Pakendi infoleht: teave kasutajale
(retseptiravim®)

Nolpaza, 20 mg gastroresistentsed tabletid
Pantoprasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.
- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord
1. Mis ravim on Nolpaza ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Nolpaza votmist
3. Kuidas Nolpaza’t votta
4. Vbdimalikud korvaltoimed
5. Kuidas Nolpaza't sdilitada
6. Pakendi sisu ja muu teave
1. Mis ravim on Nolpaza ja milleks seda kasutatakse

Nolpaza on selektiivne prootonpumba inhibiitor, ravim mis vdhendab maos toodetava happe kogust. See
on moeldud mao- ja sooletrakti tilemadrasest happesusest tingitud haiguste raviks.

Nolpaza’t kasutatakse:

Taiskasvanud ja noorukid alates 12 aasta vanusest:
- mao-soogitoru reflukshaiguse, mis on tingitud maohappe tagasivoolust séogitorru, siimptomite
(nditeks kdrvetised, happe tagasivool, valulik neelamine) raviks;
- refluksdsofagiidi (sodgitoru pdletik, millega kaasneb maohappe tagasivool) pikaajaliseks raviks ja
profiilaktikaks.

Taiskasvanud:
- mittesteroidsetest pdletikuvastastest ainetest (MSPVA) tingitud mao- ja
kaksteistsormikuhaavandite profiilaktikaks vastava riskiga inimestel, kes peavad pidevalt
MSPVA-sid (néiteks ibuprofeen) kasutama.

2. Mida on vaja teada enne Nolpaza vdtmist

Arge vitke Nolpaza’t:
- kui olete pantoprasooli, sorbitooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline.
- kui te olete allergiline teiste prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Nolpaza vtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga
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kui teil on rasked maksaprobleemid. Palun informeerige oma arsti, kui teil on kunagi varem
esinenud maksaprobleeme. Sellisel juhul kontrollib arst maksaensiitimide sisaldust teie veres
sagedamini, eriti juhul kui te v3tate Nolpaza’t pika aja véltel. Maksaensiiiimide sisalduse
suurenemise korral tuleb ravi 1opetada.

kui te peate pidevalt votma ravimeid, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks
aineteks (MSPVA-d) ja te kasutate Nolpaza’t pdhjusel, et teil on suurenenud risk mao ja
sooletraktiga seotud tiisistuste tekkeks. Suurenenud riski hinnatakse 1dhtuvalt teie
individuaalsetest riskifaktoritest, nagu niiteks teie vanus (65 eluaastat voi rohkem), anamneesis
mao- vOi kaksteistsdrmikuhaavand v6i mao- vdi sooleverejooks.

kui teie B12-vitamiini varud organismis on vihenenud voi kui teil on oht nende vihenemiseks ja
te kasutate pantoprasooli pikema aja viltel. Nagu koik mao happesust vidhendavad ravimid, voib
ka pantoprasool vihendada B12-vitamiini imendumist.

kui te votate samaaegselt koos pantoprasooliga atasanaviiri sisaldavat ravimit (HIV infektsiooni
ravim), siis kiisige ndu oma arstilt.

Informeerige koheselt oma arsti kui te mérkate monda allpool nimetatud siimptomitest:

planeerimata kehakaalu langus;

korduv oksendamine;

neelamisraskus;

veriokse;

te ndite kahvatu ja nork (aneemia);

mdarkate verd viljaheites;

raske ja/vdi plisiv kdhulahtisus, sest Nolpaza voib veidi suurendada infektsioonidest pohjustatud
kohulahtisuse tekkeriski.

Enne ravi alustamist voib teie arst teha teil moned uuringud, et vélistada pahaloomulise haiguse vdimalus,
sest pantoprasool leevendab ka pahaloomuliste kasvajate siimptomeid ning voib seega edasi lilkata nende
haiguste diagnoosimist. Tdiendavad uuringud on vajalikud ka juhul kui siimptomid piisivad vaatamata

ravile.

Kui te votate Nolpaza't pikema aja viltel (kauem kui 1 aasta), siis kontrollib arst teie seisundit
regulaarselt. Informeerige oma arsti koigist ravi ajal tekkinud uutest voi ebatavalistest siimptomitest ja
asjaoludest.

