Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Rabeprazol Krka 10 mg magasyrupolnar toflur
rabeprazol natrium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru

mikilveegar upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki & 14 dégum.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Rabeprazol Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Rabeprazol Krka
Hvernig nota & Rabeprazol Krka
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Rabeprazol Krka
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Rabeprazol Krka og vid hverju pad er notad

Rabeprazol Krka toflur innihalda rabeprazol. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
,.proténpumpuhemlare. beir verka med pvi ad draga Ur magni magasyru sem framleidd er i maganum.

Lyfid er notad i stuttan tima til medferdar vid einkennum bakflaedis (t.d. brjostsvida og nabit) hja
fullordnum.

Bakflaoi er bakflaedi syru frd maga upp i vélindad, sem getur valdio b6lgu og sarsauka i vélinda. betta
getur valdid einkennum eins og sarsaukatilfinningu i brjosti sem leidir upp i hals (brjostsvida) og stru
bragdi i munni (nabit).

Leitid til laeknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki a4 14 dégum.

2. Adur en byrjad er ad nota Rabeprazol Krka

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjablad.

Ekki méa nota Rabeprazol Krka

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir rabeprazol natrium eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef pu ert pungud eda heldur ad pu geetir verio pungud.

- ef pu ert med barn & brjosti.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Rabeprazol Krka er notad.

- ef pu ert 55 &ra eda eldri med einkenni sem eru ny eda hafa nylega breyst

- ef pa hefur lést mikid an pess ad hafa reynt ad léttast, hefur verid sagt ad pu sért blddlaus, hefur
verid med blaedingu fra maga eda ert med svartar haegoir

- ef pu att i erfidleikum med ad kyngja eda ef pad er sarsaukafullt ad kyngja

- ef pu kastar oft upp eda ef pad er blod i &lunni/uppsélunni

- ef pd tekur eftir hn(d i maganum

- ef pa hefur einhvern tima fengid magasar eda farid i adgerd vegna magasars

- ef pu ert med gulnun i hGd (gulu) eda einhvern annan alvarlegan sjukdém

- ef pa hefur tekid lyf vid brjéstsvida eda meltingartruflunum daglega i 4 vikur eda lengur

- ef pa ert med ofnami fyrir 6orum prétébnpumpuhemium

- ef pu hefur einhvern tima verid med lifrarvandamal

- ef pu parft ad fara i holsjarskodun (endoscopy)

- ef pd ert med minnkadan Bip-vitaminforda i likamanum eda &hettupeetti fyrir Bio-vitaminskorti.
Eins og & vio um oll lyf sem minnka syru getur rabeprazolnatrium leitt til minnkads frasogs a
B1.-vitamini.

- ef pu att ao fara i &kvedna bl6drannsékn (Chromogranin A)

- ef hGdviobrogo hafa einhvern tima komid fram eftir medferd med lyfjum skyldum Rabeprazol
Krka, sem draga Ur myndun magasyru.

Ef hadbreytingar (Utbrot) koma fram, einkum & sveedum sem eru Utsett fyrir slarljési, skal haft
samband vid leekninn eins fljétt og unnt er pvi verid getur ad heetta purfi medferd med
Rabeprazol Krka. L&tio einnig vita af 6llum 6drum meinsemdum, svo sem lidverkjum.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af framangreindu eigi vid um pig, leitadu rdda hja leekninum eda
lyfjafreedingi adur en Rabeprazol Krka er notad.

Bdlga i nyrum getur komid fram pegar pud tekur rabeprazél. Teikn og einkenni geta medal annars verio
minna pvagmagn eda bl6d i pvagi og/eda ofnaemisviobrogd & bord vid hita, Gtbrot og stifleika i lidum.
Latio leekninn vita ef pessi einkenni koma fram.

Born og unglingar
Ekki skal nota Rabeprazol Krka fyrir born eda unglinga yngri en 18 ara, par sem engin reynsla er af
notkun pess hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Rabeprazol Krka

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. petta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, par med talin nattarulyf.

