Nolpaza - ochrana zaludku
ve dne i v noci

Vase volba pro prevenci a lé¢bu
refluxni choroby jicnu™%°

NOLPAZA
Zkracend informace o pipravku

Nazev pripravku: Nolpaza 20 mg, Nolpaza 40 mg, enterosolventni tablety. SloZeni: 1 enterosolventni tableta obsahuje
pantoprazolum 20 mg nebo 40 mg (ve formé pantoprazolum natricum sesquihydricum). Indikace: Nolpaza 20 mg: Dospéli
a dospivajici ve véku od 12 let: Symptomatickd Iécba refluxni choroby jicnu. Dlouhodoba Iécba a prevence recidivy refluxni
ezofagitidy. Dospél: Profylaxe gastroduodendlnich vied(i vyvolanych NSAID u rizikovych pacientli s nutnou pokracujici lécbou NSAID.
Nolpaza 40 mg: Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let: Refluxnf ezofagitida. Dospélf: Eradikace H. pylori v kombinaci s adekvatn
terapif antibiotiky u pacientdi s viedy souvisejicimi s H. pylori. Zaludecni a duodendini viedy. Zollinger-Ellisondv syndrom a jiné stavy
patologické hypersekrece. Davkovani: Nolpaza 20 mg: Dospéli a dospivajic ve véku od 12 let Symptomatické lécba refluxni
choroby jicnu: Doporucend perordini ddvka je 1 tableta pripravku denné. K Gstupu potizi dochdzi obvykle béhem 2—4 tydndi. Pokud
toto obdobi neni dostatecné, tstupu obtiZf je zpravidla dosazeno béhem dalsich 4 tydn. Jestlize jiz bylo tspésné dosazeno tlevy,
pripadné potize, které se znovu objevi, mohou byt zviddnuty ddvkovacim rezimem 20 mg jednou denné podle potfeby. V pfipadé, Ze
nelze touto lécbou podle potieby dosdhnout uspokojivého potlaceni priznakd, Ize zvazovat prechod na souvislou lécbu. Dlouhodobd
Iécha a prevence recidivy refluxnf ezofagitidy: Pfi dlouhodobeé éché se doporucuje udrzovaci ddvka 1 tableta pfipravku denné. Pokud
dojde k relapsu, zvy3uje se davkovani na 40 mg pantoprazolu denné. Pro tento pripad je k dispozici piipravek Nolpaza 40 mg. Po vyléceni
relapsu Ize ddvku opét snizit na 20 mg. Dospéli: Profylaxe gastroduodendlnich viedd vyvolanych NSAID u rizikovjich pacientl s nutnou
pokracujici écbou NSAID: Doporucend perordIni ddvka je 1 tableta pfipravku denné.

