Sp.zn. sukls314545/2024
Ptibalova informace: Informace pro uZivatele
Rapoxol 20 mg enterosolventni tablety

rabeprazolum natricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinku, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Rapoxol a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rapoxol uzivat
3. Jak se ptipravek Rapoxol uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak ptipravek Rapoxol uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

r

- 1. Co je piipravek Rapoxol a k ¢emu se pouZiva

Rabeprazol patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych “inhibitory protonové pumpy”. Tyto 1éky snizuji tvorbu kyseliny v
zaludku.

Pripravek Rapoxol se pouziva u dospélych k 1é¢eni nésledujicich stavi:

. viedy ve stieve (rovnéz nazyvané dvanactnikové viedy)

. viedy v zaludku (rovn€Zz nazyvané benigni (nezhoubné) Zaludecni viedy)



° uleva od priznaki paleni zahy zptsobenych erozivni nebo ulcerdzni refluxni chorobou jicnu, ktera se
rovnéz nazyva refluxni ezofagitida (zanét jicnu zptisobeny kyselymi zaludec¢nimi §t’avami)

° dlouhodoba 1é¢ba refluxni choroby jicnu, ktera brani jejimu navratu

° uleva od piiznaki stiedné tézké az velmi t€zké refluxni choroby jicnu (symptomaticka refluxni choroba
jicnu), jako je paleni zahy a kysela regurgitace (navrat polknuté potravy zpét do hltanu)

° siln€ zvySena tvorba kyseliny v zaludku (Zollingertiv-Ellisontiv syndrom)

° lécba infekei zplsobenych bakterii nazyvanou Helicobacter pylori (H. pylori), kdy se podava v
kombinaci s antibiotickou 1ébou.

- 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Rapoxol uzivat

Neuzivejte piipravek Rapoxol, jestliZe jste:
- alergicky(4) na rabeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)
- téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna

- kojite.

Neuzivejte piipravek Rapoxol, jestlize se Vas nekterd z vyse uvedenych skutecnosti tyka. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete piipravek Rapoxol uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Rapoxol se porad’te se svym lékarem nebo Iékarnikem:

- jestlize jste alergicky(4) na jiné inhibitory protonové pumpy nebo tzv. ,,substituované benzimidazoly*
- jestlize mate nador zaludku

- jestlize se 1écite dlouhodobé (déle nez 1 rok), musite pravidelné navstévovat 1ékaie

- jestlize mate nebo jste mél(a) problémy s jatry, musite to sdélit svému 1ékati. Lékar mtize kontrolovat
funkci Vasich jater Castéji.

- jestlize uzivate atazanavir (1€k pouzivany k 1écbé HIV), s témito tabletami se nedoporucuje (viz bod 2).

- jestlize mate snizenou rezervu vitaminu B12 v téle nebo mate rizikové faktory pro snizenou hladinu
vitaminu B12 a uZivate sodnou sil rabeprazolu dlouhodobé. Stejné jako v§echny ptipravky snizujici mnozstvi
kyseliny mize sodna sill rabeprazolu vést ke sniZzeni absorpce vitaminu B12.

- pokud mate jit na specialni vySetieni krve (chromogranin A)

- pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1€¢bé piipravkem, ktery je podobny piipravku Rapoxol
a snizuje mnozstvi zZaludeéni kyseliny.



- Pokud budete mit na ktizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskim, sdélte to co
nejdfive svému lékaii, protoze Vasi 1écbu ptipravkem Rapoxol bude mozna nutné ukoncit. Neopomente uvést i
ptipadné dalsi nezadouci t€inky, jako jsou bolesti kloubt.

- Pfi uzivani rabeprazolu mize dojit k zanétu ledvin. Znamky a piiznaky mohou zahrnovat snizeni
objemu moci nebo krev v moci a/nebo reakce z precitlivélosti, jako je horecka, vyrazka a ztuhlost kloubd. Tyto
ptiznaky sdélte svému oSetfujicimu lékaii.

