Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Nolpaza control 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta
pantoprazol

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

- Orvossal valdo megbeszélés nélkiil 4 hétnél tovabb ne szedje a Nolpaza control tablettat.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Nolpaza control és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Nolpaza control szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Nolpaza controlt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nolpaza controlt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SANNANE ol o

1. Milyen tipusi gyogyszer a Nolpaza control és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Nolpaza control hatbanyaga a pantoprazol, amely gatolja a gyomorsavat termel6 ,,pumpat”. Ezaltal
csokkenti a sav mennyiségét a gyomorban.

A Nolpaza control tablettat a reflux tiineteinek (pl. gyomorégés, savas felbofogés) rovid tava
kezelésére alkalmazzak felnotteknél.

A reflux a sav visszacsorgasa a gyomorbol a nyeldcsdbe, amely igy begyulladhat és fajdalmat okozhat.
Ennek lehetséges tiinetei a mellkasban jelentkez6 fajdalmas ég6 érzés, amely elérheti egészen a torkot
(gyomorégés) vagy savanyu iz a szajban (savas felbofogés).

Eléfordulhat, hogy a savas felb6fogés és a gyomorégés mar a Nolpaza control tabletta 1 napi szedése
utan megsziinnek, de a gydgyszer nem a tiinetek azonnali enyhitésére szolgal. El6fordulhat, hogy a
tiinetek enyhitésének érdekében a tablettakat 2-3 egymast kovetd nap be kell venni.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivalék Nolpaza control szedése elétt

Ne szedje a Nolpaza controlt

- ha allergias a pantoprazolra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

- ha HIV-proteaz inhibitorokat tartalmazo gyogyszert szed, mint az atazanavir, nelfinavir (HIV
fert6zés kezelésére). Lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Nolpaza control” részt.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések:

A Nolpaza control szedése el6tt beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha 4 vagy tobb hétig folyamatosan kezelték gyomorégéssel vagy emésztési zavarral;

- ha elmult 55 éves és naponta recept nélkiil kaphatd gyogyszert szed emésztési zavarara;

- ha elmult 55 éves és refluxos tiinete Gjonnan jelentkezett vagy nemrégiben megvaltozott;

- ha korabban mar volt gyomorfekélye vagy gyomormiitétje;

- ha majproblémai vannak vagy sargasagban szenved (a bor vagy a szemek besargulasa);

- ha valamilyen stlyos panasz vagy betegség miatt rendszeresen orvoshoz jar;

- ha endoszkopos vizsgalatra vagy urea (karbamid) kilégzési tesztnek nevezett vizsgalatra kell
mennie.

- ha korabban barmilyen borreakciot tapasztalt a Nolpaza control-hoz hasonlo
gyomorsavcsokkentd gyogyszer szedése esetén.

- ha egy specialis vérvizsgalatra var (kromogranin-A).

- ha HIV-proteaz inhibitorokat, mint az atazanavir vagy a nelfinavir (HIV fertézés kezelésére)
tartalmazo gyogyszert szed a pantoprazollal egyidejiileg, forduljon kezeléorvosahoz tanacsért.

Kezel6orvosaval torténd megbeszélés nélkiil ne alkalmazza 4 hétnél hosszabb ideig ezt a gyogyszert.
Ha a reflux tiinetei (gyomorégés vagy savas felbofogés) 2 hétnél tovabb fennallnak, forduljon
kezelborvosahoz, aki eldonti, hogy sziikséges-e a gydgyszer hosszabb tav( alkalmazasa.

Ha a Nolpaza controlt hosszabb ideig szedi, az tovabbi kockazatot jelenthet az On szdméra:

- a B12-vitamin csdkkent felszivodasa, illetve a B12-vitamin hidnya, amennyiben Onnek mar
kiliriilében voltak a B12-vitamin tartalékai.

- a csipd, csuklo, illetve a gerinc torése, kiilondsen, ha Onnél csontritkulas 41l fenn, vagy
amennyiben On kortikoszteroidokat szed (amelyek ndvelhetik a csontritkulas kockazatat).