Lattu lekninn eda lyfjafraeding sérstaklega vita ef pa notar eitthvert eftirtalinna lyfja:

- Ketoconazol eda itraconazol - notud vid sykingum af véldum sveppa. Rabeprazol Krka getur
minnkad magn pessara lyfja i blddi. Laeknirinn getur purft ad adlaga skammtinn.

- Atazanavir - vid HIV sykingu. Rabeprazol Krka geeti minnkad magn lyfsins i blédi og ekki 4 ad
nota pessi lyf saman.

- Digoxin (vid hjartavandamalum).

Ekki nota 6nnur lyf til ad hafa stjérn & magasyru (t.d. adra prétonupumpuhemla eda t6flur sem kallast
H.-blokkar) & sama tima og petta Iyf.

Methotrexat (krabbameinslyf notad i storum skdmmtum i krabbameinslyfjamedferd) — ef pa notar
storan skammt af methotrexati geeti leeknirinn stédvad Rabeprazol Krka medferdina timabundid.

Ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af framangreindu & vid um pig, skaltu leita réda hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en pa notar Rabeprazol Krka.

Fordast skal notkun Rabeprazol Krka ef pu parft ad gefa 6ndunarsyni (urea breath test).



Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

- Ekki nota lyfid ef pu ert pungud eda heldur ad pu geetir verid pungud

- EkKi nota lyfio ef pu ert med barn & brjosti eda radgerir ad hafa barn & brjosti

Notkun Rabeprazol Krka med mat eda drykk
pad hefur ekki ahrif & verkun Rabeprazol Krka hvort pa tekur téflurnar med mat eda eftir maltio.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Rabeprazol Krka hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar vél. Rabeprazol Krka getur po
stoku sinnum valdid syfju. Ef slikt gerist skal hvorki aka né nota verkfeari eda vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vio lzekni eda lyfjafraeding.

Rabeprazol Krka inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Rabeprazol Krka

Alltaf skal nota lyfid ndkvaeemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfio skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Rabeprazol Krka toflurnar skal gleypa i heilu lagi. Ekki ma tyggja eda mylja toflurnar.

Hversu mikid a ad nota

- Takid eina toflu & dag.

- Ekki méa nota meira en radlagdan skammt, sem er ein tafla (10 mg) a dag, jafnvel p6 pa finnir
ekki strax fyrir bata.

- PU geetir purft ad taka toflurnar i 2-3 daga i r60 adur en dregur Gr einkennum bakflaedis
(t.d. brjostsvida og nabit).

- Medferdarlengd er allt ad 14 dagar.

- Pegar einkenni bakflaedis hafa horfid ad fullu skaltu heetta ad nota lyfid.

- Radfaerdu pig vid laekni ef sjikdomseinkenni versna eda lagast ekki eftir ad pu hefur notad lyfid
samfellt i 14 daga.

Ef pa hefur pralat eda langvarandi einkenni sem koma endurtekid fram, jafnvel eftir medferd med
pessu lyfi, skaltu hafa samband vid lekninn.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Taktu lyfjapakkninguna med pér.

Ef gleymist ad taka Rabeprazol Krka

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu gleymir ad taka
skammt skaltu taka hann um leid og pd manst eftir pvi. Ef hins vegar er ndnast komid ad nasta
skammti skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og halda afram eins og venjulega.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir



Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanirnar eru vanalega veegar og batna an pess ad heetta purfi notkun lyfsins.

Heettu ad nota Rabeprazol Krka og fardu strax til leeknis ef pa finnur fyrir einhverri af eftirfarandi

aukaverkunum — pa geetir purft leeknismedferd tafarlaust:

- Ofnaemisvidbrdgd — einkenni geta verid: skyndilegur proti i andliti, ndunarerfidleikar eda lagur
bl6aprystingur sem geeti valdid yfirlidi eda falli

- Tidar sykingar, svo sem sarindi i halsi eda har hiti (sétthiti) eda sar i munni eda halsi

- Blaedingar eda marblettir af litlu tilefni

pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

1.000 einstaklingum).