Jestlize zaznamenate zavazny (vodnaty nebo krvavy) prijem s pfiznaky, jako je horecka, bolesti bficha nebo
zvysena citlivost v oblasti bficha, piestante uzivat piipravek Rapoxol a okamzité€ navstivte 1ékarte.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je piipravek Rapoxol, po dobu delsi nez 1 rok, miiZzete mit mirné
zvysené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapé€sti nebo patefe (obratll). Sdélte svému lékati, zda trpite
osteopordzou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvysovat riziko osteoporozy).

Déti

Pripravek Rapoxol se nema podavat détem.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rapoxol

Informujte svého Iékatre o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které mozna
budete uzivat.

Predtim, nez zaCnete tyto tablety uzivat, obrat'te se na svého 1ékare, pokud jiz uzivate:

- ketokonazol nebo itrakonazol (I€ky pouzivané k 1é¢eni mykotickych (plisnovych) infekei) — maze byt
potieba upravit davku

- atazanavir (I€k pouzivany k 1écbé HIV) — pripravek Rapoxol mtize snizit mnozstvi tohoto piipravku v
krvi, a proto tyto pfipravky nemaji byt uzivany spole¢né

- methotrexat (chemoterapeutické 1é€ivo uzivané ve vysokych davkach k 1écbé rakoviny) — jestlize
uzivate vysoké davky methotrexatu, miaze Vam Iékar 1é¢bu pfipravkem Rapoxol do¢asné prerusit.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad'te se s Vasim lékarem nebo lékarnikem
dtive, nez zaénete ptipravek Rapoxol uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Tyto tablety neuzivejte, pokud jste t€hotna nebo pokud kojite.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Rapoxol obvykle nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Tento 1€k v§ak mize u nekterych
pacientl vyvolavat ospalost. Pokud se u Vas tento nezadouci u¢inek objevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Rapoxol obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné enterosolventni tableté, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

- 3. Jak se pripravek Rapoxol uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyna svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
Iékatem nebo 1ékarnikem.

Jestlize uzivate ptipravek Rapoxol jednou denné, tabletu uZzivejte rano pred jidlem.

Tabletu spolknéte celou. Tablety nedrt'te ani nezvykejte.

Viedy ve stievé (dvanactnikovy viced)

Obvykla davka je 20 mg jednou denn¢ rano po dobu 4 tydnd. Vas 1ékai mize 1écbu prodlouzit o dalsi 4 tydny.

Viedy v Zaludku

Obvykla davka je 20 mg jednou denn€ rano po dobu 6 tydnt. Vas lékat mtze 1€cbu prodlouzit o dalsich 6 tydnt.

Erozivni nebo ulcerézni refluxni choroba jicnu

Obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 az 8 tydnd.

Dlouhodoba lé¢ba refluxni choroby jicnu

Obvykla udrzovaci davka je 10 mg (tato sila neni v soucasné dobé¢ k dispozici od spolecnosti Sandoz s.r.o., ale
mize byt dostupna u jinych drziteli rozhodnuti o registraci) nebo 20 mg jednou denné. Pti dlouhodobé 1é¢bé
musite pravidelné navstévovat svého 1ékare, ktery zkontroluje Vase tablety a pfiznaky.

Uleva od piiznaku stiredné tézké az tézké refluxni choroby jicnu
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Obvykla davka je 10 mg jednou denné po dobu 4 tydni.

Pokud Vase ptiznaky nevymizi do 4 tydnd, porad’te se se svym lékafem. Pokud se Vam pfiznaky vrati po
prvnich 4 tydnech lécby, 1ékai Vam muze doporucit, abyste ke kontrole pfiznakt v piipadé potieby uzival(a) 10
mg rabeprazolu sodného.

