Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Rabeprazol Krka 10 mg enterotabletit
Rabeprazol Krka 20 mg enterotabletit

rabepratsolinatrium

Lue tima seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén liiikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midritty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé selosteessa kerrotaan:

Mité Rabeprazol Krka on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Rabeprazol Krka -valmistetta
Miten Rabeprazol Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rabeprazol Krka -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Rabeprazol Krka on ja mihin siti kiyte tiin

Rabeprazol Krka -tabletit sisdltivit rabepratsolia. Se kuuluu lidkeaineryhmaédn nimeltd
protonipumpun estdjit. Protonipumpun estijit vihentidvit mahan tuottaman hapon maaraa.

Rabeprazol Krka -valmisteen kéyttoaiheet ovat

- aktiivinen pohjukaissuolihaava tai aktiivinen hyvénlaatuinen mahahaava

- oireinen syOpymid tai haavaumia aiheuttava ruokatorven refluksitauti, jota kutsutaan usein myos
ruokatorven tulehdukseksi (johtuu mahahapoista ja voi aiheuttaa nirdstysti), tai ruokatorven
refluksitaudin pitkdaikainen estohoito

- keskivaikean tai erittdin vaikean ruokatorven refluksitaudin (voi aiheuttaa nardstysti)
oireenmukainen hoito

- Zollinger-Ellisonin oireyhtymé (harvinainen sairaus, jossa maha tuottaa liian paljon
mahahappoa)

- Rabeprazol Krka -tabletteja kidytetdan myos kahden antibiootin (klaritromysiinin ja
amoksisilliinin) kanssa H. pylori -infektion hoitoon potilaille, joilla on ulkustauti.

Rabepratsolinatriumia, jota Rabeprazol Krka siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Rabeprazol Krka -valmistetta

Ali ota Rabeprazol Krka -valmistetta

- jos olet allerginen rabepratsolinatriumille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taiimetét (ks. kohta Raskaus ja imetys)



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rabeprazol Krka -valmistetta.

Kerro laédkarillesi tai apteekkiin

- jos olet allerginen muille protonipumpun estéjille

- jos sinulle on kerrottu, ettd mahalaukussasi on kasvain

- jos sinulla on aiemmin ollut jokin maksasairaus

- jos kdytit atatsanaviiria (HIV-laédke)

- jos sinulla on B,,-vitamiinin puute tai Bj,-vitamiinipuutoksen riskitekijoitd ja saat
rabepratsolinatriumia pitkdaikaishoitona. Muiden haponeritystd véhentivien lddkkeiden tavoin
my0s rabepratsolinatrium voi heikentdd Bj,-vitamiinin imeytymista.

- jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on hLittynyt Rabeprazol Krka -valmisteen
kaltaisen mahahapon erittymistd vdhentivin lddkkeen kayttoon

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd ladkérille
mahdollisimman pian, koska hoito Rabeprazol Krka -valmisteella voidaan joutua lopettamaan. Muista
mainita my6s muut sairauden oireet, kuten nivelkipu.

Jos kéytit tatd [ddkettd pitkddn, 1adkéri seuraa vointiasi.

Joillakin kayttéjilli on havaittu vereen tai maksaan liittyvid ongelmia, mutta ne ovat usein
lieventyneet, kun rabepratsolihoito on lopetettu.

Jos sinulla esiintyy vaikea-asteista (vetistd tai veristd) ripulia, johon littyy esim. kuumetta, vatsakipua
tai kosketusarkuutta, lopeta Rabeprazol Krka —tablettien kdytto ja mene heti ldakariin.

Protonipumpun estéjin, kuten Rabeprazol Krka -valmisteen, kaytto (erityisesti pitkdaikainen, yli

vuoden kestiva kéyttd) saattaa lievdsti suurentaa lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskia.
Kerro ladkdrille, jos sinulla on todettu osteoporoosi tai kiytit kortikosteroideja (voivat suurentaa

osteoporoosin riskid).

Rabepratsolihoidon aikana voi ilmetd munuaistulehdus. Sen oireita ja 16ydoksid voivat olla
virtsamadridn viheneminen tai veri virtsassa ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja
niveljaykkyys. Ilmoita tillaisista oireista hoitavalle ladkérille.