- a magnéziumszint csokkenése a vérben (Iehetséges tiinetek: faradsag, akaratlan
izomosszehuzodasok, zavartsag, gorcsok, szédiilés, szapora szivverés). Az alacsony
magnéziumszint a vérben a kalium- vagy a kalciumszint csokkenéséhez is vezethet. Forduljon
kezel6orvosahoz, ha a tablettat 4 hétnél hosszabb ideje szedi. Kezel6orvosa rendszeres
vérvizsgalatokra kiildheti Ont, magnéziumszintje ellendrzése érdekében.

Azonnal tajékoztassa kezeloorvosat a gyogyszer szedése elott vagy utan, ha az alabbi tiinetek

barmelyikét észleli. Ezek egy masik, stilyosabb betegség tiinetei lehetnek.

- nem vart testsulyvesztés (nem fogyokuaraval vagy testmozgassal fiigg Ossze);

- hanyas, kiilondsen, ha ismételten el6fordul;

- vérhanyas; ez ugy néz ki, mintha fekete kavézacc lenne a hanyadékban;

- vért lat a székletében; a széklet fekete vagy szurokszerii lehet;

- nyelési nehézség vagy fajdalom nyeléskor;

- sapadtsag és gyengeség €rzés (veérszegényseg);

- mellkasi fajdalom;

- gyomorfajas;

- sulyos és/vagy nem sziind hasmenés, mivel a Nolpaza control kis mértékben fokozza a
fert6zéses hasmenés kockazatat.

Ha kiiitéseket tapasztal, kiillondsen a napnak kitett borteriileten, azonnal beszéljen a kezelGorvosaval,
mivel sziikséges lehet a Nolpaza control kezelés leallitasa. Ne felejtsen el egyéb tiineteirdl, példaul
iziileti fajdalomrol is beszamolni kezelGorvosanak.

Kezeldorvosa bizonyos vizsgalatokra kiildheti Ont.

Ha vérvizsgalatra kell mennie, tajékoztassa kezeldorvosat, hogy ezt a gyogyszert szedi.
Eléfordulhat, hogy a savas felb6fogés és a gyomorégés mar a Nolpaza control tabletta 1 napi szedése

utan megsziinnek, de a gyogyszer nem a tiinetek azonnali enyhitésére szolgal.
Ne szedje megel6zésképpen.
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Ha hosszabb ideig szenved gyomorégéstdl vagy emésztési zavartol, ne feledje rendszeresen felkeresni
kezel6orvosat.

Gyermekek és serdiilok
A Nolpaza controlt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilék nem szedhetik, mivel ebben a fiatalabb
korcsoportban nem allnak rendelkezésre biztonsagossagi informaciok.

Egyéb gyogyszerek és a Nolpaza control

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is. Ez

vonatkozik a gyogyndvény- és homeopatids készitményekre is.

A Nolpaza control gatolhatja bizonyos egyéb gyogyszerek megfeleld hatasat. Tajékoztassa

kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi hatdanyagok barmelyikét tartalmazo gyogyszert szed:

- HIV-proteaz inhibitorok, igymint az atazanavir, nelfinavir (HIV-fert6zés kezelésére). Nem
szedheti a Nolpaza controlt, ha HIV-proteaz inhibitorokat kap. Lasd a ,,Ne szedje a Nolpaza
controlt” részt.

- ketokonazol (gombas fert6zések ellen),

- warfarin és fenprokumon (véralvadasgatlasra és a vérrog képzddés megeldzésére). Tovabbi
vérvizsgalatokra lehet sziikség;

- metotrexat (reumas iziileti gyulladas, pikkelysomor és daganatos megbetegedések kezelésére
hasznéljak) - ha On metotrexatot szed, kezel6orvosa atmenetileg sziineteltetheti a Nolpaza
control kezelését, mert a pantoprazol ndvelheti a metotrexat szintjét a vérben.

Ne szedje a Nolpaza control tablettat olyan mas gyogyszerekkel egyiitt, amelyek csokkentik a
gyomorban termel0d6 sav mennyiségét, példaul mas protonpumpa-gatlok (omeprazol, ezomeprazol,
lanzoprazol, vagy rabeprazol) vagy H2-antagonistak (pl. ranitidin, famotidin).