Silné zvySena sekrece kyseliny v Zaludku (Zollingertiv-Ellisoniiv syndrom)

Obvykla zahajovaci davka je 60 mg jednou denné. Poté mlize Vas 1ékat davku upravit podle toho, jak budete na
1écbu reagovat. Miizete dostavat davky az 60 mg dvakrat denn€. Vas 1ékar Vam sd€li, kolik tablet mate uzivat,
kdy a jak dlouho je mate uzivat.

Lécba infekci zpusobenych H. pylori, kdy se podiva v kombinaci s antibiotickou lé¢bou
Obvykla davka je 20 mg dvakrat denn¢ v kombinaci se dvéma antibiotiky. Doporucena kombinace je:

Pripravek Rapoxol 20 mg + klarithromycin 500 mg + amoxicilin 1 g, uzivané dohromady dvakrat denné po dobu
7 dni.

Porucha funkce ledvin a jater

Uprava davky neni nutna.

Pouziti u déti

Tyto tablety nedavejte détem.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Rapoxol, neZ jste mél(a)

Jestlize nahodou uzijete vice tablet, nez bylo pfedepsano, obrat’te se na svého lékare nebo na nejblizsi pohotovost.
Vezméte s sebou k Iékati nebo na pohotovost tento letak, vSechny zbyvajici tablety a nadobku na tablety, aby
vedéli, jaké tablety jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Rapoxol

Je dtlezité, abyste svij 1¢k uzival(a) kazdy den, protoze pravidelna 1é¢ba je cinngjsi. Pokud vsak vynechate jednu
nebo vice davek, uzijte dalsi davku, jakmile si vzpomenete a poté pokracujte podle predpisu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1é¢kare nebo lékarnika.



JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Rapoxol

K 1levée od priznaki obycejné dochazi predtim, nez se vied zcela zahoji. Proto je duleZité, abyste neprestavali
tablety uZivat, dokud o tom nerozhodne lékafr.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavainé nezadouci Gcinky

Jakmile zaznamenate kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich acinki, ihned se obrat’te na svého
1¢kate (mize jit o alergickou reakci):

Vzacné zavazné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

. otok obliCeje, rtl, jazyka a hrdla, ktery mize zptisobovat potize s dychanim, mluvenim nebo
polykéanim, prudky pokles krevniho tlaku, bledost, mdloby nebo kolaps

Velmi vzacné zavazné neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

. tvorba puchyit na kizi a/nebo sliznicich rti, o¢i, ust, nosnich dutin nebo pohlavnich organech
(Stevensiv-Johnsondv syndrom) nebo olupovani kuize (toxicka epidermalni nekrolyza)

DalSi moZné nezadouci ucinky

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttr) jsou:

. bolesti hlavy, zavraté

. nespavost

. kasel, bolesti v krku, ryma a ucpany nos

. prijem, zvraceni, pocit nevolnosti, bolesti Zaludku, zacpa, plynatost
. nespecificka bolest, bolesti v zadech

. infekce

. slabost, nemoc podobna chtipce

. nezhoubné polypy zaludku.



Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil) jsou:

. nervozita, malatnost

. kaSel s hlenem, bolesti na hrudi a horecka

. pocit tlaku nebo bolesti na tvarich a cele

. poruchy traveni, sucho v ustech, fihani

. vyrazka, zarudnuti kize

. bolesti svalu, kieCe v nohou, bolesti kloubt

. infekce mocovych cest

. bolesti na hrudi, zimnice, horecka

. zvyseni hodnot jaternich enzymu

. zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratli).

7 rwe

Vzicné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt) jsou:

. poruchy krve, které mohou vést k castym infekcim, krvaceni nebo snadnéjsi tvorba modfin, nez je
obvyklé, nebo tinava

. ztrata chuti k jidlu (anorexie)

. poruchy vidéni

. gastritida (zanét zaludku), ktery mize zptisobovat bolesti zaludku a pocit na zvraceni

. bolaky v ustech

. poruchy vnimani chuti

. porucha jater (hepatitida), ktera mize vést k zezloutnuti ktiZze nebo bélma o¢i (Zloutenka)
. selhani jater vedouci k poskozeni mozku u pacientd, ktefi jiz dfive méli onemocnéni jater
. svédéni a puchyie na kiizi: ty obvykle vymizi pii ukonceni 1é¢by

. poceni

. problémy s ledvinami, které mohou zpisobovat velky nebo maly vydej moci

. pfibyvéni na vaze

. deprese

. hypersenzitivita (véetn¢ alergickych reaket).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

. nizké hladiny sodiku v krvi
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. nizké hladiny hot¢iku v krvi*

. zmatenost

. zvétSeni prsit u muzt

. otok kotnikil, nohou nebo prsti.

. vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubt
. zangt stieva (vedouci k prijmu).

* Pokud uzivate pfipravek Rapoxol déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny hoi¢iku v krvi.
Nizké hladiny hoi¢iku se projevuji tinavou, mimovolnymi zaSkuby svall, dezorientaci, kieCemi, zavratémi a
zrychlenym srde¢nim tepem. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto pfiznakt, vyhledejte ihned 1ékare. Nizka
hladina hot¢iku v krvi mize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékaf maze rozhodnout o provadéni
pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

HlasSeni nezadoucich udinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢ink1, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich t¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

- 5. Jak piipravek Rapoxol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu (krabicce a blistru) za
“Pouzitelné do:/EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s piipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rapoxol obsahuje

Lécivou latkou je rabeprazolum natricum.

Jedna 20mg enterosolventni tableta obsahuje rabeprazolum natricum 20 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: hydroxid vapenaty, mannitol, ¢asteCn¢€ substituovana hyprolosa, natrium-stearyl-fumarat.
Potah 1: hypromelosa, mastek.

Enterosolventni potah 2 (pfipravek Rapoxol 20 mg): ftalat hypromelosy, dibutyl-sebakat, zluty oxid zelezity (E
172), oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Rapoxol vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Rapoxol 20 mg je zluta, kulata, bikonvexni potahovana enterosolventni tableta.

Blistr Al/Al s vysousedlem: 5, 7, 10, 14, 15, 20, 25, 28, 30, 37, 50, 56, 60, 75, 90, 98, 100 a 120
enterosolventnich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Némecko
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Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 VarSava, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Rabeprazol Sandoz 20 mg - magensaftresistente Tabletten
Ceska republika Rapoxol

Spanélsko Rabeprazol Sandoz 20 mg comprimidos gastroresistentes EFG
Francie RABEPRAZOLE SANDOZ, 20 mg, comprimé gastro-résistant
Mad’arsko Rabeprazol 1A Pharma 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta
Nizozemsko Rabeprazolnatrium Sandoz 20 mg, maagsapresistente tabletten
Portugalsko Rabeprazol Sandoz

