PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Nolpaza 40 mg pulbere pentru solutie injectabila
Pantoprazol

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati

acest medicament.

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

- Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale
dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nolpaza si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa luati Nolpaza
Cum sa luati Nolpaza

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nolpaza

Continutul ambalajului si alte informatii.

oakrwdE

1.  Ce este Nolpaza si pentru ce se utilizeaza

Nolpaza contine substanta activa 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 daca medicul
dumneavoastra considera ca pantoprazole injectabil este mai potrivit pentru dumneavoastra
decat comprimatele de pantoprazol. Comprimatele vor inlocui solutia injectabila imediat ce
medicul va decide acest lucru.

Nolpaza este utilizat pentru tratamentul:

- Esofagitei de reflux — o inflamatie a esofagului (tubul care va uneste faringele cu
stomacul) Tnsotita 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 (hipersensibil) la pantoprazol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament ( enumerate n pct. 6).

- Daca sunteti alergic la medicamente care contin alti inhibitori de pompa de protoni.

Atentionari si precautii



Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza
Nolpaza.

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

- Daca luati n acelasi timp cu pantoprazol inhibitori ai proteazei HIV, cum ar fi
atazanavir (pentru tratamentul infectiei cu HIV), adresati-va medicului dumneavoastra
pentru recomandari.

Tratamentul cu un inhibitor al pompei de protoni, cum este pantoprazolul, n special pentru

0 perioada mai mare de 1 an, poate creste usor riscul de fractura de sold, incheieturii

pumnului sau coloanei vertebrale. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti

osteoporoza sau luati corticosteroizi (care pot creste riscul osteoporozei).

- Daca utilizati Nolpaza mai mult de trei luni, este posibil ca nivelurile de magneziu din
sangele dumneavoastra sa scada. Nivelurile scazute de magneziu se manifesta ca
oboseala, contractii involuntare ale muschilor, dezorientare, convulsii, ameteli, ritm
cardiac crescut. Daca aveti oricare dintre aceste simptome, va rugadm sa-i spuneti
imediat medicului dumneavoastra. Nivelurile scazute de magneziu pot duce, de
asemenea, la o scadere a nivelului de potasiu sau calciu Tn sange. Medicul
dumneavoastra poate decide sa efectueze teste sanguine regulate pentru a va monitoriza
nivelul de magneziu.

- Daca ati avut vreodata o reactie cutanatd dupa tratamentul cu un medicament similar cu
Nolpaza care reduce acidul gastric.

Daca aveti o eruptie pe piele, in special in zone expuse la soare, spuneti medicului

dumneavoastra cat mai repede posibil, deoarece este posibil sa va intrerupeti tratamentul cu

Nolpaza. Amintiti-va s mentionati, de asemenea, orice alte efecte negative cum ar fi durerea

inarticulatii.

- Daca vi se recomanda efectuarea unui test de sange specific (cromogranind A);

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, inainte sau dupa administrarea acestui

medicament daca observati oricare dintre urmatoarele simptome care ar putea fi un semn al

unei alte boli mai grave:

- 0 pierdere neintentionata in greutate

- varsaturi in special daca se repeta

- varsaturi cu sénge, acestea pot avea aspect de zat de cafea inchis la culoare in varsaturi

- observati sange in scaune; care poate fi negru sau cu aspect de smoala

- dificultati la Tnghitire sau durere la inghitire

- sunteti palid si va simtiti slabit (anemie)

- dureri in piept

- dureri de stomac

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

Medicul dumneavoastra poate decide daca aveti nevoie de cateva teste 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 Th considerare si alte investigatii.

Copii si adolescenti



Nolpaza 40 mg pulbere pentru solutie injectabila nu este recomandat pentru utilizare la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani deoarece nu sunt date cum actioneaza la aceasta categorie de
varsta.

Alte medicamente si Nolpaza

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua

orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Asta pentru ca pantoprazolul administrat injectabil poate influenta eficacitatea altor

medicamente, prin urmare spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

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

- Warfarina si fenprocoumona, care influenteaza ingrosarea sau subtierea sangelui.
Este posibil sa fie necesar sa efectuati si alte investigatii.

- Medicamente asa ca atazanavir utilizat in tratarea infectiei cu HIV.

Metotrexat (utilizat pentru tratamentul artritei reumatoide, a psoriazisului si a cancerului) -

daca luati metotrexat, medicul dumneavoastrd va poate opri temporar tratamentul cu Nolpaza

deoarece pantoprazolul poate creste concentratiile de metotrexat in sange.

- Fluvoxamina (utilizata pentru tratamentul depresiei si a altor boli psihiatrice - daca luati
fluvoxamina, medicul dumneavoastra poate reduce doza.

- Rifampicina (utilizatd pentru tratamentul infectiilor)

- Sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizat pentru tratamentul depresiei usoare)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca suteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau planificati o sarcina, consultati
medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a lua acest medicament.

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

Ati putea utiliza acest medicament doar daca medicul dumneavoastra considera ca beneficiul
pe care acesta vi-l poate aduce dumneavoastra este mai mare decat riscul potential pentru fatul
sau copilul dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua
orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nolpaza nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacititii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

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

Nolpaza contine sodiu
Acest medicament contine sodiu sub 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum si luati Nolpaza
Asistenta medicala sau medicul dumneavoastra va va administra doza zilnica sub forma de
injectie Intr-o vena intr-un interval de timp cuprins intre 2 si 15 min.



