Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rabeprazol Krka 10 mg enterotabletit
rabepratsolinatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillé se

siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéari on madariannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 14 pdivén jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rabeprazol Krka on ja mihin siti kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Rabeprazol Krka -valmistetta
Miten Rabeprazol Krka -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rabeprazol Krka -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A S e

1. Miti Rabeprazol Krka on ja mihin siti kiytetiin

Rabeprazol Krka sisdltdd vaikuttavana aineena rabepratsolia. Se kuuluu lidkeaineryhmian nimelta
protonipumpun estijit. Protonipumpun estijit vihentdvit mahan tuottaman hapon maaraa.

Téti ladkevalmistetta kdytetdédn refluksioireiden (esim. nérdstys ja happaman mahansiséllon nousu
takaisin ruokatorveen) lyhytaikaiseen hoitoon aikuisilla.

Refluksi tarkoittaa mahahapon virtausta takaisin ruokatorveen, jolloin ruokatorvi saattaa tulehtua ja
kipeytyd. Tésté voi aiheutua esimerkiksi kivuliasta polttavaa tunnetta rinnassa ja kurkussa (néréstys) ja
hapanta makua suussa (happaman mahansisdllon nousu ruokatorveen).

Kéénny lddkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 14 péivin
jalkeen.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Rabeprazol Krka -valmis tetta

Ali ota Rabeprazol Krka -valmiste tta

- jos olet allerginen (yliherkkd) rabepratsolinatriumille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana

- jos imetét

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rabeprazol Krka -valmistetta:
- jos olet 55-vuotias taiyli ja oireesi ovat uusia tai ne ovat muuttuneet ldhiaikoina
- jos sinulla on tahatonta painonlaskua, sinulle on kerrottu, etti sinulla on anemiaa, sinulla on
mahaverenvuotoa tai mustia ulosteita
- jos sinulla on nielemishdiriéitd tai nieleminen on kivuliasta
- jos oksennat usein tai oksennuksessasion verta



jos olet havainnut kyhmyn vatsassasi

jos sinulla on todettu aikaisemmin mahahaava tai tehty mahahaavojen leikkaus

jos sinulla on ihon keltaisuutta (keltatauti) tai muita vakavia sairauksia

jos nérdstystisitai ruuansulatusvaivojasi on jo hoidettu yhtdjaksoisesti neljan viikon ajan tai
pidempéén

jos olet allerginen muille protonipumpun estéjille

jos sinulla on joskus ollut maksavaivoja

jos olet menossa tahystystutkimukseen

jos sinulla on B12-vitamiinin puute tai B12-vitamiinipuutoksen riskitekijoitd. Muiden
haponeritystid vihentdvien lddkkeiden tavoin myds rabepratsolinatrium voi heikentdd B12-
vitamiinin imeytymista.

jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A)

jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on Littynyt Rabeprazol Krkan kaltaisen
mahahapon erittymistd vihentivin ladkkeen kdyttoon

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

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko mikdén ylld mainituista sinua, kysy ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen kuin kiytit Rabeprazol Krka -valmistetta.

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

Lapset januoret
Lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten ei tule kayttaa tatd lddkevalmistetta, silld ikdryhmdd koskevia
turvallisuustietoja ei ole.

Muut lddke valmis teet ja Rabe prazol Krka

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd. Tama koskee my0s reseptivapaita lddkkeitd ja rohdosvalmisteita.

On erityisen térkedd, ettd kerrot lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat:

- ketokonatsolia tai itrakonatsolia (sieni-infektiolddkkeitd). Rabeprazol Krka saattaa alentaa
taméntyyppisten lddkkeiden midridd veressd. Ladkirin on ehka sdidettdva annosta.

- atatsanaviria (HIV-lddke). Rabeprazol Krka saattaa alentaa timéntyyppisten lidkkeiden maarda
veressd. Ladkkeitd eitule kiyttdd yhdessa.

Ali kilytd muita protonipumpun estijii tai H,-antagonisteja samanaikaisesti.

Metotreksaatti (syopalddke, jota kdytetddn suurina annoksina syovan hoitoon) - Jos saat suuria
metotreksaattiannoksia, [d4kéri saattaa keskeyttdd Rabeprazol Krka -hoidon tilapéisesti.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko mikdén ylld mainituista sinua, kysy lddkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Rabeprazol Krka -valmisteen kéyttdmista.

Viltd Rabeprazol Krka -valmisteen kdyttdmisté, jos olet menossa ureahengitystestiin.
Raskaus ja imetys
- Ali kiytd Rabeprazol Krka -valmistetta, jos olet tai epéilet olevasi raskaana.

