Pakendi infoleht: teave kasutajale

Nolpaza 40 mg siistelahuse pulber
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, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.
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A

1. Mis ravim on Nolpaza ja milleks seda kasutatakse

Nolpaza sisaldab toimeainet pantoprasooli. Pantoprasool on selektiivne prootonpumba inhibiitor,
ravim, mis vihendab maos toodetava happe hulka. Seda kasutatakse mao- ja sooletrakti iileméérase
happesusega seotud haiguste raviks.

Seda preparaati siistitakse veeni ja seda tohib manustada ainult juhul, kui teie arst on arvamusel, et
pantoprasooli siistid on teile hetkel sobivamad kui pantoprasooli tabletid. Siistid asendatakse
tablettidega niipea, kui teie arst leiab, et see on sobiv.

Nolpaza't kasutatakse tidiskasvanutel jargmiste haiguste raviks:

- refluksosofagiit. See on soogitoru pdletik (soogitoru on torujas elund, mis iihendab suuddnt
maoga), millega kaasneb maohappe tagasivool.

- mao- ja kaksteistsdormikuhaavandid.

- Zollingeri-Ellisoni siindroom ja teised mao iileméérase happesusega seotud seisundid.

2. Mida on vaja teada enne Nolpaza kasutamist

Nolpaza't ei tohi kasutada

- kui olete pantoprasooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline.

- kui olete allergiline teisi prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Nolpaza kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui teil on tdsised maksaprobleemid. Palun teavitage oma arsti sellest, kui teil on
maksaprobleeme esinenud kunagi varem. Arst kontrollib sagedamini teie maksaensiiiimide
aktiivsust. Maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemise korral tuleb ravi 1petada.

- Kui te votate pantoprasooliga samaaegselt HIV proteaasi inhibiitorit, nagu atasanaviir
(HIV-infektsiooni raviks), pidage ndu oma arstiga.

- Prootonpumba inhibiitorite, nagu néiteks pantoprasool, vétmine, eriti iile 1 aasta, voib vihesel
mairal suurendada puusaluu-, randmeluu- véi liillisambamurru tekkeriski. Ridkige oma arstile,
kui teil on osteoporoos (luuhdrenemine) voi kui teile on deldud, et teil on osteoporoosi tekke
risk (niiteks kui te votate steroide).

- Kui te kasutate Nolpaza't kauem kui kolm kuud, on véimalik, et magneesiumi tase teie veres



voib langeda. Madala magneesiumi taseme korral vdivad teil esineda visimus, tahtmatud lihaste
kokkutdmbed, desorientatsioon, krambid, pearinglus, kiirenenud siidameriitm. Kui teil esineb
moni neist siimptomitest, votke koheselt iihendust oma arstiga. Madal magneesiumi tase voib
pohjustada ka kaaliumi- voi kaltsiumisisalduse langust veres. Teie arst vib otsustada teil 1dbi
viia regulaarset vere kontrollimist, et jédlgida teie magneesiumi taset veres.

- Kui teil on kunagi tekkinud nahareaktsioonid pérast ravi Nolpaza sarnase ravimiga, mis
vihendab maohappesust.

- Kui teil tekib nahaloove, eelkdige péikese eest katmata piirkondades, teatage voimalikult kiiresti
oma arstile, sest voib juhtuda, et peate ravi Nolpaza’ga katkestama. Kindlasti mainige ka koiki
teisi korvaltoimeid, nt liigesevalu.

- Kui teil planeeritakse spetsiifilist vereanaliiiisi (kromograniin A).

Teavitage otsekohe oma arsti, kui mirkate monda jargmistest siimptomitest, enne voi parast selle

ravimi saamist, sest need vGivad olla teise, palju tdsisema haiguse siimptomiteks:

- tahtmatu kehakaalu langus,

- oksendamine, eriti kui see on korduv,

- veriokse, see vOib paista kui tume kohvipaks teie okses,

- te markate verd viljaheites, vGib vilimuselt olla nii must kui tdrvataoline,

- neelamisraskus voi valu neelamisel,

- te ndite kahvatu ja nork (aneemia),

- valu rinnus,

- kohuvalu,

- tugev ja/vdi piisiv kShulahtisus, sest seda ravimit on seostatud infektsioonidest tingitud
kohulahtisuse vihese sagenemisega.

Arst voib otsustada, et te vajate teatud uuringuid pahaloomulise haiguse vilistamiseks, sest
pantoprasool v&ib varjata vihi siimptomeid ja edasi liikata selle diagnoosimist. Kui siimptomid
piisivad hoolimata ravist, tuleb kaaluda tdiendavate uuringute teostamist.

Lapsed ja noorukid
Nolpaza’t ei soovitata kasutada lastel, kuna selle toime alla 18-aastastel lastel ei ole tdestatud.

Muud ravimid ja Nolpaza

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete vGtta mis tahes muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimid.

