Azorbaycan Respublikasi Sohiyyo Nazirliyi Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert Surasinin
sadri E.M.Agayev tarafindon “20” dekabr 2023-cii ildo TOSDIQ EDILMISDIR

Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xostalor ii¢iin)

NOLPAZA® bagirsaqda hall olan tabletlor
NOLPAZA®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Pantoprazole

Tarkibi

Tasiredici maddalor: 1 bagirsaqda hall olan tabletin torkibinds 22,55 mq vo ya 45,10 mq

natrium
pantoprazol seskvihidrat (miivafiq olaraq 20 mq vo 40 mq pantoprazola
ekvivalent) vardir.

Komokgi vasitalor:  mannitol, krospovidon, natrium karbonat, sorbitol, kalsium stearat.

Ortiik: hipromelloza, povidon, titan dioksid (E 171), sar1 domir oksidi (E 172),
propilenglikol, metakrilat tursusu va etilakrilat sopolimeri (1:1), 30%
dispersiya (dispersiya Eudrajit L30D, metakrilat tursusu vo etilakrilat
sopolimerindan va sudan bagqa emulqator kimi torkibinde natrium lauril

sulfat

(0,7%, dispersiyada quru maddoya asason hesablanib) va polisorbat 80
(2,3%,

dispersiyada quru maddoys osason hesablanib) vardir), talk, makroqol
6000.
Tasviri

Oval, hor iki torafi bir qodor qabariq, agiq sari-qohvoyi rongli ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik gqrupu

Xoraoleyhino preparatlar vo qastroezofageal refliiksiin miialicosi iiciin preparatlar. Proton
pompasinin inhibitorlar1. Pantoprazol.

ATC kodu: A02BCO02.

Farmakoloji xiisusiyyoatlor

Farmakodinamika

Pantoprozol ovazedilmis benzimidazoldur, parietal hiiceyralorin proton pompasinin spesifik
blokadas vasitaSilo modads xlorid tursusunun sekresiyasini tormozlayir.

Pantoprazol parietal hiiceyrolorin turs miihitindo aktiv formaya cevrildikdon sonra madods olan
xlorid tursusunun yaranmasimn son marholosinds parietal hiiceyralorin H/K*-ATFaza fermentini
inaktivlogdirir, inhibo dozadan asihidir vo tursunun bazal vo stimuloedilmis ifrazina tosir edir.
Xastalorin ¢oxunda slamatlor iki hofts orzinds aradan qalxir. Proton pompasinin digar inhibitorlar
Va histamin Ha-reseptorlarin inhibitorlari kimi pantoprazolla miialica madadaki tursulugu azaldir vo
bununla da tursulugun miitonasib azalmasi qastrini artirir. Qastrinin artmasi geri qayidan prosesdir.
Pantoprazol hiiceyra reseptorlarindan uzaglasmis fermentlo bagl oldugundan digar maddolarin
(asetilxolin, histamin, qastrin) stimullagmasindan asili olmayaraq xlorid tursusunun hasil edilmasini



inhiba edir. Preparatin tasiri onun daxilo gabul edilmasindan vo ya venadaxili istifads olunmasindan
asil deyil.

Farmakodinamik tosirlor

Pantoprazolun istifadasi zamani qastrinin saviyyasi bos madads artir. Qisamiiddatli istifado zamani
bir ¢ox hallarda normadan yuxart olmur. Uzunmiiddatli istifadosi zamani qastrinin saviyyasi bir ¢ox
hallarda 2 dofodon artiq yiiksalir. Lakin istisna hallarda saviyyenin artmasi miisahids olunur. Bunun
naticasinds uzunmiiddotli mialicolorin bir ¢ox hallarinda modonin ( sado vo adenomatoid
hiperplaziya) spesifik endokrinin (ECL hiiceyralorinin) saymin zoif vo sabit sokildo artmasi
miisahido olunur. Lakin buna baxmayaraq hazirda aparilan tohgigatlara asason heyvanlar {izorindo
aparilan tacriibalor zamani hiiceyralorin — neyroendokrin mado sislarinin salsflorinin (atipik
hiperplaziya) vo ya mads karsinoidi — yaranmasi insanlarda geyds alinmayib.

Heyvanlar tizarinds aparilan tocriibalorin naticalorine miivafiq olaraq, pantoprazolla uzunmiiddatli
(1 ildon artiq) miialico zamani pantoprazolun galxanvart vozinin endokrin parametrlaring tosirini
istisna etmak olmaz.