Slovinsko Rabeprazol Lek 20 mg gastrorezistentne tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 9. 2024
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	- 2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Rapoxol užívat
	Neužívejte přípravek Rapoxol, jestliže jste:
	- alergický(á) na rabeprazol nebo na kteroukoli další složku tohoto přípravku (uvedenou v bodě 6)
	- těhotná nebo se domníváte, že můžete být těhotná
	- kojíte.
	Neužívejte přípravek Rapoxol, jestliže se Vás některá z výše uvedených skutečností týká. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete přípravek Rapoxol užívat.
	Upozornění a opatření
	Před užitím přípravku Rapoxol se poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem:
	- jestliže jste alergický(á) na jiné inhibitory protonové pumpy nebo tzv. „substituované benzimidazoly“
	- jestliže máte nádor žaludku
	- jestliže se léčíte dlouhodobě (déle než 1 rok), musíte pravidelně navštěvovat lékaře
	- jestliže máte nebo jste měl(a) problémy s játry, musíte to sdělit svému lékaři. Lékař může kontrolovat funkci Vašich jater častěji.
	- jestliže užíváte atazanavir (lék používaný k léčbě HIV), s těmito tabletami se nedoporučuje (viz bod 2).
	- jestliže máte sníženou rezervu vitaminu B12 v těle nebo máte rizikové faktory pro sníženou hladinu vitaminu B12 a užíváte sodnou sůl rabeprazolu dlouhodobě. Stejně jako všechny přípravky snižující množství kyseliny může sodná sůl rabeprazolu vést ke...
	- pokud máte jít na speciální vyšetření krve (chromogranin A)
	- pokud se u Vás někdy objevila kožní reakce po léčbě přípravkem, který je podobný přípravku Rapoxol a snižuje množství žaludeční kyseliny.
	- Pokud budete mít na kůži vyrážku, zejména na místech vystavených slunečním paprskům, sdělte to co nejdříve svému lékaři, protože Vaši léčbu přípravkem Rapoxol bude možná nutné ukončit. Neopomeňte uvést i případné další nežádoucí účinky, jako jsou bo...
	- Při užívání rabeprazolu může dojít k zánětu ledvin. Známky a příznaky mohou zahrnovat snížení objemu moči nebo krev v moči a/nebo reakce z přecitlivělosti, jako je horečka, vyrážka a ztuhlost kloubů. Tyto příznaky sdělte svému ošetřujícímu lékaři.
	Jestliže zaznamenáte závažný (vodnatý nebo krvavý) průjem s příznaky, jako je horečka, bolesti břicha nebo zvýšená citlivost v oblasti břicha, přestaňte užívat přípravek Rapoxol a okamžitě navštivte lékaře.
	Pokud užíváte inhibitor protonové pumpy, jako je přípravek Rapoxol, po dobu delší než 1 rok, můžete mít mírně zvýšené riziko zlomeniny krčku stehenní kosti, zápěstí nebo páteře (obratlů). Sdělte svému lékaři, zda trpíte osteoporózou nebo užíváte korti...
	Děti
	Přípravek Rapoxol se nemá podávat dětem.
	Další léčivé přípravky a přípravek Rapoxol
	Informujte svého lékaře o všech lécích, které užíváte, které jste v nedávné době užíval(a), nebo které možná budete užívat.
	Předtím, než začnete tyto tablety užívat, obraťte se na svého lékaře, pokud již užíváte:
	- ketokonazol nebo itrakonazol (léky používané k léčení mykotických (plísňových) infekcí) – může být potřeba upravit dávku
	- atazanavir (lék používaný k léčbě HIV) – přípravek Rapoxol může snížit množství tohoto přípravku v krvi, a proto tyto přípravky nemají být užívány společně
	- methotrexát (chemoterapeutické léčivo užívané ve vysokých dávkách k léčbě rakoviny) – jestliže užíváte vysoké dávky methotrexátu, může Vám lékař léčbu přípravkem Rapoxol dočasně přerušit.
	Pokud si nejste jistý(á), zda se Vás něco z výše uvedeného týká, poraďte se s Vaším lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete přípravek Rapoxol užívat.
	Těhotenství a kojení
	Pokud jste těhotná nebo kojíte, domníváte se, že můžete být těhotná, nebo plánujete otěhotnět, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