Seda selleparast, et pantoprasooli siistid voivad mdjutada teiste ravimite toimet, seega teavitage oma

arsti sellest, kui votate jargmisi ravimeid:

- ravimid, nagu ketokonasool, itrakonasool ja posakonasool (kasutatakse seennakkuste raviks) voi
erlotiniib (kasutatakse teatud vihivormide raviks), sest pantoprasool vdib vihendada nende ja
teiste ravimite toimet;

- varfariin ja fenprokumoon, mis mojutavad verehiiiibimist. Vdite vajada tdiendavat kontrolli;

- ravimid HIV- infektsiooni raviks, nagu atasanaviir;

- metotreksaat (kasutatakse reumatoidartriidi, psoriaasi ja vihi raviks) — kui te votate
metotreksaati, voib teie arst ajutiselt katkestada ravi Nolpaza’ga, sest pantoprasool v&ib tdsta
metotreksaadi taset veres;

- fluvoksamiin (kasutatakse depressiooni ja teiste psithhiaatriliste haiguste raviks) — kui te
kasutate fluvoksamiini, voib teie arst vihendada annust;

- rifampitsiin (kasutatakse infektsioonide raviks);

- naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni raviks).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Pantoprasooli kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Kirjeldatud on ravimi eritumist
rinnapiima.



Te tohite seda ravimit kasutada ainult juhul, kui teie arst leiab, et ravist saadav kasu on suurem kui
voimalikud riskid lootele voi imikule.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Nolpaza ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Kui teil tekivad sellised korvaltoimed, nagu pearinglus vdi ndgemishéired, ei tohi te juhtida autot ega
tootada masinatega.

Nolpaza sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tihes tabletis, see tdhendab pdhimdotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Nolpaza't kasutada
Meditsiinidde vai arst siistib teie veeni 66pdevase annuse 2...15 minuti jooksul.

Soovituslik annus on:

Téiskasvanud

Mao- ja kaksteistsormikuhaavandite ning refluksosofagiidi raviks:
Uks viaal (40 mg pantoprasooli) 6opéevas.

Zollingeri-Ellisoni siindroomi ja teiste mao iileméirase happesusega seotud seisundite raviks:
Kaks viaali (80 mg pantoprasooli) 66péevas.

Soéltuvalt toodetavast maohappe hulgast voib arst hiljem annust kohandada. Kui teile méératakse
rohkem kui kaks viaali (80 mg) 60pdevas, manustatakse see kaheks vordseks annuseks jaotatuna. Arst
voib teile ajutiselt médrata iile nelja viaali (160 mg) 66pdevas. Kui teie maohappe hulka on vaja
kiiresti vihendada, peaks piisama algannusest 160 mg (neli viaali).

Patsientide eririthmad:
Kui teil esinevad tdsised maksaprobleemid, tohib 66pédevas siistida ainult 20 mg (pool viaali).

Kasutamine lastel ja noorukitel
Alla 18-aastastel lastel ei soovitata neid siiste kasutada.

Kui te saate Nolpaza't rohkem, kui ette nihtud

Meditsiinidde vai arst kontrollib hoolikalt teile manustatavaid annuseid, seega on iileannustamine
ddrmiselt ebatdendoline.

Uleannustamise siimptomeid ei ole teada.

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

4.  Voimalikud korvaltoimed

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

Kui teil tekib moni jargnevalt loetletud korvaltoimetest, teavitage sellest otsekohe oma arsti voi
votke iihendust lihima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga:

- Tosised allergilised reaktsioonid (sagedus harv: véivad mdjutada kuni 1 inimest 1000-st):
keele ja/voi kori turse, neelamisraskus, ndgesloove (urtikaaria), hingamisraskus, allergiline
ndoturse (Quincke 6deem/angioddeem), tugev pearinglus koos véga kiire siidametegevuse ja



liighigistamisega.

Tosised nahareaktsioonid (sagedus teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel): voite mérgata iihte v6i mitut néhtu — villiline nahaloove koos iildise tervisliku seisundi
kiire halvenemisega, marrastused (sh vihene verejooks) silmade, nina, suu/huulte v&i
suguelundite timbruses voi nahatundlikkus/166ve, eriti valgusele/péikesele avatud kehaosadel.
Samuti voivad teil tekkida liigesevalu voi gripilaadsed siimptomid, palavik, liimfisSlmede
suurenemine (nt kaenla all) ning vereanaliiiisid vdivad ndidata teatud vere valgeliblede voi
maksaensiiiimide sisalduse muutusi (Stevensi-Johnsoni siindroom, Lyelli siindroom,
multiformne eriiteem, naha subakuutne eriitematoosne luupus, eosinofiilia ja siisteemsete
stimptomitega ravimireaktsioon (DRESS), valgusiilitundlikkus).

Muud tosised reaktsioonid (sagedus teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel): naha voi silmavalgete kollasus (raske maksarakkude kahjustus, kollatdbi) voi
palavik, nahal66ve ja neerude suurenemine monikord koos valuliku urineerimise ja
alaseljavaluga (tdsine neerupdletik), mis vdib pdhjustada neerupuudulikkust.