Antisekretor preparatlarla miialico fonunda azalan tursu sekresiyasinin tasiri noticosindo gan
zordabinda qastrinin soviyyasi artir. Eloco do xromogqranin A-nin (CgA) konsentrasiyasi mado
sirosinin asag1 tursuluq sobabiyls artir. CgA-nin konsentrasiyasinin artmasi neyroendokrin
sislorin agkarlanmasi iiclin miiayinonin naticaloring tosir gostors bilor.

Movcud dorc olunmus malumatlar gostorir ki, proton pompasinin inhibitorlari ilo miialiconi
CgA-nin konsentrasiyasinin toyinindon 5-14 giin 6nco saxlamaq lazimdir. Bu, PPI ilo
mialicodon sonra artmasi siibhali olan CgA-nin konsentrasiyasinin normaya qayitmasi ii¢iin
lazimdir.

Farmakokinetika

Sorulmasi

Pantoprazol tez sorulur, ganda maksimal konsentrasiya (20 mq doza ii¢iin: 1-1,5 mkg/ml, 40
mq doza ii¢lin: 2-3 mkqg/ml) toxminan preparatin daxilo gqobul edilmasindon 2- 2,5 saat sonra
oldo olunur vo tokrar doza qobul edildikdon sonra sabit qalir.

Birdofalik vo ya tokrar venadaxili yeridilmoadon sonra farmakokinetika doyismir. 10 mq-dan 80
mg-a godor doza diapazonunda ham peroral gabuldan, hom ds venadaxili yeridilmadan sonra
gan plazmasinda pantoprazolun kinetikas1 xatti olaraq qalir.

Miitlag biomanimsanilmo 77% toskil edir, qida qobulu AUC ("konsentrasiya-zaman" oyrisi
altinda saho) gostariciloring, zordabda maksimal konsentrasiyaya vo biomonimsonilmaya tosir
etmir.

Paylanmas

Pantoprazolun qan plazmasmin ziilallari ilo birlosmasi togribon 98% toskil edir. Paylanma
hocmi — 0,15 I/kg-a yaxindir.

Biotransformasiyast

Pantoprazol praktiki olaraq garaciyardo tam metabolizo olunur. Metabolizmin asas yolu —
CYP2C19-un kdmayi ilo demetillosmo ardinca sulfatla konyuqasiyadir; metabolizmin digor
yollarina CYP3A4-iin oksidlogsmasi aiddir.

Xaric olmasi

Son yarimxaricolma dovri toqribon 1 saat vo klirensi — 0,1 I/s/kg-a yaxin togkil edir.
Xaricolunmasi gecikmis xastalorlo bagli bir nego hadiss geyds alinmigdir. Pantoprozol parietal
hiiceyralarin proton pompasina spesifik birlosdiyindon yarimxaricolma dovrii tasir miiddatinin
daha uzunmiiddatli olmasina galmir (tursu ifrazinin inhibasi).

Metabolitlori asason (tagribon 80%) boyraklar vasitasils (sidiklo) vo 20%-o yaxin hissasi nacislo
xaric olur. Hom qan plazmasinda, hom do sidikdo osas metaboliti sulfatla birlogon
desmetilpantoprazoldur. Osas metabolitin yarimxaricolma dovrii (togribon 1,5 saat)
pantoprozolda oldugundan daha uzundur.

Xiisusi ahali grupu

Z5if metabolizatorlar



CYP2C19 fermentin funksional catismazligi olan pasiyentlords (“long metabolizatorlar”
adlanan Avropa shalisinin togriban 3% -i) pantoprazolun metabolizmi yaqin ki, asasan |,
CYP3A4-iin komoayi ilo kataliz edilir. Pantoprazolun 40 mq birdsfalik dozasinin istifadasindan
sonra long metabolizatorlarda gan plazmasinda AUC CYP2C19 funksional fermentino malik
pasiyentlorlo (“siiratli metabolizatorlar”) miiqayisads 6 dofo yiliksakdir va gan plazmasinda orta
pik konsentrasiyalari tagriban 60% yiiksokdir.

Boyrak ¢catismazlig

Boyraklorin funksional pozgunlugu olan pasiyentlorde (hemodializds olan pasiyentlor daxil
olmagqla) pantoprazolun dozasinin azaldilmasi {igiin zorurot yoxdur. Saglam koniilliilords
oldugu kimi, belo Xostolords preparatin yarimxaricolma dovrii qisadir. Pantoprazol ciizi
miqdarda dializ olunur. ©sas metabolitin yarimxaricolma dovriiniin bir qoder uzanmasina (2-3
saat) baxmayarag, o tez xaric olur va belsliklo organizmds toplanmur.