Nolpaza 40 mg: Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let: Refluxnf ezofagitida: 1 tableta pfipravku Nolpaza 40 mg denné.
VindividudInich pfipadech méize byt dévka zdvojndsobena (na 2 tablety pfipravku denné), zvIdsté pokud pacient nereagoval na jinou
[écbu. K vyléceni refluxni ezofagitidy je obvykle tfeba 4 tydnd. Pokud toto obdobi neni dostatecné, je vyléceni obvykle dosazeno
béhem dalSich 4 tydnd. Dospéli Eradikace H. pylori v kombinaci se dvéma vhodnymi antibiotiky: V zévislosti na mozné rezistenci
je mozné pro eradikaci H. pylori doporucit ndsledujici kombinace: a) 2 denné 1 tableta pfipravku Nolpaza 40 mg+2x denné
1000 mg amoxicilinu+2xdenné 500 mq klarithromycinu b) 2 denné 1 tableta prfpravku Nolpaza 40 mg+2x denné 400500 mg
metronidazolu (nebo 500 mg tinidazolu)+2x denné 250-500 mg klarithromycinu ¢) 2x denné 1 tableta pipravku Nolpaza
40 mg+2x denné 1000 mg amoxicilinu+2x denné 400—500 mg metronidazolu (nebo 500 mg tinidazolu). V priibéhu kombinované
terapie pro eradikaci infekce H. pylori je tfeba podat druhou tabletu pfipravku Nolpaza 40 mq 1 hodinu pred vecefi. Kombinovand
terapie md obecné trvat 7 az 14 dni. Lécba Zaludecniho viedu: 1 tableta pripravku denné. V individudinich pfipadech mize byt dévka
zdvojndsobena (na 2 tablety denné), zvIdsté pokud pacient nereagoval na jinou lécbu. Délka Iécby 2—4 tydnd. Lécha duodendiniho
viedu: 1 tableta pfipravku denné. V individudnich pfipadech mize byt ddvka zdvojndsobena (na 2 tablety Nolpaza 40 mg denné),
2vI8té pokud pacient nereagoval na jinou lécbu. Lécba 2—4 tydny. Zollinger-Ellisondv syndrom a jiné stavy patologické hypersekrece:
V dlouhodobé 1écbé Zollinger-Ellisonova syndromu a dalsich stavii patologické hypersekrece majf pacienti 1écbu zahdjit denni dévkou
80 mg (2 tablety piipravku Nolpaza 40 mg). Poté miize byt ddvka titrovana smérem nahoru nebo dolll podle potieby stanovené
méfenim sekrece Zaludecni kyseliny. U davek nad 80 mg denné mé byt ddvka rozdélena a poddvéna 2x denné. Piechodné zvysent
davky nad 160 mg pantoprazolu je mozné, ale nemd byt poddvéno déle neZ je nezbytné k adekvatni kontrole kyselosti. Délka léchy
nenf omezena. Obé sily pripravku: Poddvanf pripravku détem ve véku do 12 let se nedoporucuje. U pacientdi se zdvaznou poruchou
funkee jater nemd denni ddvka prekrocit 20 mg pantoprazolu. Tablety se nesmi zvykat nebo drtit, polykajise celé 1hodinu pred jidlem a
zapijeji se trochou vody. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku, substituované benzimidazoly, sorbitol nebo na kteroukoli
pomocnou létku. Zvlastni upozornéni: U pacient(i s té7kou poruchou funkee jater se majf v priibéhu Iécby pantoprazolem pravidelné
kontrolovat jaterni enzymy, zejména pfi dlouhodobém uzivani. Uzivani pfipravku k prevendi gastroduodendlnich viedd vyvolanych
NSAID se ma omezovat na pacienty, u nichz je potieba pokracovat v 1écbé NSAID a maji zvysené riziko vzniku gastrointestinalnich
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komplikaci. Symptomatické odpovéd na pantoprazol méize zakryt pfiznaky maligniho onemocnéni Zaludku a tim zpozdit stanovenf
diagndzy. Pokud se vyskytne jakykoliv varovny piiznak (napf. vjrazny nechtény bytek hmotnosti, opakujici se zvraceni, dysfagie,
hematemeze, anémie nebo melena) a v pfipadé podezfeni na pritomnost nebo patvrzeni zaludecniho viedu, je tfeba vyloucit malignitu.
Soucasné podavani pantoprazolu s inhibitory HIV protedzy jako atanazavir se nedoporucuje. Pantoprazol miZe snizit absorpci vitaminu
B12. MiZe se mimé zvysit riziko gastrointestindlnich infekci. U pacientd Iécenyich dlouhodobé inhibitory protonové pumpy (IPP),
jako je pantoprazol, byly vzdcné hldseny pfipady zdvazné hypomagnezémie. U vétsiny postizenych pacientli doslo ke zlepseni stavu
hypomagnesemie (a hypokalcemie a/nebo hypokalemie spojené s hypomagnesemif) poté, co byla écba inhibitorem protonové pumpy
ukondena a zahdjena suplementace magnesiem. IPP, obzvidsté pokud jsou poddvany ve vysokych davkéch a dlouhodobé (déle nez
1rok), mohou mimé zvySovat riziko zlomenin proximalniho konce femuru, distlniho konce predloktia obratlti, zejména u starsich osob
a 0s0b se zndmymi rizikovymi faktory. S PPl jsou velmi vzdcné spojeny piipady subakutni koznf lupus erythematodes. Zvy3end hladina
chromograninu A (CgA) mize interferovat s vy3etfenim neuroendokrinnich tumord. Pripravek obsahuje sorbitol (18 mg v 1 tableté
Nolpaza 20 mg a 36 mq v 1 tableté Nolpaza 40 mg). Je nutno vzit v Gvahu aditivni tcinek soucasné poddvanych pripravki s obsahem
sorbitolu (nebo fruktézy) a prijem sorbitolu (nebo fruktzy) potravou. Obsah sorbitolu v [écivych pripravcich pro perordIni podani mize
ovlivnit biologickou dostupnost jinych soucasné poddvanych Iécivych pripravkd uzivanych perordiné. Pripravek obsahuje také sodik
(méné nez 23 mg v 1 tablete, tzn. je v podstaté bez sodiku). Interakee: Pantoprazol miize snizovat absorpci €k, jejichz biologicka
dostupnost zavisi na pH (napriklad ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, erlotinib, atazanavir). Inhibitory HIV protedzy. Kumarinovd
antikoagulancia. Methotrexdt. Fluvoxamin. Rifampicin a tfezalka teckovand. Téhotenstvi a laktace: Pripravek se v téhotenstvi
nedoporucuje. V piipadé kojenf je tieba vyhodnotit prinos kojeni pro dité a prinos lécby pro Zenu. Nezadouci ucinky: Priblizné
U5 % pacientdl Ize ocekdvat vyskyt nezddoucich Gcinki. Mezi Casté patii polypy ze Zlzek fundu Zaludku (benigni). Baleni: 20 mg:
14 3 98 enterosolventnich tablet. 40 mg: 28 a 84 enterosolventnich tablet. Doba pouZitelnosti: 5 let. Uchovavani: Uchovdvejte
v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranény proti vihkosti.

Seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o pfipravku dfive, ne jej predepiSete.
Na trhu nemusi byt dostupné vechny velikosti baleni.

Datumn registrace: 11. 7. 2007. Dritel rozhodnutf o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: Nolpaza 20 mq: 09/422/07-C,
Nolpaza 40 mg: 09/423/07-C. Pripravek Nolpaza 20 mq v baleni po 14 tabletdch je vyddvan bez Iékafského predpisu a nenf hrazen
7 vefejného zdravotniho pojistént. Pripravky Nolpaza 20 mq v baleni 98 tablet a Nolpaza 40 mg jsou vyddvény pouze na lékafsky predpis
ajsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi.

NepretrZitd vefejnd informacni sluzba: tel.: +-420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz, www.krka.cz
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