, ze potrebujete podstipit niecktoré testy, aby sa vylucilo zhubné ochorenie,
pretoze pantoprazol mdze zmieriiovat niektoré priznaky zhubného ochorenia, ¢im méze oddialit’ jeho
diagnostikovanie. Ak vase priznaky napriek lieCbe pretrvavaji, budua sa zvazovat’ d’alSie vySetrenia.

Deti a dospievajuci
Nolpaza sa neodporii¢a pouzivat’ u deti, pretoze nebol preukazany ucinok u deti mladsich ako
18 rokov.

Iné lieky a Nolpaza 40 mg prasok na injekény roztok

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Je to kvdli tomu, Ze injekcie pantoprazolu mézu ovplyviiovat’ ucinnost’ inych liekov. Povedzte preto
svojmu lekarovi, ak uzivate:
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- lieciva ako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouZzivaju sa na liecbu plesiiovych infekcii)
alebo erlotinib (pouziva sa na lie¢bu urcitych typov rakoviny), pretoze Nolpaza mdze tymto a
inym liekom zabranit’ v ich t¢inku;

- warfarin a fenprokumon, ktoré maji vplyv na zahustovanie alebo zried'ovanie krvi. Budete
mozno potrebovat’ d’alSie vysetrenia;

- lie¢iva, ktoré sa pouzivaju na liecbu infekcie HIV, ako napr. atazanavir;

- metotrexat (pouziva sa na lieCbu reumatoidnej artritidy, psoriazy a rakoviny) - ak uzivate
metotrexat, lekar moze docasne zastavit’ liecbu Nolpazou, pretoze pantoprazol méze zvysit
hladiny metotrexatu v krvi;

- fluvoxamin (pouziva sa na lieCbu depresii a psychiatrickych ochoreni) — ak uzivate fluvoxamin,
vas lekar vam moze znizit’ davku;

- rifampicin (pouziva sa na lieCbu infekcii);

- l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouziva sa na lieCbu miernej formy depresie).

Porad’te sa so svojim lekarom pred pouzivanim pantoprazolu, ak mate podstupit’ Specialny test mocu
(na tetrahydrokanabiol, THC).

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti pantoprazolu u tehotnych zien. Bolo hlasené
vylucovanie pantoprazolu do I'udského materského mlieka.

Pouzivajte tento liek len vtedy, ak vas osetrujtci lekar zhodnoti, Ze prinos pre vas je vyssi ako
potencialne riziko pre vase nenarodené alebo dojcené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nolpaza nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Ak pocitite vedlajsie ucinky ako zavrat alebo porucha videnia, neved’te vozidlo a neobsluhujte stroje.

Nolpaza 40 mg prasok na injekény roztok obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3.  Ako pouzivat’ Nolpazu 40 mg prasok na injekény roztok

Vs lekar alebo zdravotna sestra vam podajii dennti davku lieku ako injekciu do Zily. Dizka podavania
injekcie bude 2 az 15 minaut.

Odporacana davka je:

Dospely
Pri zZaludocnych vredoch, dvanastnikovych vredoch a refluxovej ezofagitide
Jedna injek¢na liekovka (40 mg pantoprazolu) denne.

Pri dlhotrvajucej liecbe Zollingerovho-Ellisonovho syndromu a inych stavoch, pri ktorych sa
zaludocna kyselina vylucuje vo zvySenej miere
Dve injekéné liekovky (80 mg pantoprazolu) denne.

Na zaklade mnozstva kyseliny vytvorenej v zaludku vam moze lekar neskor upravit’ davku lieku. Ak
mate predpisané viac ako dve injekéné liekovky (80 mg) denne, denné davka bude rozdelend na dve
rovnaké davky. Docasne vam moéze vas lekar predpisat’ aj viac ako $tyri injek¢éné liekovky (160 mg)
denne. Ak potrebujete rychlu tpravu hladiny zalido¢nej kyseliny, za¢iato¢na denna davka 160 mg
(4 injekené liekovky) pantoprazolu bude postacovat’ na znizenie mnoZzstva kyseliny v zaludku.
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Osobitné skupiny pacientov
Ak mate zavazné tazkosti s pecefiou, nema denna davka prekrocit’ 20 mg pantoprazolu (pol injekcnej
liekovky).