	Tyto tablety neužívejte, pokud jste těhotná nebo pokud kojíte.
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Přípravek Rapoxol obvykle nemá vliv na schopnost řídit a obsluhovat stroje. Tento lék však může u některých pacientů vyvolávat ospalost. Pokud se u Vás tento nežádoucí účinek objeví, neřiďte ani neobsluhujte stroje.
	Rapoxol obsahuje sodík
	Tento léčivý přípravek obsahuje méně než 1 mmol (23 mg) sodíku v jedné enterosolventní tabletě, to znamená, že je v podstatě „bez sodíku“.
	- 3.  Jak se přípravek Rapoxol užívá
	Vždy užívejte tento přípravek přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
	Jestliže užíváte přípravek Rapoxol jednou denně, tabletu užívejte ráno před jídlem.
	Tabletu spolkněte celou. Tablety nedrťte ani nežvýkejte.
	Vředy ve střevě (dvanáctníkový vřed)
	Obvyklá dávka je 20 mg jednou denně ráno po dobu 4 týdnů. Váš lékař může léčbu prodloužit o další 4 týdny.
	Vředy v žaludku
	Obvyklá dávka je 20 mg jednou denně ráno po dobu 6 týdnů. Váš lékař může léčbu prodloužit o dalších 6 týdnů.
	Erozivní nebo ulcerózní refluxní choroba jícnu
	Obvyklá dávka je 20 mg jednou denně po dobu 4 až 8 týdnů.
	Dlouhodobá léčba refluxní choroby jícnu
	Obvyklá udržovací dávka je 10 mg (tato síla není v současné době k dispozici od společnosti Sandoz s.r.o., ale může být dostupná u jiných držitelů rozhodnutí o registraci) nebo 20 mg jednou denně. Při dlouhodobé léčbě musíte pravidelně navštěvovat své...
	Úleva od příznaků středně těžké až těžké refluxní choroby jícnu
	Obvyklá dávka je 10 mg jednou denně po dobu 4 týdnů.
	Pokud Vaše příznaky nevymizí do 4 týdnů, poraďte se se svým lékařem. Pokud se Vám příznaky vrátí po prvních 4 týdnech léčby, lékař Vám může doporučit, abyste ke kontrole příznaků v případě potřeby užíval(a) 10 mg rabeprazolu sodného.
	Silně zvýšená sekrece kyseliny v žaludku (Zollingerův-Ellisonův syndrom)
	Obvyklá zahajovací dávka je 60 mg jednou denně. Poté může Váš lékař dávku upravit podle toho, jak budete na léčbu reagovat. Můžete dostávat dávky až 60 mg dvakrát denně. Váš lékař Vám sdělí, kolik tablet máte užívat, kdy a jak dlouho je máte užívat.
	Léčba infekcí způsobených H. pylori, kdy se podává v kombinaci s antibiotickou léčbou
	Obvyklá dávka je 20 mg dvakrát denně v kombinaci se dvěma antibiotiky. Doporučená kombinace je:
	Přípravek Rapoxol 20 mg + klarithromycin 500 mg + amoxicilin 1 g, užívané dohromady dvakrát denně po dobu 7 dní.
	Porucha funkce ledvin a jater
	Úprava dávky není nutná.
	Použití u dětí
	Tyto tablety nedávejte dětem.
	Jestliže jste užil(a) více přípravku Rapoxol, než jste měl(a)
	Jestliže náhodou užijete více tablet, než bylo předepsáno, obraťte se na svého lékaře nebo na nejbližší pohotovost. Vezměte s sebou k lékaři nebo na pohotovost tento leták, všechny zbývající tablety a nádobku na tablety, aby věděli, jaké tablety jste ...
	Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Rapoxol
	Je důležité, abyste svůj lék užíval(a) každý den, protože pravidelná léčba je účinnější. Pokud však vynecháte jednu nebo více dávek, užijte další dávku, jakmile si vzpomenete a poté pokračujte podle předpisu. Nezdvojnásobujte následující dávku, abyste...
	Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
	Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Rapoxol
	K úlevě od příznaků obyčejně dochází předtím, než se vřed zcela zahojí. Proto je důležité, abyste nepřestávali tablety užívat, dokud o tom nerozhodne lékař.
	4.  Možné nežádoucí účinky
	Podobně jako všechny léky, může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
	Závažné nežádoucí účinky