Prootonpumba inhibiitorite, nagu Nolpaza, vitmisel (eriti kauem kui {iks aasta), voib teil vahesel mééral
tousta puusaluu-, randmeluu- voi lillisambamurru riski. Réékige oma arstile, kui teil on luuhdrenemine
(osteoporoos) voi kui te votate kortikosteroide (mis vdivad suurendada luuhdrenemise tekkeriski).

Muud ravimid ja Nolpaza
Nolpaza voib mojutada teiste ravimite toimet, seetdttu informeerige oma arsti kui te votate

ravimeid nagu ketokonasool, itrakonasool ja posakonasool (kasutatakse seeninfektsioonide
raviks) voi erlotiniib (kasutatakse teatud vihivormide raviks), sest Nolpaza voib takistada neid ja
teisi ravimeid toimet avaldamast;

vere hiilibivust vihendavaid ravimeid, nagu varfariin voi fenprokumoon. Sellisel juhul vaib olla
vajalik sagedamini kontrollida vere hiitibivuse niitajaid;

atasanaviiri (kasutatakse HIV infektsiooni raviks).

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te vitate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Pantoprasooli kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. On teateid eritumise kohta rinnapiima.
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Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, tohite seda ravimit kasutada
ainult juhul, kui teie arst otsustab, et oodatav kasu teile iiletab vdimalikud ohud teie lootele/imikule.
Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Arge juhtige autot voi kasutage masinaid kui teil tekivad ravi ajal sellised korvaltoimed nagu pearinglus
vOi ndgemishiired.

Nolpaza sisaldab sorbitooli
Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist konsulteerima
oma arstiga.

3. Kuidas Nolpaza't votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga.

Millal ja kuidas tuleb Nolpaza’t votta?
Nolpaza tablette ei tohi ndrida ega purustada vaid need tuleb neelata alla tervelt, koos vihese veega, 1 tund
enne sooki.

Kui arst pole teisiti mddratud, siis on tavaline annus:

Taiskasvanud ja noorukid alates 12. eluaastast

Mao-sd6gitoru reflukshaiguse simptomite (néiteks korvetised, happe tagasivool, valulik neelamine)
ravi

Tavaline annus on iiks tablett 60pdevas. Tavaliselt kaovad siimptomid pérast 2...4-nddalast ravi. Mdnedel
juhtudel voib vajalik olla veel tdiendav 4-niddalane ravi. Teie arst {itleb teile, kui kaua te peate ravimit
votma. Seejérel voib korduvate siimptomite tekkel vastavalt vajadusele votta Uhe tableti 66paevas.

Refluksosofagiidi pikaajaline ravi ja agenemise profiilaktika

Tavaline annus on iiks tablett 66pédevas. Haiguse dgenemisel voib arst annust kahekordistada. Sellisel
juhul on soovitatav kasutada Nolpaza 40 mg tablette {iks kord 66pdevas. Pérast haiguse paranemist voib
annuse taas vihendada tihe 20 mg tabletini 66péevas.

Téiskasvanud
Mao- ja kaksteists6rmikuhaavandite ennetamine patsientidel, kes peavad pidevalt vdtma MSPVA-d
Tavaline annus on 1 tablett 60péevas.

Patsientide erigrupid:

- Kui teil on tegemist raske maksafunktsiooni hiirega, siis ei tohi te pantoprasooli votta rohkem kui
ithe 20 mg tableti 66paevas.

- Alla 12-aastased lapsed. Nende tablettide kasutamine alla 12-aastastel lastel ei ole soovitatav.