Qaraciyor ¢atismazligi

Qaraciyar sirrozundan aziyyat ¢okon xostolords pantoprazol 20 mgq/sut qobulu zamani (Child
tosnifat1 iizro A va B) saglam soxslorlo miigayisado Ty, 3-6 saata qodor, AUC 3-5 dofs, Cmax 189
1,3 dofo artmasi miisahido olunmusdur.

Yasli pasiyentlor

Ahil yash pasiyentlords ki¢ik yash pasiyentlordo miivafiq gostaricilorlo miiqayisado AUC-un
bir gadar yiliksalmasi vo maksimal konsentrasiyanin yiiksalmasi klinik shomiyyat dagimur.
Pediatriyada istifada

Yas1 5 - 16 aras1 olan usaglar bir dofalik 20 vo ya 40 mq peroral doza ilo pantoprazol gobul
etdikdon sonra AUC u Cmax gostoricilori bdyiiklordo miisahids olunan gostaricilor civarinda
olub.

2 yasindan 16 yasa qodor usaqlarda pantoprozolun venadaxili 0,8 vo ya 1,6 mq/kq dozasinin bir
dofalik gobulundan sonra pantoprozolun tomizlonmasi vo yas vo ya badonin ¢okisi arasinda
ohomiyyatli olage qeyd olunmayib.

Istifadasino gostorislar

20 mq doza iigiin

Boyiiklara va yasi 12-dan yuxari olan yeniyetmalora

- simptomatik qastroezofageal refliiks xastoliyi

- refliiks-ezofagit residivlerinin uzunmiiddatli miialicasi va profilaktikasi tigiin.

Boéyiiklor

- yiiksok riskli vo geyri-steroid iltihabaleyhina preparatlarla (QSIOP) daimi miialicoyo ehtiyaci
olan xostolordo modonin vo onikibarmaq bagirsagin QSIOP gobulu sobobindon yaranmus
eroziv-xorali zadalarinin profilaktikasi (bax: “Xiisusi gostorislor’)

40 mq doza iciin

Boyiiklar va yasi 12-dan yuxari olan yeniyetmalor

- refliiks-ezofagit

Boyiiklar

- H.pylori ila slagalondirilon xora xastaliyindon aziyyaot ¢okon xastolorde miivafiq antibakterial
miialica ilo kombinasiyada Helicobacter pylori-nin (H.pylori) eradikasiyasi

- mado vo onikibarmaq bagirsagin xora xastaliyi

- Zollinger-Ellison sindromu va digar patoloji hipersekretor vaziyyatlor

Oks gostarislor
Tosiredici maddaya, digar benzimidazol téramalarina, komok¢i maddalordan istonilon birina

qars1 yiiksak hassasliq.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori
Qaraciyar ¢atismazligt



Qaraciyorin funksiyasi ciddi sokildo pozulmus xastolorin pantoprazolla, xiisusilo uzunmiiddotli
istifado zamani, garaciyar fermentlori soviyyasino miintozom nozarat etmok lazimdir. Qaraciyor
fermentlori saviyyasinin artmasi halinda miialiconi dayandirmaq lazimdir.

Kombina olunmus miialico

Kombina olunmus miialicanin tayini zamani miialicays daxil edilmis derman preparatlarinin
qisa xarakteristikas1 nozoro alinmalidir.

Stibhali simptomlarin goriindiiyii zaman

Istonilon siibholi simptomlarin miisahidesi zaman1 (yoni ¢oKi itirilmosi, tokrarlanan qusma,
udma ¢otinliyi, hematemezis, qan azlig1 vo ya melena) vo mods xorasinin mévcudlugu vo ya
siibhosi zamani fosadlar istisna etmok lazimdir, ¢iinki pantoprazolla miialico simptomlari
yiingtillagdira va diizgiin diagnozun qoyulmasini gecikdira bilar.

Miivafiq miialicays baxmayaraq simptomlar davam edirss, o zaman sonraki miiayinalori etmok
lazimdir.

Atazanavirlo birlikda gabul

Atazanavirlo proton pompasinin inhibasinin eyni anda gabulu tovsiys olunmur (“Diger dorman
vasitalori ilo garsiligh tasiri” boliimiins bax). Ogar atazanavirlo proton pompasinin inhibasinin
kombinasi gagilmazdirsa, o zaman 400 mqg-a godor dozasi qaldirilmis atazanavirlo 100 mq
ritonavirin doqiq Kklinik nozarstini (mosalon, virus yikiinii yoxlamaq) etmok lazimdir.
Pantoprazolun dozasini 20 mg/sut artiq qaldirmaq olmaz.