Lapset januoret
Rabeprazol Krka -valmistetta ei pidd antaa lapsille.

Muut lisike valmis teet ja Rabe prazol Krka
Kerro ladkdrillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kidyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Kerro lddkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos

- kéytit ketokonatsolia tai itrakonatsolia (sieni-infektiolidkkeitd). Rabeprazol Krka saattaa
alentaa timéntyyppisten lddkkeiden miaraa veressd. Ladkérin on ehka sdddettdva annosta.

- kéytit atatsanaviiria (HI'V-lddke). Rabeprazol Krka saattaa alentaa timéntyyppisten lddkkeiden
madrdd veressd. Ladkkeitd eitule kiyttdd yhdessa.

- kaytdt metotreksaattia (syopaladke, jota kdytetddn suurina annoksina syovan hoitoon). Jos saat
suuria metotreksaattiannoksia, lddkéri saattaa keskeyttdd Rabeprazol Krka -hoidon tilapéisesti.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko mikddn ylld mainituista sinua, kysy lddkérilta tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Rabeprazol Krka -valmisteen kayttdmista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.



Ala ota Rabeprazol Krka -tabletteja, jos olet tai epdilet olevasi raskaana.
Ald ota Rabeprazol Krka -tabletteja, jos imetit tai aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Voit tuntea itsesi uneliaaksi Rabeprazol Krka -valmisteen kdyton aikana. Jos sinulle kdy ndin, 4ld aja
tai kdytd mitdédn tyovilineitd tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rabeprazol Krka sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Rabeprazol Krka -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkérisi on méérannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

RABEPRAZOL KRKA -TABLETTI PITAA NIELLA KOKONAISENA.
ALA MURSKAA ALAKA PURESKELE SITA.

Alla mainittuja annostuksia suositellaan yleensi aikuisille ja idkkdille. Ali muuta annosta tai hoidon
pituutta omin péin.

Kiytto lapsille
Rabeprazol Krka -valmistetta ei saa antaa lapsille.

Aktiivinen pohjukaissuolihaava ja aktiivinen hyvinlaatuinen ma hahaava

Tavanomainen annos on yksi 20 mg:n Rabeprazol Krka -tabletti kerran vuorokaudessa.

Jos sinulla on aktiivinen pohjukaissuolihaava, hoito kestii nelja vilkkkoa, mutta tdméin jilkeen ladkéri
voi pdéattia jatkaa hoitoa vield toiset neljd viikkoa.

Jos sinulla on aktiivinen hyvinlaatuinen mahahaava, hoito kestid kuusi viikkkoa, mutta tdmén jilkeen
ladkari voi paittia jatkaa hoitoa vield toiset kuusi vikkoa.

Syépymid tai haavaumia aiheuttava ruokatorven refluksitauti
Tavanomainen annos on yksi 20 mg:n Rabeprazol Krka -tabletti kerran vuorokaudessa. Hoito kestia
neljd vilkkkoa, mutta timén jilkeen lidkari voi pdattda jatkaa hoitoa vield toiset neljd viikkoa.

Ruokatorven refluksitaudin estohoito

Tavanomainen annos on yksi 10 mgmn tai 20 mg:n Rabeprazol Krka -tabletti kerran vuorokaudessa.
Laakari kertoo, kuinka pitkddn sinun kannattaa ottaa tabletteja. Ladkéri tarkastaa oireesija annoksen
sopivuuden sdannollisesti.

Oireinen ruokatorven refluksitauti

Tavanomainen annos on yksi 10 mgmn Rabeprazol Krka -tabletti kerran vuorokaudessa. Hoito

kestdd enintddn neljd viikkkoa. Jos oireesi eivit parane neljin vilkkon kuluessa, ota yhteyttd

ladkariin. Jos oireet palaavat neljin viikkon hoidon jilkeen, ld4kéri saattaa neuvoa sinua ottamaan
yhden 10 mg:n Rabeprazol Krka -tabletin aina silloin, kun tarvitset sitd, jotta oireet saadaan hallintaan.