- Ali kiyti Rabeprazol Krka -valmistetta, jos imetit tai aiot imettda.
Jos olet raskaana taiimetit, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timan lidkkeen kayttoa.



Rabeprazol Krka ruoan ja juoman kanssa
Ruoka ei vaikuta Rabeprazol Krka -valmisteen imeytymiseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

On epitodennékdistd, ettd Rabeprazol Krka vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai kdyttd4 koneita. Voit
kuitenkin tilapdisesti tuntea itsesi uneliaaksi Rabeprazol Krka -valmisteen kéyton aikana. Jos sinulle
kdy ndin, dl4 aja tai kiytd mitdén tyovélineitd tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé niihin tehtdviin lidkehoidon 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 lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Rabe prazol Krka -valmis tetta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Kuinka paljon Rabeprazol Krka —valmistetta otetaan

- Annostus on yksi tabletti pidivéssa.

- Ali ylitd suositeltua rabepratsolin paiviannosta (10 mg), vaikka et tuntisi oloasi vilittdmésti
paremmaksi.

- Rabeprazol Krka -valmisteen ei ole tarkoitus tehota vilittomasti. Saatat joutua ottamaan
tabletteja 2 tai 3 pdivaa yhtdjaksoisesti ennen kuin refluksioireesi (esim. ndrdstys ja happaman
mahansisilldn nousu takaisin ruokatorveen) paranevat.

- Hoidon kesto on enintddn 14 paivaa.

- Lopeta timén lddkevalmisteen kdytto, kun oireesi ovat loppuneet kokonaan.

- Kéénny ladkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 14
péivén jilkeen.

Ota yhteyttd ladkariin, jos oireesi ovat jatkuvia tai pitkdaikaisia ja usein toistuvia vield tdmédn lidkkeen
kéayton jilkeen.

Jos otat enemmin Rabe prazol Krka -valmis tetta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Rabe prazol Krka -valmis tetta

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen,
ota se heti, kun muistat. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan annoksen aika, jatd unohtunut annos
viliin ja ota seuraava annos normaaliin tapaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin Iidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tédmén lddkkeen haittavaikutukset ovat yleensé lievid ja paranevatilman, ettd lddkitystd tarvitsee
keskeyttaa.

Jos havaitset minkd tahansa seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Rabeprazol Krka -valmisteen

ottaminen ja mene lddkériin heti — saatat tarvita kiireellistd hoitoa:

- Allerginen reaktio, jonka merkkeja voivat olla kasvojen ékillinen turpoaminen,
hengitysvaikeudet tai alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa pyortymisen tai
tajunnanmenetyksen.

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

- Aiempaa helpompi mustelmien syntyminen tai verenvuototaipumus.

Néamai haittavaikutukset ovat harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta).

- Thon vaikea-asteinen rakkulointi tai suun ja kurkun aristus ja haavaumat.

Némé haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalli 10 000:sta).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

- infektio

- unettomuus

- padnsérky, heitehuimaus

- yské, nielutulehdus, nuha

- ripuli, oksentelu, pahoinvointi, vatsakipu, ummetus, ilmavaivat, mahalukun hyvénlaatuiset
polyypit

- kipu ilman tunnettua syyta, selkdkipu

- voimattomuus, flunssan kaltaiset oireet

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kayttajalld 100:sta):
- hermostuneisuus tai uneliaisuus

- keuhkoputkitulehdus, sivuontelotulehdus

- ruuansulatusvaivat, suun kuivuminen, royhtéily

- ihottuma, ihon punoitus

- lihas- tai nivelkipu, jalkojen lihaskouristukset

- virtsatieinfektio

- rintakipu

- vilunvéreet tai kuume

- muutokset maksan toimintatestien arvoissa

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kdyttajalld 1 000:sta):

- ruokahaluttomuus

- masennus

- yliherkkyys (mukaan lukien allergiset reaktiot)

- nakohairiot

- mahatulehdus (mahavaivat tai kipu), suutulehdus (suun arkuus), makuaistin héiriét

- maksavaivat, kuten maksatulehdus tai keltatauti (ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus), tai
maksasairaudesta johtuva aivovaurio

- kutina, hikoilu tai ihorakkulat (ndmaé reaktiot ovat yleensa parantuneet hoidon lopetuksen
jalkeen)

- hikoilu

- munuaisvaivat, kuten munuaisten sidekudosmuutoksia aiheuttava munuaistulehdus

- painon nousu



- valkosolumuutokset (ndkyvit verikokeissa), jotka voivat lisété infektioherkkyytta
- verihiutaleniukkuus — verihiutaleiden mééran pienentyminen ja siitd johtuva alttius saada
verenvuotoja tai mustelmia tavallista helpommin.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- sekavuus

- turvotus jaloissa ja nilkoissa

- rintojen turvotus miehilld

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

- ihottuma sekd mahdollinen sithen littyvd nivelkipu

- suolistotulehdus (joka aiheuttaa ripulia)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Rabeprazol Krka -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Herkka valolle. Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Rabeprazol Krka sisaltai

- Vaikuttava aine on rabepratsolinatrium.