Muud korvaltoimed:

Sage (vdivad mojutada kuni 1 inimest 10-st):
verehiiiibest tingitud veenipdletik (tromboflebiit) ravimi siistekohas; healoomuselised
maopoliitibid.

Aeg-ajalt (voivad mdjutada kuni 1 inimest 100-st):

peavalu, pearinglus, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kohupuhitus ja kdhugaasid,
kohukinnisus, suukuivus, valu ja ebamugavustunne kdhus, nahalove, eksanteem (nahal6ove,
mis kaasneb haigusega voi palavik), l166ve, stigelus, puusaluu-, randmeluu- v6i liillisambamurd,
ndrkustunne, jouetus voi iildine halb enesetunne, unehéired.

Harv (v6ivad mdjutada kuni 1 inimest 1000-st):

maitsetundlikkuse muutused voi tdielik kadu, ndgemishiired, nagu dhmane nigemine,
ndgesloove, liigesvalu, lihasvalu, kehakaalu muutused, kdrgenenud kehatemperatuur, kdrge
palavik, jasemete turse (perifeersed tursed), allergilised reaktsioonid, depressioon, rindade
suurenemine meestel.

Viga harv (vdivad mdjutada kuni 1 inimest 10 000-st):
desorienteeritus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
hallutsinatsioonid, segasus (eriti patsientidel, kellel seda on varem esinenud), kirvendus-,
kipitus- voi torkimistunne, poletustunne voi tuimus; nahalove, millega voib kaasneda
liigesevalu; piisivat vesist kGhulahtisust pohjustav jamesoolepoletik.

Vereanaliiiisides ilmnenud korvaltoimed

Aeg-ajalt (voib mdjutada kuni 1 inimest 100-st):
maksaenstiiimide aktiivsuse suurenemine.

Harv (véivad mojutada kuni 1 inimest 1000-st):
bilirubiinisisalduse suurenemine, lipiididesisalduse suurenemine veres, valgete vererakkude
(granulotsiiiitide) arvu jarsk vihenemine vereringes, mis voib olla seotud korge palavikuga.

Viga harv (voib mojutada kuni 1 inimest 10 000-st):

vereliistakute arvu vihenemine, mis voib suurendada kalduvust verejooksude voi verevalumite
tekkeks, vere valgeliblede arvu vihenemine, mis v3ib pdhjustada infektsioonide sagenemist;
samaaegselt valgete ja punaste vererakkude arvu, ka vereliistakute ebatavaline vihenemine.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):



vere naatriumi-, magneesiumi-, kaltsiumi- voi kaaliumisisalduse vihenemine (vt 16ik 2).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Nolpaza't siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pirast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Pirast lahuse manustamiskdlblikuks muutmist voi manustamiskSlblikuks muutmist ja lahjendamist on

preparaadi kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus tdestatud 12 tunni jooksul temperatuuril 25°C.
Mitte hoida kiilmkapis.

Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
on kdlblikkusaeg ja siilitamistingimused kasutaja vastutusel.

Arge kasutage seda ravimit, kui mirkate, et selle viljanigemine on muutunud (nt lahus on higune voi
esineb sade).

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nolpaza sisaldab

- Toimeaine on pantoprasool. Iga viaal sisaldab 40 mg pantoprasooli (naatriumseskvihiidraadina).

- Teised koostisosad (abiained) on mannitool (E420), naatriumtsitraatdihiidraat ja
naatriumhiidroksiid pH korrigeerimiseks.

Kuidas Nolpaza vilja niaeb ja pakendi sisu
Nolpaza on valge vdi peaaegu valge iihtlane poorne mass.

Nolpaza on saadaval 1, 5, 10 ja 20 klaasviaali pakendis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa 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



Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A
Av. Das Industrias-Alto do Colaride

Cacém 2735-213

Portugal

LABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L.
Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares
28802 Madrid

Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge 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 veebruaris 2022.



Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Intravenoosse lahuse valmistamiseks siistida 10 ml naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) siistelahust
liiofiliseeritud pulbrit sisaldavasse viaali. Saadud lahust vib manustada otse vdi lahjendada 100 ml
naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) siistelahuse v6i glitkoosi 50 mg/ml (5%) siistelahusega.
Lahjendamiseks tuleb kasutada klaasist v&i plastmassist konteinereid.

Nolpaza 40 mg siistelahuse pulbrit ei tohi lahustada ega lahjendada teiste kui iilalnimetatud
lahustitega.

Pirast manustamiskolblikuks muutmist voi manustamiskdlblikuks muutmist ja lahjendamist on
preparaadi kasutusaegne keemilis-fiitisikaline stabiilsus tdestatud 12 tunni jooksul temperatuuril 25°C.

Mitte hoida kiilmkapis.

Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
on kdlblikkusaeg ja siilitamistingimused kasutaja vastutusel.

Selle ravimi intravenoosse manustamise kestus on 2...15 minutit.

Viaali sisu on ainult ithekordseks veenisiseseks manustamiseks. Allesjddnud vdi muutunud
viljandgemisega lahus (nt kui lahus on higune véi selles esineb sade) tuleb minema visata.