Kui te votate Nolpaza’t rohkem kui ette nahtud
Votke iihendust oma arsti voi apteekriga. Uleannustamise ndhud ei ole teada

Kui te unustate Nolpaza’t votta
Arge votke kahekordset annust kui tablett jai eelmisel korral votmata. Votke ettendhtud ajal jargmine
tavaline annus.
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Kui te Idpetate Nolpaza v6tmise
Arge 1opetage nende tablettide votmist ilma eelnevalt oma arsti voi apteekriga konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Allpool toodud véimalike korvaltoimete esinemissageduse esitamisel on ldhtutud jargmistest
kriteeriumitest:

- viga sage (mdjutab rohkem kui iihte kasutajat 10-st);

- sage (mojutab 1...10 kasutajat 100-st);

- aeg-ajalt (mdjutab 1...10 kasutajat 1000-st);

- harv (mdjutab 1...10 kasutajat 10000-st);

- viga harv (mdjutab vihem kui iihte kasutajat 10000-st);

- teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Kui teil tekib mani allpool nimetatud kdrvaltoimetest, I6petage tablettide vétmine ning informeerige

sellest kohe oma arsti vdi votke Gihendust Iahima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga:

- Tosised allergilised reaktsioonid (sagedus harv): keele ja/vdi kurgu turse, neelamisraskus,
ndgesloove (urtikaaria), hingamisraskus, allergiline ndoturse (Quincke 6deem/angioddeem),
tugevalt viljendunud pearinglus koos kiire siidametegevuse ja rohke higistamisega.

- Tosised nahareaktsioonid (sagedus teadmata): villiline nahal66ve koos tervisliku seisundi kiire
halvenemisega, erosioonid (sh vdhene verejooks) silmade, nina, suu/huulte v6i suguelundite
iimbruses (Stevensi-Johnsoni siindroom, Lyelli siindroom, multiformne eriiteem),
valgustundlikkus.

- Muud t@sised reaktsioonid (sagedus teadmata): naha voi silmavalgete kollasus (raske
maksarakkude kahjustus, kollatdbi) voi palavik, nahaléove ja neerude suurenemine mdnikord
koos valuliku urineerimise ja alaseljavaluga (tdsine neerupdletik).

Kui te votate pantoprasooli kauem kui 3 kuud, on vdimalik, et magneesiumitase teie veres voib
langeda. Madal magneesiumitase voib pdhjustada visimust, tahtmatuid lihastdmblusi,
desorientatsiooni, krampe, pearinglust, siidame 166gisageduse tdusu. Kui teil tekib moni nendest
siimptomitest, informeerige sellest koheselt oma arsti. Madal magneesiumitase voib viia ka
kaaliumi- voi kaltsiumisisalduse vihenemisele veres. Teie arst vdib otsustada teha regulaarseid
vereanalliiise, et jdlgida teie magneesiumitaset.

Muud korvaltoimed:

- Aeg-ajalt (mdjutab 1...10 kasutajat 1000-st)
Peavalu, pearinglus, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhupuhitus ja kdhugaasid,
kdhukinnisus, suukuivus, valu ja ebamugavustunne kdhus, nahaldove, eksanteem, eruptsioon,
stigelus, puusaluu-, randmeluu- voi lillisambamurd, ndrkustunne, jouetus vai halb enesetunne,
unchiired.

- Harv (mdjutab 1...10 kasutajat 10000-st)
Négemishdired nagu dhmane nidgemine, ndgeslodve, liigesvalu, lihasvalu, kehakaalu muutused,
kdrgenenud kehatemperatuur, jdsemete turse (perifeerne 6deem), allergilised reaktsioonid,
depressioon, rindade suurenemine meestel.

- Véaga harv (md&jutab vihem kui iihte kasutajat 10000-st)
Desorienteeritus.

- Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
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Hallutsinatsioonid, segasus (eriti patsientidel, kellel seda on varem esinenud), vere
naatriumisisalduse vihenemine.

Vereanallusides taheldatud kdrvaltoimed:
- Aeg-ajalt (mojutab 1...10 kasutajat 1000-st)
Maksaensiitimide aktiivsuse suurenemine.
- Harv (mdjutab 1...10 kasutajat 10000-st)
Bilirubiini sisalduse suurenemine, lipiididesisalduse suurenemine veres.
- Vaga harv (m&jutab vihem kui iiht kasutajat 10000-st)
Vereliistakute arvu vihenemine, mis vdib pohjustada kalduvuse verejooksude voi verevalumite
tekkeks, vere valgeliblede arvu vihenemine, mis v3ib pohjustada infektsioonide sagenemise.