Yksi enterotabletti sisdltid 10 mg rabepratsolinatriumia, joka vastaa 9,42 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
(E553Db), titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172) ja keltainen rautaoksidi (E172).
Ks. kohta 2 ”Rabeprazol Krka siséltd4 natriumia”.

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


http://www.fimea.fi/

Valmiste on saatavana pakkauksissa, jotka siséltidvét lapipainoliuskoja, joissa on 7 tai 14 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

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

Valmis taja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.9.2022

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on Fimean (www.fimea.fi) verkkosivulla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten
Rabeprazol Krka 10 mg enterotabletter

rabeprazolatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till apotekspersonal.

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

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 14 dagar.

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

Eventuella biverkningar

Hur Rabeprazol Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S el e

1. Vad Rabeprazol Krka ir och vad det anvénds for

Rabeprazol Krka innehaller den aktiva substansen rabeprazol. Det tillhér en grupp likemedel som
kallas for protonpumpshdmmare. Dessa verkar genom att minska mangden syra som produceras i
magen.

Detta likemedel anvénds for korttidsbehandling av refluxsymtom (t.ex. halsbranna och sura
uppstétningar) hos vuxna.

Reflux dr aterflodet av syra fran magsédcken till matstrupen, som kan bli inflammerad och gora ont.
Detta kan leda till att du far symtom som en smértande, brannande kénsla i brostet som stiger upp i
halsen (halsbrdanna) och en sur smak i munnen (sura uppstdtningar).

Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 14 dagar.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Rabeprazol Krka

Ta inte Rabeprazol Krka

- om du dr allergisk mot rabeprazohatrium eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du &r gravid eller missténker att du kan vara gravid

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Rabeprazol Krka:

- om du dr 55 ér eller édldre och far nya symtom eller symtom som dndrar karaktar

- om du har gatt ner i vikt utan att forsoka, har fatt hora att du &r anemisk (lider av blodbrist), har
haft blodningar i magen eller har svart avforing

- om du har svarigheter att svilja eller att det gor ont att svélja



- om du kraks mycket eller om dina krikningar innehéller blod

- om du har lagt mérke till en knol i magen

- om du tidigare har haft magsar eller opererats for magsar

- om du har gulfidrgad hud (gulsot) eller nagon annan allvarlig sjukdom

- om du har tagit likemedel mot halsbrénna eller matsméltningsbesvér dagligen i 4 veckor eller
langre

- om du dr allergisk mot andra protonpumpshdmmare

- om du ndgon ging har haft leverproblem

- om du ska genomga en endoskopi

- om du har minskad mojlighet att lagra vitamin B12 i kroppen eller riskfaktorer for minskad
vitamin B12. Som med alla lakemedel som minskar syramadngden kan rabeprazolnatrium leda
till minskad absorption av vitamin B12.

- om du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A)

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

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.

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvénder Rabeprazol Krka om du inte ar sédker pa om
nagon av punkterna ovan géller dig.

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

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte finns nagon erfarenhet av
detta likemedel i den aldersgruppen.

Andra likemedel och Rabeprazol Krka

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta omfattar dven receptfria likemedel, inklusive ortmediciner.

I synnerhet maste du tala om for likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:

- Ketokonazol eller itrakonazol, som anvinds for att behandla infektioner som orsakats av svamp.
Rabeprazol Krka kan minska médngden av denna typ av likemedel i blodet. Lakaren méste
eventuellt justera dosen.

- Atazanavir, som anvinds for att behandla HI'V-infektioner. Rabeprazol Krka kan minska
mangden av denna typ av likemedel i blodet och de bor inte anvéndas tillsammans.

Ta nte detta likemedel tillsammans med andra likemedel som begrédnsar den mangd syra som
produceras i magsicken (t.ex. andra protonpumpshdmmare eller en H,-antagonist).

