Indlaegsseddel: Information til brugeren

Rabeprazolnatrium Krka 10 mg enterotabletter
Rabeprazolnatrium Krka 20 mg enterotabletter

rabeprazolnatrium

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Rabeprazolnatrium Krka
Sadan skal du tage Rabeprazolnatrium Krka

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Rabeprazolnatrium Krka indeholder rabeprazol. Det tilhgrer gruppen af medicin, der kaldes syrepumpe-
haeemmere. De virker ved at nedsatte maengden af syre, som dannes i maven.

Rabeprazolnatrium Krka anvendes til:

2.

aktivt sar pa tolvfingertarmen eller godartet mavesar (pepsisk ulcus)

symptomgivende eroderende eller ulcergs gastro-gsofageal reflukssygdom (GORD), normalt omtalt
som betaendelse i spisergret pa grund af syre og forbundet med halsbrand eller til
langtidsbehandling af GORD (GORD vedligeholdelsesbehandling)

symptomatisk behandling af moderat til meget alvorlig gastro-gsofageal reflukssygdom
(symptomatisk GORD) ogsa forbundet med halsbrand

Zollinger-Ellisons syndrom, en sjeelden tilstand hos patienter, hvis mave danner meget store
maengder syre.

i kombination med to antibiotika (clarithromycin og amoxycillin), bliver Rabeprazolnatrium Krka
tabletter brugt til at bekaeempe H pylori-infektion hos patienter med mavesar.

Det skal du vide, far du begynder at tage Rabeprazolnatrium Krka

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Tag ikke Rabeprazolnatrium Krka

- hvis du er allergisk over for rabeprazolnatrium eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt
6).

- hvis du er gravid, tror, at du kan veere gravid, eller hvis du ammer (se Graviditet og amning)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Rabeprazolnatrium Krka.

Fortel det til din lege eller pa apoteket:

- hvis du er allergisk overfor andre syrepumpe-h&mmere

- hvis du har faet at vide, at du har en svulst i maven

- hvis du har eller har haft en leversygdom

- hvis du tager azanavir (medicin til behandling af HIV)

- hvis du lider af B12-vitaminmangel eller er i risiko for at komme til at lide heraf og er i langvarig
behandling med rabeprazolnatrium. Rabeprazolnatrium kan i lighed med alle andre syreheemmende
midler medfgre, at du optager mindre B12-vitamin

- hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et leegemiddel af samme slags som
Rabeprazolnatrium Krka, der nedsetter syreindholdet i maven

- hvis du skal have taget en serlig blodprgve (chromogranin A)

Hvis du far udslet, iszer pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til legen,
da du kan veere ngdt til at holde op med at tage Rabeprazolnatrium Krka. Husk ogsa at navne andre
negative virkninger sdsom ledsmerter.

Du skal undersgges af laegen, hvis du skal have denne medicin i leengere tid.

Nogle patienter har haft problemer med blod og lever, men det bliver oftest bedre, nar behandling med
rabeprazol ophgrer.

Hvis du far alvorlig (vandig eller blodig) diarré med symptomer sdsom feber, mavesmerter eller gmhed
skal du stoppe med at tage Rabeprazolnatrium Krka og straks tage kontakt til lzegen.

Nar du tager protonpumpehaemmere som Rabeprazolnatrium Krka, iser i en periode over et ar, kan din
risiko for brud pa hofte, handled og ryg vere gget en smule. Forteel det til din leege hvis du har
osteoporose eller hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan @ge risikoen for osteoporose).

Bgrn og unge
Rabeprazolnatrium Krka ma ikke bruges til barn.

Brug af anden medicin sammen med Rabeprazolnatrium Krka
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Fortzl det til legen eller pa apoteket:

- hvis du tager ketoconazol eller itraconazol (medicin til behandling af svampeinfektioner).
Rabeprazolnatrium Krka kan reducere mangden af denne medicin i blodet. Det kan veere
ngdvendigt for din lzege at justere din dosis.

- hvis du tager atazanavir (medicin til behandling af HIV). Rabeprazolnatrium Krka kan reducere
mangden af denne type medicin i blodet, og disse to leegemidler ma derfor ikke tages samtidig.

- hvis du tager methotrexat (kemoterapi, som bruges i hgje doser til behandling af kreeft) — hvis du
tager en hgj dosis methotrexat, kan din laege afbryde din behandling med Rabeprazolnatrium Krka
midlertidigt.



Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstaende gelder for dig, skal du tale med din lzege eller
apotekspersonalet, inden du bruger Rabeprazolnatrium Krka.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Du ma ikke tage Rabeprazolnatrium Krka, hvis du er gravid, eller tror, at du kan vaere gravid.

Du ma ikke tage Rabeprazolnatrium Krka, hvis du ammer eller planleegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fale dig sgvning, nar du tager Rabeprazolnatrium Krka. Hvis det sker, ma du ikke fare
motorkaretgj eller arbejde med veerktej eller maskiner.