B2 vitamininin sorulmasina tasiri

Zollinger-Ellison sindromu vo uzunmiiddatli miialico tolob edon digor hipersekretor voziyyatli
xostolards, pantoprazol, xlorid tursusu hasilatin1 blokadaya alan biitlin preparatlar kimi, hipo-
vo ya axlorhidriyanin yaranmasi ilo olagodar olaraq Bi2 vitamininin (sianokobalamin)
sorulmasini azalda bilor. Bu, orqanizmindo Bi2 vitamini ehtiyatinin az oldugu vo ya
uzunmiiddatli miialico zamani vo ya miivafiq klinik simptomlarin askarlanmasi zaman1 Bi2
vitamininin sorulmasinin pozulmasinin risk amillari olan xastalora preparatin toyin edilmasi
zamani nazoro alinmalidir.

Uzunmiiddatli miialico

Uzunmiiddoatli miialico, xiisusilo,1 il miiddstindon ¢ox aparilan mialico zaman1 xostolor
miintozom nazarat altinda saxlanilmalidir.

Virus naticasinds yaranmis mado-bagirsaq infeksiyalar

Pantoprazolla miialico Salmonella, Campylobacter vo C.difficile kimi mikroorganizmlorin
toratdiyi mada-bagirsaq infeksiyalarinin inkisafina sobab ola bilor.

Hipomagneziemiya

Agir hipomagneziemiya nadir hallarda proton pompasinin inhibasini, o ciimlodon pantoprazolu
3 aydan ¢ox, bir ¢ox hallarda bir il arzindo gobul edon Xastalords geyd olunmusdur.
Hipomaqneziemiyanin yorgunlug, tetaniya, sayiqlama, qicolmalar, baggicallonmo vo madacik
aritmiyasi kimi gizlin vo agkara ¢ixmayan ciddi tozahiirlori yarana bilor. Hipomagneziemiya
hipokalsiemiya vo/va ya hiperkaliemiyaya sobab ola bilor (bax: bolmo 4.8). Bir ¢ox xastalarin
vaziyyati miialiconin magneziumla (vo hipomaqneziemiya ilo oalagali hipokalsiemiya vo/vo ya
hipokaliemiya) doyisdirilmasi Vo proton pompanin inhibasilo miialiconin dayandirilmasindan
sonra yaxsilagsmigdir. ©gar Xasts uzunmiiddatli miialica alirsa va ya hipomagneziemiya yaradan
(masalan, diuretiklor) proton pompasinin inhibasi ilo diqoksin va ya digor derman preparatlari
geabul edirss, 0 zaman miitoXassis proton pompasinin inhibasi ilo miialicadan avval va davamli
olaraq miialico zamani maqneziumun soviyyasini yoxlamalidir.

Stimiik sinmalari

Proton pompanin inhibasilo uzun miiddot miialica Vo Onun uzun miiddoat gobulu (>1 il) yash va
ya miioyyan olunmus risk faktorlar1 olan xastolordo omba, bilok vo onurga sinmalaria sobab
ola bilar. Qeyri-eksperimental todqiqatlar gostorir ki, proton pompasinin inhibasi siniglarin
riskini 10-40% artirir. Lakin bu artim digor risk faktorlari ilo do sortlondirils bilor. Osteoporoz
riski olan xastalor klinik tovsiyslora uygun sokildo miialico almali va kifayst godor Vitamin D
va kalsium gobul etmoalidirlor.



Natrium

Koaskin dorialti girmizi qurdesanayi (KDQQ)

Proton pompasinin inhibitorlarinin istifadosi ¢ox nadir hallarda KDQQ inkisafina sobab olur.
Ogor dori lizorindo, xiisusilo giinos slialarinin tosirine moruz qalan nahiyslordo artralgiya ilo
birgo doride zodolonmalar yaranarsa, xasta tibbi yardim ii¢lin dorhal miiracist etmali, hokim iso
Nolpaza preparatinin dayandirilmasi barods qorar1 gozdon kegirmolidir. Anamnezds proton
pompasinin inhibitorlar: ilo miialico zaman1 KDQQ proton pompasinin digaer inhibitorlarinin
istifadasi zamani KDQQ inkisafi riskini artira bilor.

Preparatin laborator testlarin naticalarina tasiri

Xromogranin A (CgA) konsentrasiyasinin artmasi neyroendokrin sislorin askarlanmasi {i¢iin
milayino naticalorina tasir gdstars bilar. Bu tasirin qarsisini almaq ligiin CgA konsentrasiyasinin
yoxlanilmasindan azi1 5 giin 6nco Nolpaza preparati ilo miialiconi dayandirmaq lazimdir (bax.
Farmakodinamika bolmasi). ©gor bu miiddot arzindo CgA konsentrasiyasi vo qastrit soviyyasi
normaya diismasa, miiayinoni proton pompasinin inhibitorlarinin dayandirilmasindan sonra 14
giin tokrarlamaq lazimdir.

