Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Rabeprazol Krka 10 mg magasyrupolnar toflur
Rabeprazol Krka 20 mg magasyrupolnar toflur
rabeprazolnatrium

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rabeprazol Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Rabeprazol Krka

Hvernig nota 4 Rabeprazol Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Rabeprazol Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk L~

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

Rabeprazol Krka toflur innihalda rabeprazol. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
protonpumpuhemlar. Peir verka med pvi ad draga ur magni magasyru sem framleidd er i maganum.

Rabeprazol Krka toflur eru notadar:

- vi0 virku skeifugarnarsari eda virku godkynja sari i maga (atisarum).

- vid einkennum bakfladissjuikdoms i vélinda med fleidrum eda sarum sem er oft kalladur
vélindabolga af voldum syru og sem fylgir brjostsvidi eda sem langtima medferd vid
bakfleedissjukdomi i vélinda (vidhaldsmeodferd).

- sem medferd vid einkennum midlungi mikils til mjog alvarlegs bakfleedissjukdoms i vélinda
sem einnig fylgir brjostsvidi.

- vid Zollinger-Ellison heilkenni, mjog sjaldgeefu astandi hja sjiklingum sem framleida mjog
mikid magn af magasyru.

- asamt tveimur syklalyfjum (clarithromycini og amoxicillini) til ad uppraeta Helicobacter pylori
hja sjuklingum med aetisar.

2. Adur en byrjad er ad nota Rabeprazol Krka

Verio getur ad laekqiﬁnn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EKkKki ma nota Rabeprazol Krka

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir rabeprazolnatrium eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

- ef pt ert pungud, heldur ad pu geetir verid pungud eda ert med barn 4 brjosti (sja Medganga og
brjostagjof).

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Rabeprazol Krka er notad.
Lattu leekninn eda lyfjafreding vita:



- ef pt ert med ofneemi fyrir proténpumpuhemlum.

- ef pér hefur verid sagt ad pu sért med xli i maga.

- ef pt ert med sdgu um lifrarsjukdom.

- ef pu notar atazanavir (lyf notad til medferdar vid HIV).

- ef pt ert med minnkadan Bi»-vitaminforda i likamanum eda dhaettupeetti fyrir Bio-vitaminskorti
og ert a langtimamedferd med rabeprazolnatrium. Eins og vid 4 um 61l lyf sem minnka syru
getur rabeprazolnatrium leitt til minnkads frasogs a Bi,-vitamini.

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

- ef pu att ad fara 1 akvedna blodrannsokn (Chromogranin A).

Ef hudbreytingar (atbrot) koma fram, einkum 4 svaedum sem eru utsett fyrir solarljosi, skal haft
samband vi0 leekninn eins fljott og unnt er pvi verid getur ad heetta purfi medferd med Rabeprazol
Krka. Latid einnig vita af 6llum 68rum meinsemdum, svo sem lidverkjum.

Ef bt notar petta lyf i langan tima mun laeknirinn vilja hafa eftirlit med pér.

Bl160- og lifrarvandamal hafa komid fram hja sumum sjuklingum en batna oft pegar medfero med
rabeprazoli er hett.

Ef pu faerd verulegan (vatnskenndan eda blodugan) nidurgang asamt einkennum eins og hita, kvidverk
eda eymslum i kvid, haettu ad nota Rabeprazol Krka og leitadu strax til leeknis.

Notkun protonpumpuhemla eins og Rabeprazol Krka, sérstaklega til lengri tima en eins ars, getur
litillega aukid likur & beinbrotum i mjodm, Glnlid eda hrygg. Lattu leekninn vita ef pu ert med
beinpynningu eda ef pu notar barkstera (sem geta aukid hattuna 4 beinpynningu).

Boélga i nyrum getur komid fram pegar pt tekur rabeprazol. Teikn og einkenni geta medal annars verio
minna pvagmagn eda blod 1 pvagi og/eda ofnemisviobrogd a bord vid hita, utbrot og stifleika i lidum.
Latid leekninn vita ef pessi einkenni koma fram.

Born og unglingar
Ekki skal nota Rabeprazol Krka fyrir born.

Notkun annarra lyfja samhlida Rabeprazol Krka
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita:

- ef bt notar ketoconazol eda itraconaazol (notud vid sveppasykingum). Rabeprazol Krka getur
minnkad magn pessara lyfja i blodi. Leeknirinn getur purft ad adlaga skammta.

- ef pu notar atazanavir (lyf notad til meoferdar vid HIV). Rabeprazol Krka gati minnkad magn
lyfsins 1 bl6di og ekki 4 ad nota pessi lyf saman.

- ef pu notar methotrexat (krabbameinslyf notad i storum skdmmtum i krabbameinslyfjamedferd)

- ef pu notar stora skammta af methotrexati geeti leeknirinn stddvad Rabeprazol Krka medferdina
timabundio.

Ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af framangreindu & vid um pig, skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi 4dur en pu notar Rabeprazol Krka.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum

eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki nota Rabeprazol Krka toflur ef pt ert pungud eda heldur ad pu getir verid pungud.