3. Sadan skal du tage Rabeprazolnatrium Krka

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

DU SKAL ALTID SYNKE RABEPRAZOLNATRIUM KRKA-TABLETTEN HEL.
DU MA IKKE KNUSE ELLER TYGGE DEN.

Doseringerne nedenfor er de oftest anbefalede til voksne og &ldre. Du ma ikke selv @ndre dosis eller
behandlingsvarighed. Rabeprazolnatrium Krka ma ikke bruges til bgrn.

Brug til bgrn
Rabeprazolnatrium Krka kan ikke anvendes til bgrn.

Sar pa tolvfingertarmen eller godartet mavesar

Den sedvanlige dosis er én tablet Rabeprazolnatrium Krka 20 mg én gang dagligt.

Hvis du har sar pa tolvfingertarmen forventes det, at behandlingen skal fortsatte i fire uger. Din leege kan
dog beslutte, at du skal fortseette med behandlingen i yderligere fire uger.

Hvis du har godartet mavesar forventes det, at behandlingen skal fortsette i seks uger. Din leege kan dog
beslutte, at du skal fortseette med behandlingen i yderligere seks uger.

Symptomgivende eroderende eller ulcergs gastro-gsofageal reflukssygdom

Den sadvanlige dosis er én tablet Rabeprazolnatrium Krka 20 mg én gang dagligt. Det forventes, at
behandlingen skal fortsztte i fire uger. Din laege kan dog beslutte, at du skal fortsatte med behandlingen i
yderligere fire uger.

GORD vedligeholdelsesbehandling

Den sa&dvanlige dosis er én tablet Rabeprazolnatrium Krka 10 mg eller 20 mg én gang dagligt. Din lzege
vil radgive dig om, hvor lenge du skal tage tabletterne. Du skal ga til lege regelmaessigt for at fa vurderet
behandling og symptomer.

Symptomatisk GORD

Den seedvanlige dosis er én tablet Rabeprazolnatrium Krka 10 mg én gang dagligt. Behandlingen
forventes at fortsatte i op til fire uger. Hvis symptomerne ikke er forsvundet efter fire uger, skal du ga til
lege. Hvis dine symptomer vender tilbage efter det farste behandlingsforlgb pa fire uger, kan din leege



ordinere, at du skal tage én tablet Rabeprazolnatrium Krka 10 mg efter behov for at kontrollere
symptomerne.

Zollinger-Ellisons syndrom

Den sa&dvanlige anbefalede startdosis er tre tabletter Rabeprazolnatrium Krka 20 mg én gang dagligt.
Afhangigt af behandlingens virkning pa dig, vil din laeege justere denne dosis. Din lzge vil fortzlle dig,
hvor mange tabletter du skal tage, og hvornar du skal tage dem. Det er ngdvendigt at ga til leege
regelmassigt for at fa vurderet behandling og symptomer.

Bekaempelse af H. pylori

Den szdvanlige anbefalede dosis er Rabeprazolnatrium Krka 20 mg, som skal tages (i kombination med
to antibiotika - clarithromycin 500 mg og amoxycillin 1 g) 2 gange dagligt og normalt i 7 dage. Bedring
af symptomerne vil normalt forekomme far mavesaret er fuldsteendig helet. Derfor er det vigtigt, at du
ikke stopper med at tage tabletterne, for leegen siger du skal. For yderligere information vedrgrende de
andre legemidler i H. pylori-behandlingen henvises til indleegssedlen for de pageeldende leegemidler.

Hvis du har taget for mange Rabeprazolnatrium Krka enterotabletter

Du ma ikke tage flere tabletter om dagen end din leege har ordineret. Kontakt leegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du utilsigtet har taget flere Rabeprazolnatrium Krka enterotabletter, end der star her, eller
flere end laegen har foreskrevet, og du af den grund faler dig utilpas.

Tag altid tabletter og pakningen/aesken med pa hospitalet, sa leegen kan se, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Rabeprazolnatrium Krka

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det, og fortsaet herefter med den
sedvanlige dosis. Hvis du har glemt at tage din medicin i mere end 5 dage, skal du kontakte din laege
inden du tager mere medicin.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Rabeprazolnatrium Krka
Du ma ikke &ndre dosis eller stoppe med medicinen uden farst at tale med lzgen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er som regel lette og forsvinder, uden at du behgver at stoppe med at tage leegemidlet.

Stop med at tage Rabeprazolnatrium Krka og kontakt laegen eller skadestuen, hvis du bemarker nogen af

fglgende bivirkninger — det kan veere ngdvendigt med akut behandling:

- allergiske reaktioner — tegnene kan omfatte: pludselig havelse i ansigtet, andedratsbesveer eller lavt
blodtryk, som kan fare til besvimelse eller kollaps

- hyppige infektioner som f.eks. ondt i halsen eller feber, eller bleerer i munden eller svalget

- let ved at fa bla meerker eller blgdninger

Disse bivirkninger er sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer).

- Alvorlig blisterdannelse pa huden eller gmhed eller sar i munden og svalget
Disse bivirkninger er meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer).