Nolpaza preparatinin torkibindo sorbitol vardir. Nadir irsi xostolik - fruktoza
doziimstizlitylinden aziyyat ¢okon xastalar bu preparati qobul etmomalidirlar.

Digar dorman vasitalori il qarsihiqh tasiri

Pantoprazolun digor darman vasitalorinin sorulmasina tasiri

Modo tursusunun ayrilmasmin giiclii vo uzunmiiddatli inhibasina goro pantoprazol
biomonimsonilmasi  modonin  pH-dan asili olan preparatlarin, masalon, ketakonazol,
itrakonazol, pozakonazol, erlotinib kimi azol grupundan olan bazi gobalok aleyhins
preparatlarin sorulmasini azaldir.

HIV-in miialicasi iiciin preparatlar (atazanavir)

Sorulmasi pH-dan asili olan atazanavirlo HIV-in miialicasi ii¢iin olan preparatlarla kombino
gobulu proton pompasiin inhibasi ilo sonuncularin biomanimsanilmasinin azalmasini
ohomiyyatli doracads asagi salir vo onlarin effektliyino tosir gostorir. Buna gora do proton
pompasinin inhibasi ilo atazanavirin birlikdo gobulu moslohst goriilmiir (Xiisusi gostorislor
bdlmasing bax).

Kumarin antikoaqulyantlar: (fenprokumon va ya varfarin)

Fenprokumonla vo ya atazanavirlo birlikds istifadasinin klinik farmakokinetik todgigatlar
zamani qarsiliqlt tosiri olmasa da, marketinq sonrasi miiddotdo eyni anda miialico zamani
Beynolxalq normallasdirilmis nisbatin (BNN va ya INR) doyismosinin tok-tok hallar1 qeydo
almmigdir. Beloliklo do kumarin antikoaqulyantlar1 (fenprokamon, varfarin) alan pasiyentlor
li¢lin pantoprazolun toyinatindan sonra, istifadosi qurtardigdan sonra vo ya pantoprazolun geyri-
miintozom istifadasi hallarinda protrombin vaxtina/BNN-o nazarat etmok lazimdir.
Metotreksat

Yiiksok dozalarda (300 mq) metotreksatin proton pompasinin inhibasi ilo eyni zamanda gsbulu
bazi xastalordo metotreksat soviyyasinin artmasina sabob olmusdur. Buna géra do metotreksatin
gobulu vacib olan hallarda, masalon, xargong Xastaliklorinin vo psoriazin miialicosi zamani
pantoprazolun gabulunun miisyyan miiddsts dayandirilmasi maslohat goriiliir.

Digar garsiligli tosirlarin tadgigatlar

Pantoprazol garaciyards sitoxrom Paso sistemi ilo shamiyyatli doracads metabolizo olunur.
Metabolizmin osas yolu — CYP2C19 izofermentlori torofindon demetillosmosi vo digor
metabolizm yollar1, o ciimladon CYP3A4 fermentinin oksidlosmasidir.

Bu yollarla metabolizo edan digor dorman vasitalarinin, masalon, karbamazepin, diazepam,
glibenklamid, nifedipin vo torkibindo levonorgestrel vo etinilestradiol olan oral
kontraseptivlorla birlikds tadgiqgatlar klinik shomiyyatli qarsiligli tasirinin olmadigini gostorir.
Miimkiin garsiligh tosirlorin aragdirilma noticalori gostorir ki, pantoprazol CYP1A2 (kofein vo
teofillin kimi), CYP2C9 (masolon piroksikam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (moasalon



metoprolol), CYP2EI (mosslon etanol) komoyi ilo metabolizo olunan aktiv maddolorin
metabolizmina vo diqoksinin P-qlikoprotein asili sorulmasina tosir etmir.

Eyni anda tayin olunan antasidlorla qarsiligli tosir agkar olunmayib.

Homginin pantoprazolun miiayyan antibiotiklorlo (klaritromisin, metronidazol, amoksisillin)
qarsiligh tesirinin xiisusi tadqiqatlart aparilmigdir. Bu preparatlarla eyni anda gobulu zamani
Klinik shomiyyatli qarsiligh tasir miisahido olunmamisdir.

CYP2C19 sitoxromunu inhiba va induksiya edan darman vasitalari

Fluvoksamin kimi CYP2C19 sitoxrom inhibitorlari, pantoprazolun sistemli ekspozisiyasini
artira bilor. Dozanin azaldilmasi yiiksok pantoprazol dozasinin uzun zaman gobul edilmasi vo
ya qaraciyorin funksiyasinin pozulmasi zamani tolob oluna bilor.

