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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Zulbex 10 mg gastrorezistentné tablety
Zulbex 20 mg gastrorezistentné tablety

sodna sol’ rabeprazolu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A e

Co je Zulbex a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zulbex
Ako uzivat’ Zulbex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zulbex

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Zulbex a na ¢o sa pouZiva

Zulbex tablety obsahuju rabeprazol. Patri do skupiny liekov nazyvanej inhibitory proténovej pumpy.
Posobia tak, ze znizuju mnozstvo kyseliny vyluc¢ovanej zalidkom.

Zulbex tablety sa pouzivaju na:

2.

lie¢bu aktivneho dvanastnikového vredu alebo aktivneho nezhubného zalido¢ného vredu
(peptické vredy);

liecbu priznakov erozivnej alebo vredovej gastroezofadgovej refluxovej choroby (GERD) zname;j
ako zapal pazeraka, sposobeny kyselinou a sprevadzany palenim zahy, alebo na dlhodobu liecbu
GERD (udrziavacia liecba GERD);

lie¢bu priznakov stredne zavazného az vel'mi zavazného gastroezofagového refluxu (spitny
navrat kyslého zalido¢ného obsahu do pazerdka) (liecba priznakov GERD) taktiez
sprevadzaného palenim zahy;

liecbu Zollingerovho-Ellisonovho syndromu, zriedkavého ochorenia, kedy sa v zaludku vytvara
prilis velké mnozstvo zalido¢nej kyseliny;

v kombinécii s dvoma antibiotikami (klaritromycin a amoxycilin) sa Zulbex tablety pouzivaju
na eradikaciu (vyhubenie) infekcie baktériou H. pylori u pacientov s peptickou ulceréznou
chorobou (vredové ochorenie zaludka alebo dvanastnika).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zulbex

Neuzivajte Zulbex

ak ste alergicky na sodnt sol’ rabeprazolu alebo na ktorukolI'vek z d’alich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak dojcite (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo

a dojCenie*).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Zulbex, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- ak ste alergicky na iné inhibitory protonovej pumpy,

- ak vam lekar povedal, Ze mate nador Zzaludka,

- ak ste v minulosti mali ochorenie pecene,

- ak uzivate atazanavir (liek pouzivany na liecbu HIV),

- ak mate zniZené telesné zasoby vitaminu B, alebo sa u vas vyskytuju rizikové faktory pre
znizenu hladinu vitaminu B, a dlhodobo sa liecite sodnou sol'ou rabeprazolu. Tak ako vSetky
lieky, ktoré znizuju kyselinu, aj sodna sol’ rabeprazolu méze znizit’ vstrebavanie vitaminu Bi,.

- ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe lickom podobnym Zulbexu, ktory znizuje
zaltidoc¢nt kyselinu,

- ak mate naplanované Specifické vySetrenie krvi (chromogranin A).

Ak mate na kozi vyrazku, najméa v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ lieCbu Zulbexom. Ak mate akékol'vek iné¢ vedlajsie t€inky,
napriklad bolest’ klbov, tiez to povedzte lekarovi.

Ak uZivate tento liek dlhsi ¢as, vas lekar vas bude chciet’ kontrolovat’.

U niektorych pacientov sa pozorovali problémy s krvou a peceiiou, no Casto sa zlepsili, ked’ sa liecba
rabeprazolom zastavila.

Ak sa u vas vyskytne zavazna (vodnata alebo krvava) hnacka s priznakmi ako horticka, bolesti alebo
citlivost’ brucha, prestarite uzivat' Zulbex a ihned’ vyhl'adajte lekara.

Uzivanie inhibitorov protéonovej pumpy ako je Zulbex, najma po dobu dlhsiu ako jeden rok, méze
mierne zvysit riziko zlomeniny bedrového kibu, zapéstia alebo chrbtice. Povedzte svojmu lekarovi ak
mate osteopordzu (ibytok kostnej hmoty) alebo ak uzivate kortikosteroidy (ktoré mézu zvysit riziko
osteoporozy).