Zollinger-Ellisonin oireyhtymd



Tavanomainen suositeltu aloitusannos on kolme 20 mgn Rabeprazol Krka -tablettia kerran
vuorokaudessa. Ladkdri sddtad annosta sen mukaan, miten elimistdsi reagoi hoitoon. Léékéri kertoo,
kuinka monta tablettia sinun pitdé ottaa ja milloin. La&kéritarkastaa oireesija annoksen

sopivuuden sdédnnollisesti. Sinun pitdéd kiyda sddnnollisesti [ddkarissé, jotta annoksesi ja oireesi
voidaan tarkistaa.

H. pylori -infektion hdditohoito

Tavanomainen suositeltu annos on 20 mg Rabeprazol Krka -valmistetta (ja sen kanssa kahta
antibioottia: klaritromysiinid 500 mg ja amoksisilliinia 1 g) kaksi kertaa vuorokaudessa, tavallisesti 7
péivén ajan. Oireet helpottuvat yleensé, ennen kuin haava on parantunut kokonaan. Siksi on tirkeéa,
ettet lopeta tablettien ottamista, ennen kuin Id4kéri kehottaa sinua tekemédn niin. Lisdtietoja H. pylori
-infektion hoitoon kdytettivistd antibiooteista on niiden omissa pakkausselosteissa.

Jos otat enemmiin Rabe prazol Krka -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Ota tabletteja pdivittdin vain sen verran kuin la4dkari on maarannyt. Jos olet ottanut lian suuren
lasdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkérin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota
tabletit ja niiden pakkaus mukaasi sairaalaan, jotta ladkéri nikee, mitd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Rabeprazol Krka -valmis te tta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat, ja jatka lidkkeen kiyttoa tavalliseen tapaan. Jos
unohdat ottaa lidkkeen yli viitend péivinid perdkkdin, ota yhteyttd ld4dkariin, ennen kuin jatkat lidkkeen
kiyttod. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Rabeprazol Krka -valmisteen kiyton
Ald muuta annostusta tai lopeta lidkkeen kdyttod keskustelematta ensin ldékérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosté, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tamaén ladkkeen haittavaikutukset ovat yleensé lievid ja paranevat ilman, ettd ladkitysté tarvitsee

keskeyttad.

Jos havaitset minkd tahansa seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Rabeprazol Krka -valmisteen
ottaminen ja mene lddkédriin heti — saatat tarvita kiireellistd hoitoa:

o Allerginen reaktio, jonka merkkejd voivat olla kasvojen &dkillinen turpoaminen,
hengitysvaikeudet tai alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa pyortymisen tai
tajunnanmenetyksen.

. Toistuvat infektiot, esim. kurkkukipu tai korkea kuume, tai suun tai kurkun haavaumat.

o Aiempaa helpompi mustelmien syntyminen tai verenvuototaipumus.

Niama haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta).

o ihon vaikea-asteinen rakkulointi tai suun ja kurkun aristus ja haavaumat.

Néami haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 kayttijalli 10 000:sta).
Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):
- infektio

- unettomuus

- péaénsirky, heitehuimaus

- yské, nielutulehdus, nuha



ripuli, oksentelu, pahoinvointi, vatsakipu, ummetus, ilmavaivat, mahalaukun hyvénlaatuiset
polyypit

kipu ilman tunnettua syyta, selkdkipu

voimattomuus, flunssan kaltaiset oireet

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):

hermostuneisuus tai uneliaisuus

keuhkoputkitulehdus, sivuontelotulehdus

ruuansulatusvaivat, suun kuivuminen, royhtiily

ihottuma, ihon punoitus

lihas- tai nivelkipu, jalkojen lihaskouristukset, lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma
virtsatieinfektio

rintakipu

vilunvéreet tai kuume

muutokset maksan toimintatestien arvoissa

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttijalli 1000:sta):

ruokahaluttomuus

masennus

yliherkkyys (mukaanlukien allergiset reaktiot)

nakohairiot

mahatulehdus (mahavaivat tai kipu), suutulehdus (suun arkuus), makuaistin hairiot
maksavaivat, kuten maksatulehdus tai keltatauti (thon ja silminvalkuaisten keltaisuus), tai
maksasairaudesta johtuva aivovaurio

kutina, hikoilu tai thorakkulat (ndmé reaktiot ovat yleensé parantuneet hoidon lopetuksen
jalkeen)

hikoilu

munuaisvaivat, kuten munuaisten sidekudosmuutoksia aiheuttava munuaistulehdus
painon nousu

valkosolumuutokset (nikyvét verikokeissa), jotka voivat lisdtd infektioherkkyytté
verihiutaleniukkuus — verihiutaleiden mééréin pienentyminen ja siitd johtuva alttius saada
verenvuotoja tai mustelmia tavallista helpommin.