Pouzitie u deti a dospievajicich
Tieto injekcie sa neodporucaju na pouzitie u deti mladsich ako 18 rokov.

Ak dostanete viac Nolpazy 40 mg prasok na injekény roztok ako mate
Davky st starostlivo sledované vasim lekarom alebo zdravotnou sestrou, a preto je predavkovanie
vel'mi nepravdepodobné. Priznaky z predavkovania nie si zname.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak pocitite ktorykol'vek z nasledujucich vedPajSich icinkov, okamzZite to oznamte svojmu
lekarovi alebo vyhPadajte najblizsie pohotovostné oddelenie:

- Zavainé alergické reakcie (¢astost’ vyskytu zriedkava: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0b):
opuch jazyka a/alebo hrdla; tazkosti s prehitanim; Zihl'avka; tazkosti pri dychani; alergicky opuch
tvare (Quinckeho edém/angioedém); silny zavrat s vel'mi zrychlenym tepom a silné potenie.

- Zavainé prejavy na pokozke (Castost’ vyskytu neznama: Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’
z dostupnych udajov) mozete si vSimnut’ jeden alebo viacero z nasledujucich priznakov:
vytvaranie pluzgierov na kozi a rychle sa zhorSujuci celkovy stav; erdzia (narusenie povrchu,
vratane mierneho krvacania) o¢i, nosa, st/pier alebo pohlavnych organoch, alebo citlivost/vyrazku
na kozi, najma na miestach pokozky vystavenych svetlu/slnku. M6ze sa u vas vyskytnut’ bolest’
kibov alebo priznaky podobné chripke, hora¢ka, opuchnuté ZPazy (napr. v podpazusi) a krvné testy
modzu preukazat’ zmeny urcitych bielych krviniek alebo peceniovych enzymov; Cervenkasté,
nevyvysené, teréovité alebo okruhle flaky na trupe, casto s pluzgierom v strede; olupovanie koze,
vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto zavaznym koznym
prejavom moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza); rozsiahla vyrazka; vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické
uzliny (syndrom DRESS alebo syndrom precitlivenosti na lieky).

- Iné zavazné prejavy (Castost’ vyskytu neznama: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov):
zozltnutie pokozky alebo ocnych bielok (zavazné poskodenie pecenovych buniek, Zltacka) alebo
horucka; vyrazka a zvécSenie obliciek niekedy s bolest'ou pri moceni a bolest'ou chrbta (silny zapal
obli¢iek), moze viest’ az k zlyhaniu obliciek.

Dalsie vedlajsie uéinky su:

- Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
zapal zilovej steny a vytvorenie krvnej zrazeniny (tromboflebitida) v mieste podania injekcie;
benigne polypy v Zaludku.

- Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
bolest’ hlavy; zavrat; hnacka; nevol'nost’; vracanie; nadivanie a plynatost’ (vetry); zapcha; sucho v
ustach; bolest’ brucha a problémy s travenim; kozna vyrazka; kozny vysev; erupcia; svrbenie;
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zlomenina bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice; pocit slabosti; celkové vy&erpanie; poruchy
spanku.

- Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
skreslené vnimanie chuti alebo uplna strata vnimania chuti; poruchy videnia, ako je rozmazané
videnie; zihl'avka; bolest’ kibov; bolest’ svalov; zmeny hmotnosti; zvySenie telesnej teploty; vysoka
horucka; opuch koncatin (periférny edém); alergicka reakcia; depresia; zvacsenie prsnych zliaz
u muzov.

- VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
dezorientécia (strata orientécie).

- Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
halucinécie; zmétenost’ (najmé u pacientov, ktori uz mali v minulosti takéto priznaky); pocit
brnenia, pichania, mravcenia, palenia alebo znecitlivenia; vyrazka s moznou bolestou v kiboch;
zapal hrubého creva, ktory spdsobuje pretrvavajicu vodnata hnacku.

Vedrajsie ucinky zaznamenané pri krvnych testoch:
- Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
zvysenie hladin pecenovych enzymov.

- Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
zvySena hladina bilirubinu; zvysené hladiny tukov v krvi; prudky pokles cirkulujacich
granulovanych bielych krviniek, spojeny s vysokou horuckou.

- VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb):
zniZenie poc¢tu krvnych dosticiek, o moze sposobit’ krvacavost alebo zvySenu tvorbu modrin;
znizenie poctu bielych krviniek vo vasej krvi, ¢o mdze viest’ k CastejSim infekciam; stibezné
neobvyklé znizenie poctu Cervenych a bielych krviniek, ako aj krvnych dosticiek.

- Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
znizend hladina sodika, horc¢ika, vapnika alebo draslika v krvi (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nolpazu 40 mg prasok na injekény roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a na injekénej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii alebo po rekonstitucii a nariedeni bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita na
pouzitie do 12 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nespotrebuje okamzite, Cas
a podmienky uchovania pred pouZzitim su v zodpovednosti pouzivatela.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte Nolpazu, ak spozorujete, ze sa vizualny vzhl'ad liecku zmenil (ak spozorujete zakal alebo
vyzrazanie).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nolpaza 40 mg prasok na injekény roztok obsahuje

- Liecivo je pantoprazol.
Jedna injek¢nd liekovka obsahuje 40 mg pantoprazolu (vo forme seskvihydratu sodnej soli
pantoprazolu).

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st manitol (E421), dihydrat citrénanu sodného a hydroxid sodny
na Upravu pH.

Ako vyzera Nolpaza 40 mg prasok na injekény roztok a obsah balenia
Nolpaza je biely az takmer biely rovnomerne porézny lyofilizat.

Nolpaza je dostupna v baleniach: 1, 5, 10 a 20 sklenenych injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska 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, Alcala de Henares, 28802
Madrid, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
Kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Niazov ¢lenského Statu Nézov lieku

Ceska republika Nolpaza 40 mg prasek pro injekcni roztok

Mad’arsko Nolpaza 40 mg por oldatos injekcidhoz

Pol’sko Nolpaza, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

Rumunsko Nolpaza 40 mg pulbere pentru solutie injectabila

Slovenska republika Nolpaza 40 mg prasok na injekény roztok

Slovinsko Nolpaza 40 mg prasek za raztopino za injiciranje

Spojené kral'ovstvo Pantoprazole 40 mg powder for solution for injection

(Severné irsko)

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:


https://www.sukl.sk/
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Injekény roztok sa pripravi pridanim 10 ml injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou

9 mg/ml (0,9 %) do injekénej liekovky s obsahom suchého prasku. Takto pripraveny roztok sa moze
podavat priamo alebo po zmiesani so 100 ml injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou

9 mg/ml (0,9 %) alebo injekéného roztoku glukézy s koncentraciou 50 mg/ml (5 %). Na nariedenie sa
maju pouzit’ sklenené alebo plastové obaly.

Nolpaza 40 mg prasok na injekény roztok sa nema pripravovat’ alebo miesat’ s inymi rozpustadlami
ako je uvedené.

Po zriedeni alebo rekonstitlicii a zriedeni bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita pocas

12 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa m4 liek spotrebovat’ okamzite. Ak sa nespotrebuje okamzite, Cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim s v zodpovednosti pouZzivatel’a.

Liek sa ma podavat’ intraven6zne poc¢as 2 — 15 minnt.
Obsah injekcnej liekovky je len na jednorazové pouzitie. Akykol'vek zvysok lieku, ktory zostane

v obale, alebo ktorého vzhl'ad sa zmenil (napr. ak dojde k zakaleniu alebo vyzrazaniu) sa musi
zlikvidovat.