Pri uzivani rabeprazolu sa méze vyskytnat’ zapal obliciek. Priznaky a prejavy mozu zahinat zmenseny
objem mocu alebo krv v moci a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horacka, vyrazka a stuhnutie
klbov. Je potrebné, aby ste podobné priznaky nahlasili oSetrujucemu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Zulbex sa nema pouzivat’ u deti.

Iné lieky a Zulbex

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- ak uzivate ketokonazol alebo itrakonazol (lieky pouzivané na liecbu plesnovych infekcii).
Zulbex mdze znizit mnozstvo tychto liekov v krvi. Va§ lekar vam v pripade potreby moze
upravit’ davku.

- ak uzivate atazanavir (liek pouzivany na liecbu HIV). Zulbex mdze znizit' mnozstvo tohto lieku
v krvi a nema sa uzivat’ sibezne s atazanavirom.

- ak uzivate metotrexat (chemoterapeuticky liek, ktory sa vo vysokych davkach pouziva na lieCbu
rakoviny) — ak uzivate vysoké davky metotrexatu, vas lekar vam méze docasne prerusit’ liecbu
Zulbexom.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, pred uzitim Zulbexu sa porad’te so svojim
lekarom alebo lekarnikom.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Zulbex tablety, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna.

Neuzivajte Zulbex tablety, ak dojcite alebo ak planujete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania Zulbexu sa mézete citit’ ospalo. V pripade, Ze sa to stane, neved'te vozidla
a nepouzivajte Ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje.

Zulbex obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Zulbex

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

TABLETY ZULBEXU MUSiTEV PREHLTAT CELE.
TABLETY NEDRVTE ANI NEZUJTE.

Nizsie uvedené davky sa zvyc€ajne odportcaju dospelym a starsim pacientom. Nemeiite si sami davku
alebo dlzku liecby.

Pouzitie u deti
Zulbex sa nema pouzivat’ u deti.

Aktivny dvandstnikovy vred a aktiviny nezhubny zZaludocny vred

Zvycajna davka je jedna tableta Zulbexu 20 mg jedenkrat denne.

Ak mate aktivny dvanastnikovy vred, vasa lieCba bude pravdepodobne trvat’ Styri tyzdne; avSak po
uplynuti tejto doby moze vas lekar rozhodnit’ o pokracovani liecby d’alSie Styri tyzdne.

Ak mate aktivny nezhubny Zaludocny vred, vasa lieCba bude pravdepodobne trvat’ Sest’ tyzdiiov; avSak
po uplynuti tejto doby moze vas lekar rozhodnut’ o pokracovani liecby d’alSich Sest’ tyzdiov.

Erozivna alebo vredova gastroezofiagovd refluxova choroba (GERD)

Zvycajna davka je jedna tableta Zulbexu 20 mg jedenkrat denne. Vasa liecba bude pravdepodobne
trvat’ Styri tyzdne, av§ak po uplynuti tejto doby mdze vas lekar rozhodnit’ o pokracovani lie¢by d’alSie
Styri tyzdne.

Udrziavacia liecbha GERD

Zvycajna davka je jedna tableta Zulbexu 10 mg alebo 20 mg jedenkrat denne. Vas lekar vam odporuci
ako dlho mate tablety uzivat’. Lekara musite navstevovat’ v pravidelnych intervaloch, aby posudil vasu
davku a priznaky.

Liecba priznakov GERD

Zvycajna davka je jedna tableta Zulbexu 10 mg jedenkrat denne. Vasa liecba bude pravdepodobne
trvat’ az Styri tyzdne. Ak vaSe priznaky neustipia do Styroch tyzdnov, porad’te sa so svojim lekarom.
Ak sa po tejto zadiatocnej Stvortyzdnovej lieCbe vase priznaky vratia a vas zdravotny stav si to
vyzaduje, lekar vam moZe odporucit,, aby ste uzivali jednu tabletu Zulbexu 10 mg podl'a potreby na
zmiernenie vasich priznakov.