Ekki nota Rabeprazol Krka toflur ef pti ert med barn 4 brjosti eda radgerir ad hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
bu geetir fundid fyrir syfju 4 medan pu notar Rabeprazol Krka. Ef petta gerist skalt pt hvorki aka né
nota verkferi eda vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafreding.

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

3. Hvernig nota 4 Rabeprazol Krka

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

RABEPRAZOL KRKA TOFLUNA SKAL GLEYPA { HEILU LAGL.
HVORKI SKAL MYLJA HANA NE TYGGJA.

Venjulega er maelt med eftirfarandi skdmmtum hja fullordnum og 6ldrudum. Ekki breyta skammti eda
lengd medferdar sjalf/ur. Ekki skal nota Rabeprazol Krka fyrir born.

Notkun handa bérnum
Ekki skal nota Rabeprazol Krka fyrir born.

Virkt sar i skeifugérn og virkt godkynja cexli i maga

Venjulegur skammtur er ein Rabeprazol Krka 20 mg tafla einu sinni 4 dag.

Ef bt ert med virkt sar [ skeifugorn er gert rad fyrir ad medferd sé¢ haldid afram i fjorar vikur; en ad
peim tima lidnum getur laeknirinn dkvedid ad halda medferdinni afram i fjorar vikur til vidbotar.

Ef pu ert med virkt godkynja cexli i maga er gert rad fyrir ad medferd sé haldio afram i sex vikur; en ad
peim tima lidnum getur laeknirinn dkvedid ad halda medferdinni afram i sex vikur til vidbotar.

Bakfleedissjukdomur i vélinda med fleidorum eda sarum

Venjulegur skammtur er ein Rabeprazol Krka 20 mg tafla einu sinni & dag. Gert er rdd fyrir ad
meodferd sé haldid afram i fjorar vikur; en ad peim tima lidnum getur laeknirinn akvedio ad halda
medferdinni afram i fjorar vikur til vidbotar.

Vidhaldsmedferd vid bakfledissjukdomi [ vélinda

Venjulegur skammtur er ein Rabeprazol Krka 10 mg eda 20 mg tafla einu sinni 4 dag. Laeknirinn mun
segja pér hve lengi pu parft ad nota téflurnar. bu parft ad fara reglulega til laeknisins til ad lata
endurmeta toflunotkunina og einkennin.

Einkenni bakfledissjikdoms i vélinda

Venjulegur skammtur er ein Rabeprazol Krka 10 mg tafla einu sinni 4 dag. Gert er rad fyrir ad
medferd med notkun einu sinni & dag sé haldid afram 1 allt ad fjorar vikur. Ef einkenni ganga ekki til
baka innan fjogurra vikna skalt pu leita rada hja lekninum. Ef einkennin koma fram a0 nyju i kjolfar
pessarar fjogurra vikna medferdar getur leeknirinn sagt pér ad taka eina Rabeprazol Krka 10 mg t6flu
eftir porfum til ad halda einkennunum nidri.

Zollinger-Ellison heilkenni
Réolagour skammtur er venjulega prjar Rabeprazol Krka 20 mg toflur einu sinni & dag til ad byrja
med. Sidan getur leeknirinn breytt skammtinum eftir pvi hvernig pu svarar medferdinni. Leeknirinn
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mun segja pér hversu margar toflur pu att ad taka og hvenaer pu att ad taka paer. bu parft ad fara
reglulega til leeknisins til ad lata endurmeta t6flunotkunina og einkennin.

Uppreeting H. pylori

Venjulega er radlagdur skammtur 20 mg af Rabeprazol Krka sem taka skal (4samt tveimur
syklalyfjum - clarithromycini 500 mg og amoxicillini 1 g) tvisvar & dag og yfirleitt i 7 daga. Einkennin
hverfa yfirleitt adur en sarid er ad fullu gr6id. bvi er mikilveegt ad pt heettir ekki ad taka toflurnar fyrr
en leknirinn segir pér ad gera pad. Nédnari upplysingar um hin lyfin sem notud eru til ad upprata

H. pylori er ad finna i fylgisedlum peirra.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ekki taka fleiri toflur 4 dag en 4visad var. Ef pu tekur fyrir slysni fleiri toflur en sem samsvara
skammtinum sem avisadur var skaltu leita rada hja leekninum eda fara strax a sjukrahts. Avallt skal
taka t6flurnar og 6skjuna me0 4 sjikrahusio svo leeknirinn viti hvad var tekid.

Ef gleymist ad taka Rabeprazol Krka

Ef pt gleymir a0 taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi og halda sidan afram eins
og venjulega. Ef pu gleymir a0 taka lyfid i meira en 5 daga skalt pu hafa samband vid laekninn adur en
meira er tekid af lyfinu.

Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef heett er ad nota Rabeprazol Krka
Ekki breyta skdmmtun eda hatta ad nota lyfid an pess ad rada fyrst vid laekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.
Aukaverkanirnar eru vanalega vaegar og batna an pess ad hatta purfi notkun lyfsins.