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

sekavuus

turvotus jaloissa ja nilkoissa

rintojen turvotus miehilld

veren pieni natriumpitoisuus —oireina sairauden tunne ja huonovointisuus seké lihasten heikkous
tai sekavuus

ihottuma sekd mahdollinen sithen littyvd nivelkipu

suolistotulehdus (joka aiheuttaa ripulia)

Jos kéytit rabepratsolia yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, ettid veren magnesiumpitoisuus
laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa visymystd, tahattomia lihassupistuksia, sekavuutta,
kouristelua, huimausta ja syddmen sykkeen nousua. Ota pikaisesti yhteyttd lddkariin, jos sinulla
esiintyy jokin ndistd oireista. Matala veren magnesiumpitoisuus voi my0s pienentdd veren kalium- ja
kalsumpitoisuuksia. Lidkériarvioi tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata verikokeilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rabeprazol Krka -valmis te en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Herkké valolle. Siilytd alle 30 °C.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Rabeprazol Krka sis iltidi

- Vaikuttava aine on rabepratsolinatrium.
Rabeprazol Krka 10 mg enterotabletit
Jokainen 10 mgn enterotabletti siséltdd 10 mg rabepratsolinatriumia, joka vastaa 9,42 mg
rabepratsolia.
Rabeprazol Krka 20 mg enterotabletit
Jokainen 20 mg:n enterotabletti sisdltid 20 mg rabepratsolinatriumia, joka vastaa 18,85 mg
rabepratsolia.

- Muut aineet ovat tablettiytimen osalta mannitoli (E421), kevyt magnesiumoksidi (E530),
hydroksipropyyliselluloosa (E463), matalasubstituoitu hydroksipropyyliselluloosa, (E463) ja
magnesiumstearaatti (E470b), ja pééllysteen osalta etyyliselluloosa (E462), kevyt
magnesiumoksidi (E530), hypromelloosiftalaatti, diasetyloidut monoglyseridit (E472a), talkki
(E553b), titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172; vain 10 mg:n tabletti) ja keltainen
rautaoksidi (E172; vain 20 mgn tabletti). Ks. kohta 2 ”Rabeprazol Krka sisdltdd natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

10 mg enterotabletti on vaaleanpunainen, oranssiin vivahtava, kaksoiskupera, pyorea ja
viistoreunainen tabletti, halkaisijaltaan noin 5,7 mm.

20 mg enterotabletti on ruskehtavankeltainen, kaksoiskupera ja pyored tabletti, halkaisijaltaan noin 7,2
mm.

Molempia vahvuuksia on saatavana pakkauksissa, jotka siséltdvit lipipainoliuskoja, joissa on 7, 10,
14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98 tai 100 enterotablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmis taja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tamaé seloste on tarkistettu viimeksi 13.9.2022



Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on Fimean (www.fimea.fi) verkkosivulla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéndaren

Rabeprazol Krka 10 mg enterotabletter
Rabeprazol Krka 20 mg enterotabletter

rabeprazolnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Rabeprazol Krka ér och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Rabeprazol Krka
Hur du tar Rabeprazol Krka

Eventuella biverkningar

Hur Rabeprazol Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1.  Vad Rabeprazol Krkaiir och vad det anviinds for

Rabeprazol Krka -tabletter innehéller rabeprazol. Det tillhér en grupp likemedel som kallas
protonpumpshdmmare. Dessa verkar genom att minska mingden syra som produceras i magen.