Kui teil tekib {ikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vaib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Nolpaza't séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil ja purgi etiketil ja blistril
parast méarget ,,kolblik kuni“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
Blisterpakend: Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Purk: Hoida pakend tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.
Kdlblikkusaeg pérast purgi esmast avamist on 3 kuud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nolpaza sisaldab

- Toimeaine on pantoprasool. Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli
(pantoprasoolnaatriumseskvihiidraadina).

- Teised koostisosad on tableti sisus: mannitool, krospovidoon (tiilip B), veevaba
naatriumkarbonaat, sorbitool (E420), kaltsiumstearaat. Tableti kattes: hiipromelloos, povidoon
(K25), titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E172), propiileengliikool, metakriiiilhappe-
etiitilakriilaat-kopoliimeer, naatriumlauriitilsulfaat, poliisorbaat 80, makrogool 6000 ja talk.

Kuidas Nolpaza vélja néeb ja pakendi sisu
20 mg gastroresistentsed tabletid on pruunikaskollased, ovaalsed, kergelt kaksikkumerad tabletid.

Pakendi suurused:

Pakendis on 14, 15, 20, 28, 30, 50 x 1, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100 x 1, 112 vdi 140 gastroresistentset
tabletti blisterpakendis.

Plastikpurgis on 100 voi 250 gastroresistentset tabletti.
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Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miuitgiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto

Sloveenia

Tootjad

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto

Sloveenia

TAD Pharma GmbH
Heinz- Lohmann- Straf3e 5

27472 Cuxhaven
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal

Péarnu mnt 141
11314 Tallinn

Tel. +372 6671658

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste

nimetustega:

Austria PANTOPRAZOL TEVA 20 mg — magensaftresistente Tabletten
Belgia PANTOPRATEVA 20 mg maagsapresistente tabletten

Taani PANTOPRAZOL KRKA 20 mg enterotabletter

Soome PANTOPRAZOLE KRKA 20 mg enterotabletti

Prantsusmaa PANTOPRAZOLE TEVA 20 mg comprimé gastro-résistant
Saksamaa PANTOPRAZOL TAD 20 mg magensaftresistente Tabletten
lirimaa ZOLEPANT 20mg Gastro-resistant Tablets

Itaalia PANTOPRAZOLO TEVA 20 mg compresse gastroresistenti
Uhendkuningrilkk PANTOPRAZOLE 20 mg gastro-resistant tablets

Holland PANTOPRAZOL 20 mg msr PCH, maagsapreisistente tabletten
Norra PANTOPRAZOL KRKA 20 mg enterotabletter

Rootsi PANTOPRAZOL KRKA 20 mg enterotabletter

Hispaania PANTOPRAZOL TEVA 20 mg comprimidos gastroresistentes EFG
Portugal PANTOPRAZOLE KRKA 20 mg Comprimido gastrorresistente
Poola NOLPAZA 20 mg tabletki dojelitowe

Slovakkia NOLPAZA 20 mg gastrorezistentne tablety

Lati NOLPAZA 20 mg tablets Skistosas

Eesti NOLPAZA

Leedu NOLPAZA 20 mg skrandyje neirios tabletés

TSehhi Vabariik ~ NOLPAZA 20 mg enterosolventni tablety

Infoleht on viimati uuendatud mais 2013
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
(kasimudgiravim®*)

Nolpaza, 20 mg gastroresistentsed tabletid
Pantoprasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v6i nagu arst voi apteeker on teile
segitanud.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.
- Kui pérast 14 pdeva moodumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate votma
ithendust oma arstiga.
- Te ei tohi ilma arstiga konsulteerimata votta Nolpaza tablette kauem kui 4 nédalat.
- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord
1. Mis ravim on Nolpaza ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Nolpaza v3tmist
3. Kuidas Nolpaza’t votta
4. Vodimalikud korvaltoimed
5. Kuidas Nolpaza't sdilitada
6. Pakendi sisu ja muu teave
1. Mis ravim on Nolpaza ja milleks seda kasutatakse

Nolpaza sisaldab toimeainena pantoprasooli, mis blokeerib maohapet tootva ,,pumba‘. Seetottu vihendab
see maos toodetava happe kogust.

Nolpaza’t kasutatakse reflukshaiguse vaevuste (korvetised ja mao-sddgitoru tagasivoolusiimptomid)
lithiaegseks raviks tdiskasvanutel.