Zollingerov-Ellisonov syndrom
Zvycajna odporucana zaciatocna davka st tri tablety Zulbexu 20 mg jedenkrat denne. Vas lekar vam
potom mdze davku upravit’ na zaklade vasej odpovede na liecbu. Vas lekar vam povie, kol’ko tabliet
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mate uzivat’ a kedy ich mate uzivat’. Lekara musite navstevovat’ v pravidelnych intervaloch, aby
posudil vasu davku a priznaky.

Eradikacia (vyhubenie) infekcie baktériou H. pylori

Zvycajna odporacana davka je Zulbex 20 mg uzivana (v kombinacii s dvoma antibiotikami —
klaritromycin 500 mg a amoxycilin 1 g) dvakrat denne a zvy¢ajne po dobu 7 dni. Ulava od priznakov
spravidla nastane predtym, ako sa vred Uplne vylieCi. Preto je dolezité neprestat’ uzivat’ tablety, kym
vam to nepovie vas lekar. Pre d’al$ie informacie o inych zlozkach eradikacnej liecby H. pylori si
pozrite pisomntl informaciu pre pouzivatel’a jednotlivych liekov.

Ak uZijete viac Zulbexu, ako mate

Neuzivajte viac tabliet denne ako vam predpisal lekar. Ak nahodou uZijete viac tabliet ako je vasa
predpisand davka, ihned’ kontaktujte vasho lekéra alebo chod’te do najblizsej nemocnice. Vzdy si
zoberte tablety a Skatulku do nemocnice so sebou, aby lekar vedel, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uZit’ Zulbex

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si na to spomeniete a potom pokracujte v uzivani ako
zvycCajne. Ak zabudnete uzit’ liek viac ako 5 dni, pred d’al§im uzitim lieku kontaktujte svojho lekara.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat’ Zulbex
Nemente davkovanie, ani neprestante uzivat' Zulbex bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim
lekdrom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie €inky st zvyCajne mierne a vymiznl bez potreby prerusenia lieCby.

Prestaiite uzivat’ Zulbex a ihned’ vyhl'adajte lekara ak sa u vas prejavi akykol'vek z nasledujucich

vedlajsich uc¢inkov — mézete potrebovat’ okamzitli lekarsku pomoc:

- alergické reakcie — prejavy mozu zahtiat: ndhly opuch tvare, tazkosti pri dychani alebo znizeny
krvny tlak, ktory moze spdsobit’ mdloby alebo kolaps

- Casté infekcie, ako bolest’ hrdla alebo zvySena telesna teplota (horucka), ¢i vredy vo
vasich ustach alebo hrdle

- podliatiny alebo 'ahké krvacanie.

Tieto vedl'ajsie ucinky su zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb).

- zavazné kozné pluzgiere alebo bolest’ ¢i vredy vo vasich tstach alebo hrdle.
Tieto vedl'ajsie ucinky su vel'mi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob).

Dalsie mozné vedlajsie uéinky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- infekcia

- nespavost’ (fazkosti so spankom)

- bolest hlavy, zavrat

- kasel, faryngitida (zépal hrdla), rinitida (tectici nos)

- hnacka, vracanie, nevolnost’, bolest’ brucha, zapcha, vetry, benigne polypy (nezhubné vyrastky)
na sliznici zaludka

- bolest’ bez zndmej priciny, bolest’ chrbta

- asténia (slabost), priznaky podobné chripke.
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- nervozita alebo ospalost’

- bronchitida (zapal priedusiek), sinusitida (zapal prinosovych dutin)

- dyspepsia (poruchy travenia), sucho v ustach, grganie

- kozna vyrazka, zacervenanie koze

- bolest’ svalov alebo kibov, ki¢e v nohach, zlomenina bedrového kibu, zéapistia alebo chrbtice
- infekcia mocovych ciest

- bolest’ na hrudi

- zimnica, hortcka

- zmeny v hodnotach peceiovych testov.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- anorexia (strata chuti do jedla)