Metotrexat (ett kemoterapeutiskt likemedel som anvénds i hoga doser for att behandla cancer) — om
du tar hdga doser av metotrexat kan din lakare gora ett tillfalligt uppehall i din behandling med
Rabeprazol Krka.

Tala med ldkare innan du anvinder Rabeprazol Krka om du dr oséker pd om ndgon av punkterna ovan
giller dig.

Undvik att anvinda Rabeprazol Krka om du ska genomgé ett urea-utandningstest.

Graviditet och amning



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

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

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

Rabeprazol Krka med mat och dryck
Att ta tabletterna med eller utan mat paverkar inte effekten av Rabeprazol Krka.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det dr inte troligt att Rabeprazol Krka paverkar din formaga att framfora fordon eller att hantera
verktyg eller maskiner. Du kan dock kénna dig somnig nir du tar Rabeprazol Krka. Om detta hénder,
ska du inte kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

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

3. Hur du tar Rabeprazol Krka

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

Hur mycket du skata

- Dosering &r en tablett per dag.

- Ta inte mer dn denna rekommenderade dos pa en tablett (10 mg) per dag, &ven om du inte
kénner nagon forbittring omedelbart.

- Rabeprazol Krka ar inte avsett att ge omedelbar lindring. Du kan behova ta tabletterna 2 eller 3
dagar i rad innan dina refluxsymtom (till exempel halsbrénna och sura uppstdtningar) blir béttre.

- Behandlingstiden &rupp till 14 dagar.

- Sluta att ta detta lakemedel ndr dina refluxsymtom har férsvunnit helt.

- Om du inte upplever ndgon symtomlindring efter att du tagit likemedlet 14 dagar i rad ska du
kontakta ldkare.

Om du har ihallande eller ldngvariga, ofta aterkommande symtom &dven efter behandling med detta
lakemedel ska du kontakta din ldkare.

Om du har tagit for stor méngd av Rabeprazol Krka

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning. Ta likemedelsforpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Rabe prazol Krka

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en dos, ta den genast nir
du kommer ihdg det. Om det ndstan dr dags for nésta dos ska du dock hoppa 6ver den missade dosen
och fortsitta som vanligt.



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 behdver 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 uppticker nigra av foljande

biverkningar — du kan behdva akut vard:

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

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

- Latt att fa blamérken eller att borja bloda.

Dessa biverkningar &r sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare).

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

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

Andra mdjliga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

- infektion

- somnloshet (somnsvérigheter)

- huvudvirk, yrsel

- hosta, inflammation i svalget (halsont), rinnsnuva

- diarré, krakningar, illamaende, buksmérta, forstoppning, vdderspanning, godartade polyper i
magsicken

- smérta utan kidnd orsak, ryggsmérta

- kraftloshet, influensaliknande symtom

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- nervositet eller dasighet

- luftrorskatarr, bihaleinflammation

- matsméltningsbesvir, muntorrhet, rapningar

- hudutslag, hudrodnad

- muskel- eller ledvérk, benkramper

- urinvagsinfektion

- brostsmérta

- frossa, feber

- forandringar 1 leverfunktionsvarden

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

- forlorad aptit (anorexia)

- depression

- overkénslighet (innefattar allergiska reaktioner)

- synrubbningar

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

- leverproblem sasom inflammation i levern, gulsot (gulfargning av huden och 6gonvitorna),
leverencefalopati (hjarnskador pa grund av leversjukdom)

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

- svettning



- njurproblem sdsom interstitiell njurinflammation (storning i njurens bindvév)
- viktuppgang

- forandringar 1 vita blodkroppar (visas i blodprov) som kan leda till ofta forekommande infektion

- minskat antal blodplittar (trombocytopeni) som leder till blodningar eller blamérken littare dn
normalt

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data):

- forvirring

- svullnad av fotter eller anklar

- svullna brdst hos mén

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

- hudutslag, eventuellt med smérta i lederna

- inflammation itarmen (som leder till diarré)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Rabeprazol Krka ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgidngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr rabeprazolatrium.
En 10 mg enterotablett innehéller 10 mg rabeprazolnatrium, motsvarande 9,42 mg rabeprazol.

- Ovriga innehallsimnen Ar 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)
och gul jarnoxid (E172) i drageringen. Se avsnitt 2 Rabeprazol Krka innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
10 mg enterotabletter 4r orange-rosa, bikonvexa, runda tabletter med fasade kanter, cirka 5,7 mm i
diameter.


http://www.fimea.fi/

Kartonger med 7 och 14 enterotabletter i blister finns tillgéingliga.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

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

Denna bipacksedel dndrades senast 13.9.2022

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