Refluks tihendab happe tagasivoolamist maost sé0gitorusse, mis vdib seetdttu muutuda pdletikuliseks ja
valusaks. See voib pohjustada siimptome, nagu niiteks valulik pdletav tunne rindkeres, mis vdib tdusta
iiles kuni kurguni (kdrvetised) voi hapu maitse suus (happe regurgitatsioon).

Happe refluksi ja korvetiste siimptomid hakkavad tavaliselt leevenema iiks péev pérast ravi alustamist
Nolpaza’ga. See ravim ei avalda kohest toimet. Vahel voib olla vaja tablette votta 2...3 péeva, enne kui
stiimptomid leevenduvad.

2. Mida on vaja teada enne Nolpaza vdtmist

Arge vitke Nolpaza’t
- kui olete pantoprasooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;
- kui te kasutate atasanaviiri sisaldavat ravimit (HIV-infektsiooni ravim);
- kui te olete alla 18-aastane;
- kui te olete rase voi toidate last rinnaga.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Nolpaza votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui te olete refluksi stimptomite raviks pidanud pidevalt kasutama mdnda seedehéire- voi
korvetistevastast ravimit 4 voi enama néidala viltel;

- kui te olete iile 55-aastane ja kasutate igapdevaselt monda seedehdirevastast ravimit;

- kui te olete iile 55-aastane ja teie haigussiimptomid on tekkinud esimest korda elus v&i kui nende
iseloom on hiljuti muutunud;

- kui teil on varem olnud maohaavand v6i moni seedetrakti operatsioon;

- kui teil esinevad maksaprobleemid voi kollatdbi (naha voi silmavalgete kollasus);

- kui te olete tdsiste haiguste voi kaebuste tottu oma arsti pideva jarelvalve all;

- kui teil on ldhiajal plaanis endoskoopiline uuring vai viljahingatava Shu uurea test.

Informeerige koheselt oma arsti (nii enne kui ka pérast selle ravimi votmist) kui te mérkate monda

allpoolnimetatud siimptomitest, mis voivad viidata teisele, tosisemale haigusele:

- planeerimata kehakaalu langus (kehakaalu langus, mis ei ole seotud dieedi ega kehalise aktiivsuse
programmiga);

- oksendamine, eriti kui see on korduv;

- veriokse (kohvipaksu meenutav tumepruun mass okses);

- veri véljaheites (musta vérvi voi tarretist meenutav mass viljaheites);

- neelamisraskus voi valu neelamisel;

- kahvatus ja norkus (aneemia);

- valu rinnus;

- kohuvalu;

- raske ja piisiv kohulahtisus, sest Nolpaza voib veidi suurendada infektsioonidest pdhjustatud
kohulahtisuse tekkeriski;

Nimetatud juhtudel vdib teie arst otsustada, et teil tuleb teostada moned uuringud.

Kui te peate andma mone vereproovi, siis informeerige oma arsti, et te votate Nolpaza’t.

Happe refluksi ja korvetiste siimptomid hakkavad tavaliselt leevenduma iiks péev pérast ravi alustamist
Nolpaza’ga. See ravim ei avalda kohest toimet.
Nolpaza’t ei tohi votta profiilaktilise ravimina.

Kui teil on juba pikema aja véltel korduvalt esinenud korvetised voi seedehéire siimptomid, siis tuleb
regulaarselt kiilastada oma arsti.

Muud ravimid ja Nolpaza

Nolpaza voib mdjutada teatud ravimite toimet. Informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate monda

allpool nimetatud toimeainet sisaldavat ravimit:

- ketokonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks);

- varfariin ja fenprokumoon (kasutatakse vere vedeldamiseks ja verehiiiivete tekke valtimiseks).
Sellisel juhul vdib olla vajalik tdiendavate testide tegemine;

- atasanaviir (kasutatakse HIV-infektsiooni raviks). Arge vdtke Nolpaza’t kui te kasutate
atasanaviiri.

Arge votke Nolpaza’t koos teiste ravimitega, mis vihendavad maos toodetava happe kogust, nagu niiteks
teised prootonpumba inhibiitorid (omeprasool, esomeprasool, lansoprasool voi rabeprasool) voi Hy-
retseptorite antagonistid (nditeks ranitidiin ja famotidiin).