Doza recomandata este:

Adulti

Pentru ulcere gastrice, ulcere duodenale si esofagita de reflux
Un flacon (40 mg pantoprazol) pe zi.

Pentru tratamentul pe termen indelungat al sindromului Zollinger-Ellison si a 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 injectabila va fi administrata in doua doze egale. Medicul dumneavoastra va poate
prescrie temporar 0 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 suficienta pentru reducerea in mod corespunzator a cantitatii de acid din stomac.

Grupe speciale de pacienti:
Daca suferiti de 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 injectabila nu este recomandata pentru utilizare la copii si adolescenti cu
varsta sub 18 ani.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Nolpaza

Aceste doze sunt verificate cu atentie de asistenta medicala sau de medicul dumneavoastra
astfel incat supradozajul este extrem de putin probabil. Nu se cunosc simptomele in caz de
supradozaj.

Daca aveti orice alte intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca 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 (frecventa rarai :pot afecta pana la 1 din 1000 de 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 (boala
Quincke/angioedem), ameteli severe nsotite de batai foarte rapide ale inimii si
transpiratie abundenta.

- Afectiuni grave ale pielii (frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile) formare de basici pe piele si deteriorare rapida a starii
dumneavoastra generale, eroziune (incluzand sangerare usoara) la nivelul ochilor,
nasului, gurii/buzelor sau organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson, sindrom Lyell,
eritem polimorf) si sensibilitate la lumina.



Alte afectiuni grave (frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile): ingalbenire a pielii si a albului ochilor (leziuni severe ale celulelor
ficatului, icter) sau febra, eruptie trecatoare pe piele si rinichi mariti, uneori cu dureri
la urinare si dureri in zona lombara (inflamatie grava a rinichilor) eruptii cutanate,
posibil cu durere in articulatii. Daca luati pantoprazol mai mult de 3 luni este
posibil ca nivelul magneziului n sange sa scada. Concentratiile scazute ale
magneziului pot determina oboseala, contractii involuntare ale muschilor, dezorientare,
convulsii, ameteala, cresterea frecventei batailor inimii. Daca aveti oricare dintre
simptomele acestea, va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.
Concentratiile scazute ale magneziului pot de asemenea sa duca la scaderea
concentratiilor potasiului sau calcliului din sdnge. Medicul dumneavoastra poate
prescrie efectuarea regulata de teste de laborator, pentru monitorizarea nivelelor de
magneziu din sange.

Alte reactii adverse sunt:

Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori):
inflamatie a peretilor venelor si formare de cheaguri de sange (tromboflebitd) la nivelul
locului de injectare a medicamentului, polipi benigni in stomac.

Mai putin frecvente ( pot afecta panala 1 din 100 de persoane):

durere de cap; ameteli; diaree; senzatie de rau; varsaturi; balonare si flatulenta (gaze);
constipatie; uscare a gurii; durere si disconfort abdominal; eruptie trecatoare pe piele;
nrosire a pielii, eruptie pe piele; méancarime; fractura de sold, incheieturii pumnului sau
coloanei vertebrale; slabiciune; epuizare sau stare generala de rau; tulburari ale
somnului.

Rare ( pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

denaturarea sau lipsa totala a simtului gustului, tulburari de vedere, cum este vederea
Incetosata; urticarie; dureri articulare; dureri musculare; modificari ale greutatii;
temperatura corporala crescuta; umflare la nivelul extremitatilor (edem periferic); reactii
alergice; depresie; crestere a sanilor la barbati.

Foarte rare ( pot afecta pana la 1 din 10000 de 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); scadere
a concentratiei sodiului din sdnge scaderea nivelului de calciu in sdnge; scaderea
nivelului de potasiu in sange; furnicaturi sau amorteald la nivelul mainilor sau
picioarelor; inflamatie la nivelul intestinului gros, care provoaca diaree apoasa
persistentﬁ, spasme musculare.

Reactii adverse identificate prin analize ale sangelui:

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

0 crestere a valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Rare ( pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
0 crestere a nivelului bilirubinei in snge; crestere a nivelului grasimilor in snge.

Foarte rare ( pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):



o reducere a numarului de plachete in sange, care va poate determina sangerare sau
Tnvinetire mai usor decat in mod normal; o reducere a numarului de celule albe in
sange, ceea ce poate duce la infectii mai frecvente coexistand reducerea anormald a
numarului de celule rosii si albe din sange, precum si trombocite.

Raportarea reactiilor adverse

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

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nolpaza
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se pastra flaconul Th ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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.

Nu utilizati Nolpaza daca observati modificari ale aspectului (de exemplu se observa ca solutia
este tulbure sau apare un precipitat).

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. 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 sequihidrat.

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

Cum arata Nolpaza si continutul ambalajului
Nolpaza este o pulbere alba sau aproape alba, uniforma, poroasa.

Nolpaza 40 mg pulbere pentru solutie injectabila este disponibil Tn cutii cu 1, flacon din sticla.



Detinitorul Certificatului de Tnregistrare si Fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricant

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

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmatoarele informayii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

O solutie gata de utilizare este preparata prin injectarea a 10 ml solutie injectabila izotona
de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) in flaconul care contine pulberea. Solutia preparata poate
fi administrata direct sau poate fi administratd 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.

Nolpaza 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 ih conformitate cu reglementarile locale.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