Szedheti azonban a Nolpaza control tablettat savlekotokkel (pl. magaldrat, alginsav, natrium-
bikarbonat, aluminium-hidroxid, magnézium-karbonat vagy ezek kombinacioi), amennyiben

sziikséges.

A Nolpaza control tabletta egyidejii bevétele étellel és itallal
A tablettakat egészben kell bevenni, folyadékkal, étkezés elott.

Terhesség és szoptatas )

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne szedje a Nolpaza control tablettat, ha terhes vagy azt gyanitja, hogy terhes, illetve, ha szoptat.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ha mellékhatasokat, példaul szédiilést vagy lataszavart észlel, ne vezessen, ill. ne kezeljen gépeket.

A Nolpaza control gyomornedv-ellenalld tabletta szorbitot és natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 18 mg szorbitot tartalmaz gyomornedv-ellenallo tablettanként.

Ez a gydgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan Kkell szedni a Nolpaza controlt?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.



A készitmény ajanlott adagja:
Naponta egy tablettat kell bevenni. A javasolt napi 20 mg pantoprazol adagot nem szabad tullépni.

Ezt a gydgyszer legalabb 2-3 egymas kovetd napig kell szedni. Akkor hagyja abba a Nolpaza control
tabletta szedését, amikor tiinetei teljesen megsziintek. El6fordulhat, hogy a savas felbofogés és a
gyomorégés mar a Nolpaza control tabletta 1 napi szedése utan megsziinik, de a gydgyszer nem a
tiilnetek azonnali enyhitésére szolgal.

Ha 2 hetes folyamatos szedés utan a tiinetei még nem sziintek meg, forduljon kezeléorvosahoz.
Orvossal valdo megbeszélés nélkiil 4 hétnél tovabb ne szedje a Nolpaza control tablettat.

A tablettat étkezés el6tt kell bevenni, minden nap ugyanabban az idében. A tablettat egészben kell
lenyelni egy kis vizzel. A tablettat nem szabad szétragni vagy eltdrni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
A Nolpaza control tablettat gyermekek és 18 évesnél fiatalabbak nem szedhetik.

Ha az eldirtnal tobb Nolpaza controlt vett be
Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ha lehetséges, vigye magaval ezt a
betegtajékoztatot. A tiladagolasnak nincsenek ismert tiinetei.

Ha elfelejtette bevenni a Nolpaza controlt
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A kovetkez6 rendes adagot a kovetkezo
nap, a szokasos idében vegye be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy keresse fel az Onhoz legkdzelebb esé korhaz siirgdsségi
osztalyat, ha az alabbi sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli. Azonnal hagyja abba a gyogyszer
szedését, de vigye magaval ezt a betegtajékoztatot és/vagy a tablettakat.

- Stlyos allergias reakciok (ritka (1000 ember koziil 1-et érinthet): Tulérzékenységi reakciok,
un. anafilaxias reakciok, anafilaxias sokk és angioddéma (allergias vizenyd). Jellemz6 tiinetek:
az arc, ajkak, szaj, nyelv és/vagy torok feldagadasa, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget
okozhat, csalankiiités, er0s szédiilés, amely nagyon heves szivdobogassal és fokozott
verejtékezéssel tarsul.

- Stlyos borreakciok (a gyakorisag nem ismert: a rendelkezésre allé6 adatokbol nem
allapithato meg): borkiiités duzzanattal, a bér felhdlyagosodasa és hamlasa, szem, orr, szaj
vagy a nemi szervek koriili hamlés és vérzés, az egészségi allapot gyors leromlasa, vagy
borkiiités a napfény hatasara.

- Egyéb silyos reakciok (a gyakorisag nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithato meg): a bor és a szemek besargulasa (sulyos majkarosodas miatt) vagy
veseproblémak (vesegyulladas, mely veseelégtelenséghez vezethet), mint példaul fajdalmas
vizelés vagy lazzal jar6 derékfajas.