Rifampisin vo adi dazi (Hypericum perforatum) kimi CYP2C19 vo CYP3A4-5 tosir edon

ferment induktorlari, bu ferment sistemlori vasitosilo metabolizo olunan PPI-nin
konsentrasiyasini azalda bilar.

Hamildlik va laktasiya dovriindos istifadasi

Orta sayda molumat (300-don 1000-dok hamilsliyin naticolonmesi) hamilo qadinlarda
pantoprazolun istifadosi zamani doliin anadangolms inkisaf qilisurlarinin vo ya neonatal
toksikliyin olmadigini gostarir.

Heyvanlar iizarinds kecirilmis todqiqatlar naticosinde pantoprazolun nasiltdratms gabiliyyatine tasiri
askar edilmomisdir.

Heyvanlar tizorinds aparilan todqigatlar zamani reproduktiv toksiklik miisahide olunmusdur.
Buna goro do zorurat olmadigda pantoprazolu hamiloalik miiddatinds gobul etmok tovsiya
olunmur.

Heyvanlar iizorinds aparilan todgiqatlar zamani pantoprazolun siid vasitosilo xaric olundugu
molum olmusdur. Pantoprazolun insanlarda da ana siidii vasitosilo xaric olmasi qeyd
olunmusdur. Buna goro do pantoprazolla miialiconin davam etdirilmosinin dayandirilmasi
gorari/ana siidii ilo qidalandirmanin davam etdirilmasi vo ya dayandirilmasi korps tigiin ana
stidii ilo gidalandirmanin dstiinliiklori va ana {igiin pantoprazolla miialiconin faydasi nozaros
alinmagqla gqobul edilmalidir.

Heyvanlar tizarinds aparilan tadgigatlar pantoprazolun fertilliys tosirini agkar etmomisdir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetmos qabiliyyatino
tasiri

Pantoprazol nogliyyat vasitolorini idaroetmo vo mexanizmlorlo islomok qabiliyyatine tosir etmir
Vo ya az tosir edir.

Basgicollonmonin vo gérmo pozgunlugunun bas vermo ehtimali oldugu {igliin nagliyyat
vasitalarini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idars etmokdon imtina etmok lazimdir.

Istifada qaydasi va dozalar

Bagirsaqda holl olan Nolpaza tabletlorini ¢eynomok vo ya ozmok yox, biitov sokildo az
miqdarda maye ilo yemokdon avval udmaq lazimdir.

Boyiiklara va yasi 12-dan yuxari olan yeniyetmalora

Simptomatik gastroezofaqeal refliiks xastaliyi: daxilo qobul ligiin tovsiys edilon doza giinds bir
tablet 20 mq toskil edir. Simptomlar adston 2-4 hofto orzindos yiingiillosir. Bu miiddst kifayot
etmoazso, sagalma adoton miialiconin ndvbati alave 4 haftasi orzinds gqeydes alinir. Simptomlarin
aradan qaldirilmasindan sonra, homin simptomlarin tokraron yaranmasi toqdirdo "tolob iizro"
rejiminds giinde bir dofs 20 mq dozada qobul etmok kifaystdir. Uzunmiiddotli destokloyici
miialico preparatin "tolob {lizro" qgobul edilmosi zamami simptomlarin kifayot qodor
ylingiillogsmasina nail olunmadiqda toyin edilir.

Refliiks-ezofaqit: daxilo gobul ii¢iin tovsiya edilon doza giins bir tablet 40 mq toskil edir. Ayri-
ayr1 hallarda, xiisusilo diger miialicoys cavab olaraq klinik yaxsilasma qeyds alinmayan



hallarda dozani artirmaq (giindo 40 mq olmaqla 2 tableto godor) olar. Refliiks-ezofaqitin
miialicasi liglin 4 hoftolik miialico kursu lazimdir, ehtiyac oldugda iso miialico 4 hofto davam
etdirilir.

Refliiks-ezofagqitin residiviorinin uzunmiiddatli miialicasi va profilaktikas: tigtin: uzunmiiddatli
miialico tiglin giindo 20 mq destokloyici doza tdvsiya olunur. Bu doza koskinlosmo zamani
glindo 40 mg-a godor artirila bilor. Koskin simptomlar aradan galxdigdan sonra doza yenidon
20 mq pantoprazola qodor azaldila biler.

Boyiiklara

Yiiksok riskli va geyri-steroid iltihab aleyhina preparatlarla (OSIOP) daimi miialicaya ehtiyaci
olan xastalord> QSIOP gabulu sababindan yaranmis madanin va onikibarmaq bagirsagin
eroziv-xorali zadalarinin profilaktikas: (bax: “xiisusi géstoriglor”): daxila qobul li¢iin tovsiya
edilon pantoprazolun dozasi1 glinds 20 mq toskil edir.