Rabeprazol Krka -tabletter anvinds for:

- aktivt sari tolvfingertarmen eller aktivt godartat magsar

- symtomatisk erosiv eller ulcerds gastroesofageal refluxsjukdom som dven kallas inflammation i
matstrupen (orsakad av magsyra och forknippat med halsbrinna), eller for langvarig
underhéllsbehandling av gastroesofageal refluxsjukdom

- symtomatisk behandling av mattlig till mycket svar gastroesofageal refluxsjukdom, ocksa
forknippat med halsbranna

- ettséllsynt tillstand med mycket hog syraproduktion i magen som kallas Zollinger-Ellisons
syndrom

- 1 kombination med tva antibiotika (klaritromycin och amoxicillin) anvdnds Rabeprazol Krka -
tabletter for eradikering av Helicobacter pylori-infektion hos patienter med magsér.

Rabeprazolatrium som finns i Rabeprazol Krka kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Rabeprazol Krka

Ta inte Rabeprazol Krka

- om du &r allergisk mot rabeprazolatrium eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du dr gravid, om du tror att du kan vara gravid eller om du ammar (se Graviditet och
amning).



Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Rabeprazol Krka.

Tala om for likare eller apotekspersonal:

- om du &r allergisk mot andra protonpumpshdmmare

- om du har fatt veta att du har en tumér i magen

- om du har eller har haft en leversjukdom

- om du tar atazanavir (ett likemedel som anvidnds for behandling av HIV)

- du har minskad mgjlighet att lagra vitamin B12 i kroppen eller riskfaktorer for minskad vitamin
B12 och far rabeprazohatrium som langtidsbehandling. Som med alla likemedel som minskar
syraméngden kan rabeprazohatrium leda till minskad absorption av vitamin B12.

- om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande Rabeprazol
Krka som minskar magsyran

- om du ska genomgé en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Om du far hudutslag, sérskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa snart
som mdjligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Rabeprazol Krka. Kom dven ihag att
ndmna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmérta.

Om du tar detta likemedel under lang tid, kommer likaren att vilja kontrollera dig regelbundet.

Blod- och leverpaverkan har setts hos vissa patienter men blir ofta béttre nir behandlingen med
rabeprazol avbryts.

Sluta att ta Rabeprazol Krka eller uppsok likare omedelbart, om du far svar (vattnig eller blodig)
diarré med symtom som feber, magsmarta eller 6mhet.

Anvindning av protonpumpshdmmare som Rabeprazol Krka och sérskilt om du anvénder Rabeprazol
Krka i mer 4n ett ar, kan 6ka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Beritta
for likare om du har benskorhet eller om du anvinder likemedel som kallas kortikosteroider eftersom
dessa kan 6ka risken for benskdorhet.

Du kan fa inflammation i njuren nér du tar rabeprazol. Tecken och symtom kan inkludera minskad
méngd urin eller blod i urinen och/eller Gverkénslighetsreaktioner som feber, hudutslag och ledstelhet.
Du ska rapportera sddana tecken till den behandlande ldkaren.

Barn och ungdomar
Rabeprazol Krka ska inte anvdndas av barn.

Andra likemedel och Rabeprazol Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal
- om du tar ketokonazol eller itrakonazol (likemedel som anvénds for att behandla
svampinfektioner). Rabeprazol Krka kan minska méngden av denna typ av likemedel i blodet.
Lakaren maste eventuellt justera dosen.
- omdu tar atazanavir (ett likemedel som anvénds for att behandla HIV). Rabeprazol Krka kan
minska méngden av denna typ av likemedel i blodet och de bor inte anvindas tillsammans.
- om du tar metotrexat (ett kemoterapeutiskt likemedel som anvinds i hdga doser for att behandla
cancer) — om du tar hoga doser av metotrexat kan din likare gora ett tillfalligt uppehall i din
behandling med Rabeprazol Krka.

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder Rabeprazol Krka om du &r osdker pa om
ndgon av punkterna ovan giller dig.



Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Ta inte Rabeprazol Krka -tabletter om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Ta inte Rabeprazol Krka -tabletter om du ammar eller planerar att amma.

Korformaga och anviindning av maskiner
Du kan kidnna dig somnig nir du tar Rabeprazol Krka. Om detta hinder, ska du inte kora bil eller
anvinda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Rabeprazol Krka inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Rabeprazol Krka

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

RABEPRAZOL KRKA -TABLETTEN SKA SVALJAS HEL.
TABLETTEN FAR INTE KROSSAS ELLER TUGGAS.