Az egyéb mellékhatasok koz¢é az alabbiak tartoznak:

Gyakori mellékhatasok (10 —bdl 1 beteget érinthet):
joindulata gyomorpolipok
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Nem gyakori mellékhatasok (100 —bol 1 beteget érinthet):

fejfajas; szédiilés; hasmenés; hanyinger, hanyas; puffadas és szélgorces; székrekedés; szajszarazsag;
hasfajas és kellemetlen hasi érzés; borkiiités vagy csalankiiités; viszketés; gyengeség, kimeriiltség
vagy altalanos rossz kozérzet; alvaszavarok; emelkedett majenzimértékek a vérvizsgalat soran; a
csipd, a csuklo, vagy a gerinc torése.

Ritka mellékhatasok (1000 —bél 1 beteget érinthet):

izérzékelés zavara vagy teljes hianya, lataszavarok, mint példaul homalyos latas; iziileti fajdalom;
izomfajdalom; testsulyvaltozasok; emelkedett testhomérséklet; a végtagok feldagadasa; depresszio;
emelkedett bilirubin- és vérzsirszint (a vérvizsgalatok soran), emlémegnagyobbodas férfiaknal, magas
laz és a neutrofil granulocitaknak nevezett fehérvérsejtek szamanak hirtelen csokkenése a kering6
vérben (a vérképben lathato).

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 -bél 1 beteget érinthet):

tajékozodasi zavar (dezorientaltsag); vérlemezkeszam-csokkenés, amely a normalisnal erésebb vérzést
vagy véralafutasokat eredményezhet; fehérvérsejtszam-csokkenés, amely a fert6zések gyakoribb
kialakulasahoz vezethet, a vorosvértest- és a fehérvérsejtszam, valamint a vérlemezkék szamanak
egyidejii rendellenes csokkenése (a vérképben lathato).

Nem ismert gyakorisag (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

hallucinacid, zavartsag (kiilondsen olyan betegeknél, akiknek kortorténetében szerepelnek ilyen
tiinetek), kitités, esetleg iziileti fajjdalommal; csokkent natriumszint a vérben, csokkent magnézium-
szint a vérben; csipd, szirod érzés, bizsergés, égo érzés vagy zsibbadas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nolpaza controlt tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6é (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nolpaza control?
- A készitmény hatéanyaga a pantoprazol.

20 mg pantoprazolt tartalmaz (pantoprazol-natrium-szeszkvihidrat formajaban) tablettanként.
- Egyéb Osszetevok (segédanyagok):

Mag: mannit, kroszpovidon, natrium-karbonat, szorbit, kalcium-sztearat.
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Bevonat: hipromell6z, povidon K25, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), propilénglikol,
metakrilsav-etilakrilat kopolimer (1:1), natrium-lauril-szulfat, poliszorbat 80, makrogol 6000,
talkum. Lasd 2.pont ,,A Nolpaza control gyomornedv-ellenallo tabletta szorbitot és natriumot
tartalmaz”.

Milyen a Nolpaza control kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Vilagos sargas-barna szinii, ovalis, mindkét oldalan kissé domboru feliiletii, kissé metszett éli
gyomornedv-ellenallé filmbevonattal ellatott tabletta.

Kiszerelések:
7 db vagy 14 db gyomornedv-ellenallo tabletta OPA/AI/PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto
Szlovénia

Gyartok

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto
Szlovénia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann Stral3e 5
27472 Cuxhaven

Németorszag
OGYI-T-21759/01 (7x)
OGYI-T-21759/02 (14x)

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2019. marcius

A gyomorégés és a gyomorsav miatt kialakuld egyéb tiinetek enyhitésében az alabbi életmodbeli és

étrendi javaslatok is segithetnek.

- Kertilje a kiados étkezéseket!

- Egyen lassan!

- Hagyja abba a dohanyzast!

- Csokkentse alkohol és koffein fogyasztasat!

- Fogyjon le (ha tulsulyos)!

- Lehet6leg ne hordjon szoros ruhat vagy dveket!

- Lehetdleg lefekvés elott 3 oraval mar ne egyen!

- Polcolja fel az agy fejvégi részét (ha éjszaka is jelentkeznek a tiinetek)!

- Fogyasszon kevesebb olyan ételt, ami gyomorégést okozhat! Ilyenek lehetnek: csokoladé,
borsmenta, fodormenta, zsiros és olajban siilt ételek, savas ételek, fliszeres ételek, citrusfélék és
gytimolcslevek, paradicsom.