- Alvarleg blédrumyndun eda seerindi eda sar i munni og halsi

pessar aukaverkanir koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Syking
- Svefnleysi (svefnvandamal)
- Hofudverkur, sundl
- Hosti, kokbolga (seerindi i halsi), nefslimubdlga (nefrennsli)
- Nidurgangur, uppkost, 6gledi, kvidverkur, haegdatregda, vindgangur, gédkynja separ i maganum
- Verkur &n pekktrar asteedu, bakverkur
- prottleysi (mattleysi), flensulik einkenni

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Taugaostyrkur eda svefnhofgi

- Berkjubdlga, skdtabdlga

- Meltingartruflanir, munnpurrkur, ropar

- Huadutbrot, rodi a hud

- Vodva- eda lioverkur, sinadrattur i fotum

- pvagfarasyking

- Brjostverkur

- Kuldahrollur, hiti

- Breyttar nidurstoour lifrarpréfa

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Lystarleysi

- punglyndi

- Ofneemi (p.m.t. ofnaemisvidbrogd)

- Sjontruflanir

- Magabdlga (meltingartruflanir eda magaverkur), munnbélga (eymsli i munni),
bragdskynstruflanir

- Lifrarvandamal, svo sem lifrarb6lga og gula (gulnun hadar og hvitu augna), lifrarheilakvilli
(heilaskemmdir vegna lifrarsjukdéms)

- KI1aai, sviti, blodrur a hud (pessi aukaverkun hefur yfirleitt gengid til baka pegar medferd er
heett)

- Svitamyndun

- Nyrnavandamal, svo sem millivefsnyrnabdlga (sjukdémur i tengivef i nyrum)

- Pyngdaraukning

- Breytingar & hvitum blédkornum (kemur fram i bl6drannsdkn), sem getur valdid tidum
sykingum

- Blodflagnafaed - feekkun blodflagna sem veldur bledingum eda mari af minna tilefni en
venjulega



Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Ringlun

- Bdlga a fotum eda 6kklum

- Bdlga i brjostum hja kérlum

- Blddnatriumleekkun (lagt gildi natriums i bl6di) - einkennin eru 6gledi og vanlidan dsamt
mattleysi i vddvum eda ringlun

- Utbrot, hugsanlega med lidverkjum

- Bdlga i meltingarvegi (veldur nidurgangi)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Rabeprazol Krka
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og ljosi.
Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rabeprazol Krka inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rabeprazolnatrium.

Hver magasyrupolin tafla inniheldur 10 mg af rabeprazol natrium, sem jafngildir 9,42 mg af
rabeprazoli.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), 1étt magnesium oxid (E530), hydroxypropylsellul6si
(E463), litio utskiptur hydroxypropylsellulési (E463) og magnesium sterat (E470Db) i
toflukjarnanum og etylsellul6si (E462), 1étt magnesiumoxid (E530), hypromell6sapalat,
tviacetyltengd einglyserid (E472a), talkim (E553b), titantvioxid (E171), rautt jarnoxio (E172)
og gult jarnoxid (E172) i hudinni. Sja kafla 2 ,,Rabeprazol Krka inniheldur natrium®.

Lysing & utliti Rabeprazol Krka og pakkningasteerdir
10 mg magasyrupolnar toflur eru appelsinugul-bleikar, tvikaptar, kringléttar toflur med skélaga
branum, pvermal téflu er um pad bil 5,7 mm.

Oskjur med 7, 14 og 28 magasyrupolnum téflum i pynnum eru faanlegar.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
KRKA Sverige AB
Gota Ark 175

118 72 Stockholm



http://www.lyfjastofnun.is/

Svipj6d
Framleidandi

KRKA, d.d., Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Sldvenia

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid
LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i desember 2022.
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