Andre mulige bivirkninger:



Almindelig (forekommer hos mellem 1 ud af 10 personer):

- infektion

- sgvnlgshed (insomni)

- hovedpine, svimmelhed

- hoste, halsbeteendelse (faryngitis), snue (rinitis)

- diarré, opkastning, kvalme, mavesmerter, forstoppelse (treeg mave), luft i maven (flatulens),
godartede polypper i mavesaekken

- smerter uden kendt arsag, rygsmerter

- krafteslgshed og svaghed (asteni), influenzalignende symptomer

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 ud af 100 personer):

- nervgsitet eller slgvhed

- bronkitis, bihulebetaendelse

- fordajelsesbesveer (dyspepsi), mundtgrhed, opstad (eructatio)

- hududslet, redme af huden

- muskel- eller ledsmerter, kramper i benene, brud pa hofte, handled eller ryg,
- urinvejsinfektion

- brystsmerter

- kulderystelser, feber

- @ndringerne i veerdier fra leverfunktionspraver

Sjeelden (forekommer hos mellem 1 ud af 1.000 personer):

- madlede (anoreksi)

- depression

- overfglsomhed (inklusive allergiske reaktioner)

- synsforstyrrelser

- mavebesvaer eller mavesmerter (gastritis), mundbetaendelse (stomatitis), smagsforstyrrelser

- leverproblemer sa som leverbetzndelse (hepatitis) og gulsot (gulfarvning af din hud og det hvide i
gjnene), hjerneskade pa grund af leversygdom (hepatisk encefalopati)

- klge, svedtendens, blarer pa huden (disse reaktioner forsvinder normalt efter behandlingsophar)

- svedtendens

- nyreproblemer sa som forstyrrelse i nyrens bindeveyv (interstitiel nefritis)

- veegtagning

- &ndringer i de hvide blodlegemer (ses i blodpraver), som kan resultere i hyppige infektioner

- nedsat antal blodplader (trombocytopeni) — nedsat antal blodplader medfarer lettere blgdning eller
bla meerker end normalt

Ikke kendt (hyppighed kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data):

- forvirring

- haevede fadder eller ankler

- havede bryster hos mand

- nedsat saltindhold i blodet (hyponatrizemi) — med symptomer som kvalme og utilpashed med svage
muskler eller forvirring

- udsleet, eventuelt med ledsmerter

- beteendelse i tarmen (der farer til diarré)

Hvis du tager rabeprazol i mere end tre maneder kan koncentrationen af magnesium i dit blod falde. Lav
magnesiumkoncentration kan ses som traethed, ufrivillige muskelsammentraekninger, desorientering,
kramper, svimmelhed og @get puls. Hvis du far nogen af disse symptomer skal du omgéaende kontakte din
lege. Lav magnesiumkoncentration kan ogsa fere til en reduktion i kalium- eller calcium koncentrationen



i blodet. Det kan veere, at din lzege vil tage regelmaessige blodpraver pa dig for at holde gje med
magnesiumkoncentrationen.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt og lys. Ma ikke opbevares ved
temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Rabeprazolnatrium Krka 10 mg og 20 mg enterotabletter indeholder:
- Aktivt stof: rabeprazolnatrium.
Rabeprazolnatrium Krka 10 mg enterotabletter
Hver enterotablet indeholder 10 mg rabeprazolnatrium svarende til 9,42 mg rabeprazol.
Rabeprazolnatrium Krka 20 mg enterotabletter
Hver tablet indeholder 20 mg rabeprazolnatrium svarende til 18,85 mg rabeprazol.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), let magnesiumoxid (E530), hydroxypropylcellulose
(E463), lav-substitueret hydroxypropylcellulose (E463) og magnesiumstearat (E470b) i
tabletkernen og i overtraekket ethylcellulose (E462), let magnesiumoxid (E530),
hypromellosephtalat, diacetylmonoglycerid (E427a), talkum (E553b), titandioxid (E171), red
jernoxid (E172) (kun i 10 mg) og gul jernoxid (E172) (kun i 20 mg).

Udseende og pakningsstarrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

10 enterotabletter er orange-pink, hvaelvede, runde tabletter med skra kanter og tablet diameter er cirka
5,7 mm.

20 mg enterotabletter er let brunligt-gule, hvaelvede, runde og tablet diameter er cirka 7,2 mm.

Fas i begge styrker i aesker med 7, 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98 og 100 enterotabletter i blisterkort.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
KRKA Sverige AB, Goéta Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller 5
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

@strig, Rabeprazol Krka
Cypern Rabeprazole Krka
Tyskland, Spanien Rabeprazol TAD
Danmark, Holland Rabeprazolnatrium Krka
Italien Rabeprazolo Krka

Bulgarien, Tjekkiet, Estland,
Ungarn, Letland, Litauen, Polen, Zulbex
Rumeanien, Slovakiet, Slovenien

Denne indleegsseddel blev senest &endret 07/2019
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