H.pylori bakteriyasinin, iki miivafiq antibiotiklo kombinasiyada eradikasiyasi: H.pylori ila
bagli mods vo onikibarmaq bagirsaq xorasi olan pasiyentlords, bakteriyanin eradikasiyasi,
kombinosedilmis terapiya ilo haoyata kecirilmolidir. Baxis zamani, bakterial rezistentlik vo
antibakterial vasitolorin lazimi istifadasi vo toyinati barads, rosmi yerli prinsiplor (masalon,
milli tdvsiyolor) nozora alinmalidir. Rezistentlikdon asili olaraq, H.pylori bakteriyasinin
eradikasiyasi ti¢iin, asagidaki kombinasiyalar tovsiys oluna bilor:

a) Nolpazasutkada 2 dofs 40 mq + amoksisillin sutkada 2 dofs 1000 mq + klaritromisin sutkada
2 dofo 500 mq

b) Nolpaza sutkada 2 dofs 40 mq + metronidazol sutkada 2 dofs 400-500 mq (va yaxud 500 mq
tinidazol) + klaritromisin sutkada 2 dofs 250-500 mq

c) Nolpazasutkada 2 dofo 40 mq + amoksisillin sutkada 2 dofs 1000 mq + metronidazol sutkada
2 dofo 400-500 mq (vo yaxud 500 mq tinidazol).

H.pylori bakteriyasinin kombinaedilmis terapiya ila eradikasiyast zamani, Nolpaza preparatinin
ikinci tableti, sam yemayindon 1 saat 6nco gobul edilmalidir.

Kombinosedilmis terapiya 7 giin orzindo aparilir vo daha 7 giline qodor do artirila biler
(terapiyanin iimumi miiddoati — 2 hoftoyo godordir). Xoralarin sagalmasinin tomin edilmasi ligiin,
mado vo onikibarmaq bagirsaq xorasi xastoliyindo, preparatin dozalanmasi {izro tdvsiyalorin
nazardan kecirilmasindon sonra asagidaki miialico gostorislidir:

H.pylori bakteriyasi izrs manfi noticolori olan pasiyentlords, Nolpaza ilo monoterapiya zamant,
asagidaki dozalanma prinsiplori rohbor tutulmalidir:

Mada xorast xastaliyinin miialicasi: tovsiya edilon doza — 40 mqg-liq 1 tablet.

Ayri-ayr1 hallarda, xiisusilo, basqa miialicoys cavab olaraq, klinik yaxsilasma miisahido
edilmozsa, dozani ikiqat artirmaq olar (Nolpaza preparatinin giinde 40 mq-liq 2 tableto qodor
artirilmasi). Moado xorasinin miialicasi {igiin, adoton, 4 hoftolik, bozi hallarda iso, irslidoki 4
hafts arzinde miialica kursu tolob olunur.

Onikibarmagq bagirsaq xorasi xastaliyinin miialicasi: tovsiya edilon doza — 40 mqg-liq 1 tablet.
Tasiri olmadiqda, dozani, giindo 80 mg-a gador artirmaq olar (40 mg-liq 2 tablet Nolpaza).
Onikibarmaq bagirsaq xoras1 xastaliyinin sagalmasi, adoton, 2 hafto orzindo, bazi hallarda iso,
iralidoki 2 hoafta arzindos bas verir.

Zollinger-Ellison sindromu va yiiksok mada sekresiyast ilo bagh digar patoloji vaziyyatlor:
Zollinger-Ellison sindromu va yiiksok mada sekresiyasi ilo bagl digar patoloji voziyyatlordos
olan pasiyentlorin uzunmiiddstli mialicasi zamani, miialiconi giindslik 80 mq doza ilo
baslamaq lazimdir (40 mqg-liq 2 tablet). Bundan sonra, xlorid tursusunun sekresiyasinin
soviyyosindon asili olaraq, dozani, zoruri hallarda, ¢oxaltmaq vo ya azaltmaq olar. Giindo 80
mg-dan yuxar1 dozalar zamani, dozani1 giinds iki dofoys bdlmok lazimdir. Pantoprazolun,
giindolik 160 mg-dan yuxari dozasini miivoqqoti artirmaq miimkiindiir, lakin onu, modo
sekresiyasinin adekvat nozaroti dovriine lazim olandan daha ¢ox miiddats totbiq etmok olmaz.
Zollinger-Ellison sindromunun va yiiksok mados sekresiyasi ilo bagli digar patoloji vaziyyatlarin
miialicosinin miiddati moahdud deyil vo klinik zorurstdon asili olaraq, adaptasiya edilmalidir.
Xiisusi pasiyent kateqoriyasi



Agir qaraciyar catismazligi olan xastalords pantoprazolun sutkaliq dozast 20 mg-dan ¢ox
olmamalidir.