- depresia

- precitlivenost’ (vratane alergickych reakcii)

- poruchy videnia

- gastritida (podrazdeny zaludok alebo bolest’ zaludka), stomatitida (zapal v ustnej dutine),
poruchy chuti

- problémy s pecenou, ako su hepatitida (zapal pecene) a zltacka (zozltnutie koZe a oénych
bielkov), hepaticka encefalopatia (poskodenie mozgu spdsobené ochorenim pecene)

- svrbenie, potenie, kozné pluzgiere (tieto priznaky zvycajne ustipia po preruseni liecby)

- potenie

- problémy s oblickami, ako je intersticidlna nefritida (zapal spojivového tkaniva v oblickach)

- narast telesnej hmotnosti

- zmeny v pocte bielych krviniek (zistené z krvnych testov), ktoré moézu viest’ k ¢astym infekciam

- trombocytopénia (zniZzeny pocet krvnych dosticiek) — znizeny pocet krvnych dostic¢iek vedie
castejSie ku krvacaniu alebo tvorbe modrin.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

- zmétenost’

- opuch chodidiel a ¢lenkov

- opuch pfs u muzov

- hyponatrémia (nizka hladina sodika v krvi) — priznaky su: pocit choroby so svalovou slabostou
alebo zmitenostou

- vyrazka, s moznou bolestou kibov

- zapal Creva (veduci k hnacke).

Ak uzivate rabeprazol dlhsie ako tri mesiace, je mozné, ze vasa hladina hor¢ika v krvi klesla. Nizke
hladiny hor¢ika sa mozu prejavit’ ako tnava, nechcené zasklby svalov, strata orientacie, ki¢e, zavraty,
zvySena srdcova ¢innost’. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi. Nizka hladina horéika moze viest’ k poklesu hladiny draslika alebo vapnika v krvi.
Vs lekar moze rozhodnut’ o pravidelnych kontrolach hladiny horéika vo vasej krvi.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zulbex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou a svetlom.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zulbex obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ rabeprazolu.
Zulbex 10 mg gastrorezistentné tablety
Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 10 mg sodnej soli rabeprazolu, ¢o zodpoveda 9,42 mg
rabeprazolu.
Zulbex 20 mg gastrorezistentné tablety
Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg sodnej soli rabeprazolu, ¢o zodpoveda 18,85 mg
rabeprazolu.

- Dalsie zlozky st manitol (E421), l'ahky oxid hore¢naty (E530), hyproloza (E463), &iastoéne
substituovana hyprol6za (E463) a stearat horecnaty (E470b) v jadre tablety a etylceluléza (E462),
lahky oxid hore¢naty (E530), ftalat hypromeldzy, diacetomonoglycerid (E472a), mastenec
(E553Db), oxid titanicity (E171), ¢erveny oxid zelezity (E172) (len 10 mg tablety) a zlty oxid
zelezity (E172) (len 20 mg tablety) v obalovej vrstve. Pozri ¢ast’ 2 ,,Zulbex obsahuje sodik®.

Ako vyzera Zulbex a obsah balenia

10 mg gastrorezistentné tablety st oranzovo-ruzové obojstranne vypuklé okruhle tablety so
skosenymi hranami, priemer tablety je priblizne 5,7 mm.

20 mg gastrorezistentné tablety st slabo hnedasto-ZIté obojstranne vypuklé okruhle tablety, priemer
tablety je priblizne 7,2 mm.

Obe sily su dostupné v skatul’kach so 7, 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98 a 100 gastrorezistentnymi
tabletami v blistri.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Ceska republika,

Estonsko, Lotyssko, Litva, Zulbex

Pol'sko, Rumunsko, Slovensko,

Slovinsko

Cyprus Rabeprazole Krka
Holandsko Rabeprazolnatrium Krka
Nemecko, Spanielsko Rabeprazol TAD
Rakusko Rabeprazol Krka
Taliansko Rabeprazolo Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tistavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/