Doserna nedan 4r de som vanligtvis rekommenderas for vuxna och ldre. Andra inte dosen eller
behandlingens lingd pé egen hand.

Anvéindning for barn
Rabeprazol Krka ska inte anviindas av barn.

Aktivt sdr i tolvfingertarmen och aktivt godartat magsar

Den vanliga dosen ér en Rabeprazol Krka 20 mg -tablett en gdng dagligen.

Om du har ett aktivt sdr i tolvfingertarmen forvantas behandlingen pagé i fyra veckor, men efter denna
tid kan likaren besluta att fortsétta behandlingen 1 ytterligare fyra veckor.

Om du har ett aktivt godartat magsar forvantas behandlingen paga i sex veckor, men efter denna tid
kan ldkaren besluta att fortsétta behandlingen i ytterligare sex veckor.

Erosiv eller ulcerds gastroesofageal refluxsjukdom

Den vanliga dosen &r en Rabeprazol Krka 20 mg -tablett en gdng dagligen. Behandlingen forvéntas
paga i fyra veckor, men efter denna tid kan likaren besluta att fortsédtta behandlingen i ytterligare fyra
veckor.

Underhallsbehandling av gastroesofageal refluxsjukdom

Den vanliga dosen ér en Rabeprazol Krka 10 mg eller 20 mg -tablett en gang dagligen. Lékaren
kommer att informera dig om hur linge du ska ta dina tabletter. Du behover uppsoka likare med
jadmna mellanrum f6r kontroll av medicineringen och symtomen.

Symtomatisk gastroesofageal refluxsjukdom
Denvanliga dosen dr en Rabeprazol Krka 10 mg -tablett en gang dagligen. Behandlingen forvéntas
fortsétta i upp till fyra veckor. Radfraga likare om dina symtom inte férsvinner inom fyra veckor. Om



symtomen aterkommer efter denna inledande fyra veckors behandling kan likaren ordinera dig att ta
en Rabeprazol Krka 10 mg -tablett vid behov for att kontrollera symtomen.

Zollinger-Ellisons syndrom

Den rekommenderade dosen &r tre Rabeprazol Krka 20 mg -tabletter en gdng om dagen till att borja
med. Dosen kan sedan justeras av likare beroende pa hur du svarar pa behandlingen. Lakaren kommer
att tala om for dig hur manga tabletter du ska ta och ndr du ska ta dem. Du behover uppsoka likare
med jimna mellanrum for kontroll av medicineringen och symtomen.

Eradikering av Helicobacter pylori

Den vanliga rekommenderade dosen &r Rabeprazol Krka 20 mg att tas (i kombination med tva
antibiotika — klaritromycin 500 mg och amoxicillin 1 g) tvd ganger dagligen i vanligen 7 dagar.
Symtomen lindras vanligen innan saret har likt helt. Det dr darfor viktigt att du inte slutar ta
tabletterna forrén likaren sager at dig att gora det. Mer information om Ovrig antibiotika som anvénds
for att behandla Helicobacter pylori hittar du i respektive likemedels bipacksedel.

Om du har tagit for stor méingd av Rabe prazol Krka

Ta inte fler tabletter per dag &n vad du har ordinerats. Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller
om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning. Ta alltid
tabletterna och kartongen med dig till sjukhuset sa att likaren vet vad som tagits.

Om du har glomt att ta Rabeprazol Krka

Om du glommer att ta en dos, ta den genast niar du kommer ihdg det och fortsitt sedan som vanligt.
Om du glommer att ta likemedlet under mer 4n 5 dagar ska du kontakta likare innan du fortsitter med
behandlingen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Rabeprazol Krka
Andra inte dosen eller avsluta behandlingen utan att forst diskutera detta med likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.
Biverkningarna &r vanligtvis lindriga och blir bittre utan att du maste sluta ta likemedlet.

Sluta ta Rabeprazol Krka och kontakta omedelbart en likare om du upptécker nigra av foljande

biverkningar — du kan behova akut vard:

- Allergiska reaktioner — tecknen kan innefatta: plotslig svullnad i ansiktet, svarigheter att andas
eller lagt
blodtryck, som kan orsaka svimning eller kollaps

- Téta infektioner, sdsom halsont eller hog feber, eller sar i mun eller svalg

- Latt att fa blamarken eller att borja bloda.