Te voite siiski votta vajadusel Nolpaza’t koos antatsiididega (nt hiidrotaltsiit, magaldraat, algiinhape,
naatriumkarbonaat, alumiiniumhiidroksiid, magneesiumkarbonaat voi nende kombinatsioonid).
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Teatage oma arstile voi apteekrile kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid, taimseid voi homeopaatilisi tooteid.

Nolpaza vétmine koos toidu ja joogiga
Tabletid tuleb neelata tervelt koos vedelikuga enne s6oki.

Rasedus ja imetamine
Arge votke Nolpaza’t kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kui te kavatsete rasestuda.
Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Kui teil tekivad sellised kdrvaltoimed nagu pearinglus voi ndgemishéired, siis drge juhtige autot ega
kisitsege masinaid.

Nolpaza sisaldab sorbitooli

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist konsulteerima
oma arstiga.

3. Kuidas Nolpaza't votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Vatke iiks tablett 6opievas. Arge iiletage soovitatavat annust 20 mg pantoprasooli 6dpievas.
Tablette tuleb votta vihemalt 2...3 péeva jérjest. Lopetage Nolpaza votmine, kui teie siimptomid on
taielikult kadunud. Refluksi siimptomid ja kdrvetised voivad kaduda ka pérast iihepdevast ravi

Nolpaza’ga, aga see ravim ei ole mdeldud stimptomite koheseks leevendamiseks.

Konsulteerige oma arstiga kui siimptomid piisivad ka pérast 2-nédalast pidevat ravi.
Arge votke Nolpaza tablette kauem kui 4 nddalat ilma arstiga eelnevalt konsulteerimata.

Votke tablett enne s00ki, iga péev iihel ja samal kellaajal. Tablett tuleb neelata alla tervelt koos veega.
Tabletti ei tohi nirida ega purustada.

Lapsed ja noorukid
Lapsed ja alla 18-aastased noorukid ei tohi Nolpaza tablette votta.

Kui te vGtate Nolpaza’t rohkem kui ette nahtud

Informeerige sellest kohe oma arsti v3i apteekrit. Kui voimalik, siis votke ravim ja see infoleht endaga
kaasa. Uleannustamise siimptomid ei ole teada.

Kui te unustate Nolpaza’t vétta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata. Votke jargmisel paeval tavalisel

ajal oma jargmine, tavaline annus.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4, Voéimalikud kdrvaltoimed
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Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib moni allpool nimetatud tdsistest kdrvaltoimetest, informeerige sellest kohe oma arsti voi
votke tihendust ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. Ldpetage Nolpaza votmine ja votke
kaesolev infoleht ja/voi tabletid endaga kaasa:

- Tosised allergilised reaktsioonid (esinemissagedus harv): Ulitundlikkusreaktsioonid ehk nn
anafiilaktilised reaktsioonid, anafiilaktiline Sokk ja angioddeem. Tiiiipilised stimptomid on: néo,
huulte, suu, keele ja/voi kurgu turse, mis voib pohjustada neelamis- voi hingamisraskust,
nogesloove (urtikaaria), viljendunud pearinglus koos kiire siidametegevuse ja rohke
higistamisega.

- Tosised nahareaktsioonid (esinemissagedus teadmata): 166ve koos tursega, villiline 166ve voi
naha pindmise kihi irdumine, naha irdumine ja verejooks silmade, nina, suu vdi suguelundite
timbruses koos tervisliku seisundi kiire halvenemisega, 166ve, mis tekib kokkupuutel
paikesevalgusega.

- Muud t8sised reaktsioonid (esinemissagedus teadmata): naha ja silmavalgete kollasus (raske
maksakahjustuse tottu), neeruprobleemid nagu valulik urineerimine koos alaseljavalu ja
palavikuga.