Nolpaza orta vo agir doracali qaraciyar disfunksiyasindan oziyyat ¢okon vo boyrok funksiyasi
pozulmus xostolor iizorindo H.pylori bakteriyasinin eradikasiyasi iigiin antibiotiklorlo kombina
olunmugs miialicada totbiq olunmamalidir.

Yasl xastalor vo boyrak funksiyasi pozulmus xastalor liglin dozanin korreksiyasi tolob olunmur.
Tohliikesizlik vo effektivlik tizro molumatlarin az olmasi sobobindon yas1 12-don asagi olan

usaqlara pantoprazolun toyin edilmasi tovsiyo olunmur.

Ilava tasirlori
Tez-tez(>1/100<1/10)
— fundal vazilarin poliplori (xosxassali)
Bazon (> 1/1000-dan <1/100-2 gadoar):
— yuxunun pozulmasi
— basagrisi, baggicallonmo
— Urokbulanma, qusma, qarinda kop, agizda qurulug, agr1 vo diskomfort, diareya, gobizlik
— qaraciyar fermentlorinin (transaminaza, qgamma-glutamil-transferaza)
ekzantema, sopgi, qasinma
— omba, bilok vo ya onurga stimiiyiiniin sinig1
— asteniya, yorgunluq, nasazliq
Nadir ( >1/10000 —don <1/1000-2 godar)
- agranulositoz
— yiiksok hassasliq reaksiyalar1 (anafilaktik reaksiyalar vo anafilaktik sok daxil olmaqla)
hiperlipidemiya, trigliseridlorin, xolesterinin saviyyasinin yiiksalmasi, badon kiitlasinin
doyismasi
— depressiya
dadbilmanin pozulmasi
— goOrmanin pozulmasi/gérmo bulaniqligi
— ganda bilirubinin saviyyasinin yiiksalmasi
Ovra, angionevrotik 6dom
artralgiya, mialgiya
— ginekomastiya
— bodon temperaturunun yiiksalmosi, periferik 6dem
Cox nadir (<1/10000):
— trombositopeniya, leykopeniya, pansitopeniya
— mokan orientasiyasinin pozulmasi (va biitiin yanas1 pislosmalar)
Malum deyil:
— hiponatriemiya, hipomagneziemiya, hipokalsiemiya!, hipokaliemiya®
— halliisinasiyalar, stiurun garismasi (xtisusile, meyilli pasiyentlords, homginin méveud
simptomlarin agirlasmasi)
— paresteziya
— mikroskopik kolit
— hepatoselliilyar zodoalonma, sariliq, hepatoselliilyar ¢atismazliq
— Stivens-Conson sindromu, Layell sindromu, ekssudativ polimorf eritema, isiga
hassasliq, koskin dorialti qirmizi qurdesonayi, eozinofiliya vo sistem simptomlari ilo
dorman reaksiyasi (ESSDR)
—  ozolo spazmlari®
— tubulointerstisial nefrit (TIN) (bdyrok ¢atismazligma qodor miimkiin iraliloma)

1 Hipokalsiemiya vo/vo ya hipokaliemiya hipomagneziemiyanin bas vermasi ilo bagh ola bilor



(bax: bélmo “Xiisusi gostariglor va ehtiyat tadbirlori™).
Z Elektrolitlorin pozulmasi naticosinda azalo spazmi

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari: malum deyil.

Venadaxili 240 mq dozanin 2 dagigoadan artiq yeridilmasi yaxsi1 kegirilmisdir.

Miialicasi: pantoprazol ziilallarla giiclii birlagdiyindon hemodializ vasitasilo tam xaric olmur.
Klinik oslamatlorlo miisayist olunan intoksikasiya slamatlorinin dastoklayici, simptomatik
miialicasindan alava xiisusi terapevtik tovsiyalor yoxdur.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmok olmaz.

Saxlanma soraiti
25°C-don yuxar1 olmayan temperaturda. Riitubstdon qorumaq moqgsadilo orijinal
gablasdirmada saxlamaq lazimdir. Usaqlarin ali catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Buraxilis formasi
Bagirsaqda hall olan ortiiklii tabletlor, 20 mq vo 40 mq.
14 tablet, blisterda. 2 blister i¢lik voraqgs ilo birgs karton qutuya gablasdirilir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya

Azarbaycanda Niimayandolik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