Dessa biverkningar ér sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

- Allvarlig blasbildning pa huden, eller 6mhet eller sar i mun och svalg.

Dessa biverkningar dr mycket séllsynta (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- infektion

- somnloshet (somnsvarigheter)

- huvudvirk, yrsel



hosta, inflammation i svalget (halsont), rinnsnuva

diarré, kriakningar, illaméende, buksmérta, forstoppning, vidderspanning, godartade polyper i
magséicken

smérta utan kidnd orsak, ryggsmérta

kraftloshet, influensaliknande symtom

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéiindare):

nervositet eller dasighet

luftrorskatarr, bihdleinflammation

matsméltningsbesvir, muntorrhet, rapningar

hudutslag, hudrodnad

muskel- eller ledvérk, benkramper, benbrott 1 hoft, handled eller ryggrad
urinvdgsinfektion

brostsmérta

frossa, feber

forandringar 1 leverfunktionsvirden

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

aptitldshet

depression

overkénslighet (innefattar allergiska reaktioner)

synrubbningar

inflammation i magsicken (orolig mage eller magsmértor), inflammation i munnen (6mhet i
munnen), smakstorningar

leverproblem sdsom inflammation i levern, gulsot (gulfirgning av huden och 6gonvitorna),
leverencefalopati (hjdrnskador pa grund av leversjukdom)

kldda, svettning, hudblasor (dessa reaktioner har vanligtvis forsvunnit efter avslut av
behandlingen)

svettning

njurproblem sésom interstitiell njurinflammation (stérning i njurens bindvav)

viktuppgang

fordndringar i vita blodkroppar (visas i blodprov) som kan leda till ofta forekommande infektion
minskat antal blodplittar (trombocytopeni) som leder till blodningar eller bldmérken littare dn
normalt

Ingen kiind frekvens (frekvens kan inte beréknas fran tillginglig data):

forvirring

svullnad av fotter eller anklar

svullna brost hos médn

laga nivaer av natrium i blodet med symtom som illamdende och olustkénsla, muskelsvaghet
eller forvirring

hudutslag, eventuellt med smaérta i lederna

inflammation itarmen (som leder till diarré)

Om du anvénder rabeprazol i mer n tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Léga nivaer
av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelsammandragningar, forvirring, kramper,
yrsel och snabb hjartrytm. Om du far nadgot av dessa symtom, kontakta likare omedelbart. Laga nivaer
av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet. Likaren kan
komma att mita magnesiumnivan i blodet med hjélp av regelbundna blodprov.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Rabeprazol Krka ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkdnsligt. Ljuskdnsligt. Forvaras vid hogst 30 °C.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér rabeprazolnatrium.
Rabeprazol Krka 10 mg enterotabletter
En 10 mg enterotablett innehéller 10 mg rabeprazolnatrium, motsvarande 9,42 mg rabeprazol.
Rabeprazol Krka 20 mg enterotabletter
En 20 mg enterotablett innehéller 20 mg rabeprazohatrium, motsvarande 18,85 mg rabeprazol.
- Ovriga innehallsimnen 4r mannitol (E421), litt magnesiumoxid (E530), hydroxipropylcellulosa
(E463), lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa (E463) och magnesiumstearat (E470b) i
tablettkdrnan och etylcellulosa (E462), litt magnesiumoxid (E530), hypromellosftalat,
diacetylerade monoglycerider (E472a), talk (E553b), titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172)
(endast 10 mg tabletter) och gul jirnoxid (E172) (endast 20 mg tabletter) i drageringen. Se
avsnitt 2 ”"Rabeprazol Krka innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg enterotabletter dr orange-rosa, bikonvexa, runda tabletter med sneda kanter, ca 5,7 mm i
diameter.

20 mg enterotabletter dr svagt brun-gula, bikonvexa och runda, ca 7,2 mm i diameter.

Béda styrkorna finns som kartonger med 7, 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98 och 100 enterotabletter i
blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta, 68501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 13.9.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas (www.fimea.fi) webbplats.


http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/