Hzettu ad nota Rabeprazol Krka og farou strax til leknis ef pu finnur fyrir einhverri af

eftirfarandi aukaverkunum — pu geetir purft leknismeofero tafarlaust:

- Ofnaemisvidbrogd — einkenni geta verid: skyndilegur proti 1 andliti, 6ndunarerfidleikar eda lagur
blodprystingur sem gaeti valdio yfirlidi eda falli.

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

- Bledingar og marblettir af litlu tilefni.

bessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

1.000 einstaklingum).

- Alvarleg blodrumyndun eda sarindi eda sar i munni og halsi.

bessar aukaverkanir koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Algengar (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Syking

- Svefnleysi (svefnvandamal)

- Hofudverkur, sundl

- Hosti, kokbolga (serindi i halsi), nefslimubolga (nefrennsli)

- Nidurgangur, uppkost, 6gledi, kvidverkur, haegdatregoa, vindgangur
- Verkur an pekktrar astaeou, bakverkur
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- brottleysi (mattleysi), flensulik einkenni
- Godkynja separ i maganum.

S] aldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Taugadstyrkur eda svefnhofgi

- Berkjubolga, skitabolga

- Meltingartruflanir, munnpurrkur, ropar

- Huoutbrot, rodi a hud

- Vodva- eda lioverkur, sinadrattur 1 fotum, mjadmar-, tlnlids eda hryggbrot

- bvagferasyking

- Brjostverkur

- Kuldahrollur, hiti

- Breyttar nidurstodur lifrarprofa.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- Lystarleysi

- bunglyndi

- Ofnemi (p.m.t. ofnemisviobrogd)

- Sjontruflanir

- Magabolga (meltingartruflanir eda magaverkur), munnbolga (eymsli i munni),
bragdskynstruflanir

- Lifrarvandamal, svo sem lifrarbolga og gula (gulnun hudar og hvitu augna), lifrarheilakvilli
(heilaskemmdir vegna lifrarsjukdoms)

- K140, sviti, blodrur & hud (pessi vidbrogd hafa yfirleitt gengid til baka pegar medferd er hatt)

- Svitamyndun

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

- byngdaraukning

- Breytingar 4 hvitum blodkornum (kemur fram i blédrannsokn) sem getur valdid tioum sykingum

- Blooflagnafao - fakkun blodflagna sem veldur bledingum eda mari af minna tilefni en
venjulega.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum):

- Rugl

- Proti 4 fotum eda okklum

- broti 1 brjostum hja kérlum

- Bléonatriumlekkun (lagt gildi natriums 1 bl6di) - einkennin eru 6gledi og vanlidan dsamt
mattleysi i vodvum eda rugli

- Utbrot, hugsanlega med lidverkjum

- Bolga i meltingarvegi (veldur nidurgangi).

Ef pt notar rabeprazol i meira en prja manudi er hugsanlegt ad péttni magnesiums i bl6dinu laekki. Lag
magnesiumpéttni getur komid fram sem preyta, 6sjalfradir vodvasamdrettir, ad vera illa attadur,
krampar, sundl, aukin hjartslattartioni. Ef pu feerd eitthvert pessara einkenna skalt pu strax lata lekninn
vita. Lag magnesiumpéttni getur einnig laekkad péttni kaliums eda kalsiums i blodinu. Laknirinn getur
akvedid ad gera blodrannsoknir reglulega til ad fylgjast med magnesiumpéttninni.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 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 a Rabeprazol Krka

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.


http://www.lyfjastofnun.is/

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

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og 1josi.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda 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.
Rabeprazol Krka 10 mg magasyrupolnar toflur
Hver magasyrupolin tafla inniheldur 10 mg af rabeprazolnatrium, sem jafngildir 9,42 mg af
rabeprazoli.
Rabeprazol Krka 20 mg magasyrupolnar toflur
Hver magasyrupolin tafla inniheldur 20 mg af rabeprazolnatrium, sem jafngildir 18,85 mg af
rabeprazoli.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), 1étt magnesiumoxid (E530), hydroxypropylsellulosi
(E463), 1itid utskiptur hydroxypropylsellulési (E463) og magnesiumsterat (E470b) i
toflukjarnanum og etylsellulosi (E462), 1étt magnesiumoxid (E530), hypromelldsapalat,
tviacetyltengd einglyserio (E472a), talkim (E553b), titantvioxid (E171), rautt jarnoxio (E172)
(adeins 10 mg) og gult jarnoxid (E172) (adeins 20 mg) i hudinni. Sja kafla 2 ,,Rabeprazol Krka
inniheldur natrium®.

Lysing a utliti Rabeprazol Krka og pakkningastaeroir

10 mg magasyrupolnar téflur eru appelsinugular-bleikar, tvikiptar, kringlottar toflur med skalaga
branum, pvermal t6flu er um pad bil 5,7 mm.

20 mg magasyrupolnar toflur eru ljosgulbrinar, tviktptar, kringlottar toflur, pvermal t6flu er um pad
bil 7,2 mm.

Fyrir bada styrkleika fast 6skjur med 7, 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98 og 100 magasyrupolnum
toflum i pynnupakkningum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadosleyfishafi
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Framleioandi
KRKA, d.d., Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Vinsamlega hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa ef oskao er frekari upplysinga um lyfio
LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i mai 2025.
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