Kui te votate pantoprasooli kauem kui 3 kuud, on vdimalik, et magneesiumitase teie veres vaib
langeda. Madal magneesiumitase v3ib pohjustada vasimust, tahtmatuid lihastdmblusi,
desorientatsiooni, krampe, pearinglust, siidame 166gisageduse tdusu. Kui teil tekib mdni nendest
siimptomitest, informeerige sellest koheselt oma arsti. Madal magneesiumitase voib viia ka
kaaliumi- vdi kaltsiumisisalduse vihenemisele veres. Teie arst vdib otsustada teha regulaarseid
vereanaliiiise, et jilgida teie magneesiumitaset.

Korvaltoimed vdivad tekkida teatud sagedusega, mis on defineeritud jargmiselt:
- véga sage: mojutab rohkem kui 1 kasutajat 10-st;

- sage: mojutab 1 kuni 10 kasutajat 100-st;

- aeg-ajalt: mojutab 1 kuni 10 kasutajat 1000-st;

- harv: mojutab 1 kuni 10 kasutajat 10000-st;

- véga harv: mojutab vahem kui 1 kasutajat 10000-st;

- teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.

- Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed:

Peavalu, pearinglus, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhupuhitus, kdhukinnisus, suukuivus,
ebamugavustunne ja valu kdhus, nahald6ve vai ndgeslodve, nahasiigelus, norkus, jouetus voi halb
enesetunne, unehaired, maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine vereanaliiiisis.

- Harva esinevad kdrvaltoimed:

Négemishiired nagu dhmane ndgemine, liigesvalu, lihasvalu, kehakaalu muutused, korgenenud
kehatemperatuur, jisemete turse, allergilised reaktsioonid, depressioon, vere bilirubiini- ja
lipiididesisalduse suurenemine (néha vereanaliiiisides).

- Véga harva esinevad kdrvaltoimed:
Desorienteeritus, vereliistakute arvu vihenemine, mis voib pdhjustada kalduvuse verejooksude voi
verevalumite tekkeks, vere valgeliblede arvu vihenemine, mis vdib pdhjustada infektsioonide sagenemise.

- Esinemissagedus teadmata:
Hallutsinatsioonid, segasus (eriti patsientidel, kellel seda varem on esinenud), vere naatriumisisalduse
vihenemine.
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Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Nolpaza't séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kdlblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péaevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nolpaza sisaldab

- Toimeaine on pantoprasool. Uks gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg pantoprasooli
(pantoprasoolnaatriumseskvihiidraadina).

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: mannitool, krospovidoon (tiiiip B), veevaba naatriumkarbonaat, sorbitool (E420),

kaltsiumstearaat.

Tableti kate: hiipromelloos, povidoon (K25), titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E172),

propiileengliikool, metakriitilhappe-etiiiilakriilaat-kopoliimeer, naatriumlaurtiiilsulfaat, poliisorbaat 80,

makrogool 6000 ja talk.

Kuidas Nolpaza vélja néeb ja pakendi sisu
20 mg gastroresistentsed tabletid on pruunikaskollased, ovaalsed, kergelt kaksikkumerad tabletid.

Nolpaza on saadaval blisterpakendites, mis on pakendatud karpi.
Pakendis on 7 tabletti.

Miuitgiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

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

8501 Novo mesto
Sloveenia

Tootjad
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Sloveenia

TAD Pharma GmbH

Heinz- Lohmann- Straf3e 5

D-27472 Cuxhaven

Saksamaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal

Pérnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati uuendatud mais 2013

Alljargnevad elustiili ja dieedi muutused voivad aidata leevendada kdrvetisi voi muid happerefluksist

tingitud siimptome:

- Arge s66ge viiga palju korraga.

- S66ge aeglaselt.

- Loobuge suitsetamisest.

- Vihendage alkoholi ja kofeiini tarbimist.

- Vihendage kehakaalu (kui olete iilekaaluline).

- Arge kandke kitsaid riideid ega pigistavat rihma vdi vood.

- Piitidke kolme tunni véltel enne magamaminekut mitte siiiia.

- Tdstke peaalust (kui teil esinevad 6ised stimptomid).

- Vihendage korvetisi tekitavate toiduainete soomist. Sellisteks toiduaineteks on niiteks Sokolaad,
piparmiint, rohemiint, rasvane ja praetud toit, hapu toit, viirtsikas toit, tsitruseviljad ja
puuviljamahlad, tomatid.
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