	Jakmile zaznamenáte kterýkoli z následujících závažných nežádoucích účinků, ihned se obraťte na svého lékaře (může jít o alergickou reakci):
	Vzácné závažné nežádoucí účinky (mohou postihnout až 1 z 1 000 pacientů):
	• otok obličeje, rtů, jazyka a hrdla, který může způsobovat potíže s dýcháním, mluvením nebo polykáním, prudký pokles krevního tlaku, bledost, mdloby nebo kolaps
	Velmi vzácné závažné nežádoucí účinky (mohou postihnout až 1 z 10 000 pacientů):
	• tvorba puchýřů na kůži a/nebo sliznicích rtů, očí, úst, nosních dutin nebo pohlavních orgánech (Stevensův-Johnsonův syndrom) nebo olupování kůže (toxická epidermální nekrolýza)
	Další možné nežádoucí účinky
	Časté nežádoucí účinky (mohou postihnout až 1 z 10 pacientů) jsou:
	• bolesti hlavy, závratě
	• nespavost
	• kašel, bolesti v krku, rýma a ucpaný nos
	• průjem, zvracení, pocit nevolnosti, bolesti žaludku, zácpa, plynatost
	• nespecifická bolest, bolesti v zádech
	• infekce
	• slabost, nemoc podobná chřipce
	•            nezhoubné polypy žaludku.
	Méně časté nežádoucí účinky (mohou postihnout až 1 ze 100 pacientů) jsou:
	• nervozita, malátnost
	• kašel s hlenem, bolesti na hrudi a horečka
	• pocit tlaku nebo bolesti na tvářích a čele
	• poruchy trávení, sucho v ústech, říhání
	• vyrážka, zarudnutí kůže
	• bolesti svalů, křeče v nohou, bolesti kloubů
	• infekce močových cest
	• bolesti na hrudi, zimnice, horečka
	• zvýšení hodnot jaterních enzymů
	• zlomeniny krčku stehenní kosti, zápěstí nebo páteře (obratlů).
	Vzácné nežádoucí účinky (mohou postihnout až 1 z 1 000 pacientů) jsou:
	• poruchy krve, které mohou vést k častým infekcím, krvácení nebo snadnější tvorba modřin, než je obvyklé, nebo únava
	• ztráta chuti k jídlu (anorexie)
	• poruchy vidění
	• gastritida (zánět žaludku), který může způsobovat bolesti žaludku a pocit na zvracení
	• boláky v ústech
	• poruchy vnímání chutí
	• porucha jater (hepatitida), která může vést k zežloutnutí kůže nebo bělma očí (žloutenka)
	• selhání jater vedoucí k poškození mozku u pacientů, kteří již dříve měli onemocnění jater
	• svědění a puchýře na kůži: ty obvykle vymizí při ukončení léčby
	• pocení
	• problémy s ledvinami, které mohou způsobovat velký nebo malý výdej moči
	• přibývání na váze
	• deprese
	• hypersenzitivita (včetně alergických reakcí).
	Není známo (z dostupných údajů nelze určit):
	• nízké hladiny sodíku v krvi
	• nízké hladiny hořčíku v krvi*
	• zmatenost
	• zvětšení prsů u mužů
	• otok kotníků, nohou nebo prstů.
	• vyrážka, případně provázená bolestmi kloubů
	• zánět střeva (vedoucí k průjmu).
	* Pokud užíváte přípravek Rapoxol déle než 3 měsíce, mohlo by u Vás dojít k poklesu hladiny hořčíku v krvi. Nízké hladiny hořčíku se projevují únavou, mimovolnými záškuby svalů, dezorientací, křečemi, závratěmi a zrychleným srdečním tepem. Pokud se u ...
	Hlášení nežádoucích účinků
	Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z nežádoucích účinků, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
	Stejně postupujte v případě jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci.
	Nežádoucí účinky můžete hlásit také přímo na adresu:
	Státní ústav pro kontrolu léčiv
	Šrobárova 48
	100 41 Praha 10
	webové stránky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
	Nahlášením nežádoucích účinků můžete přispět k získání více informací o bezpečnosti tohoto přípravku.
	- 5.  Jak přípravek Rapoxol uchovávat
	Uchovávejte tento přípravek mimo dohled a dosah dětí.
	Nepoužívejte tento přípravek po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na obalu (krabičce a blistru) za “Použitelné do:/EXP”. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.
	Uchovávejte při teplotě do 25  C. Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí.
	Nevyhazujte žádné léčivé přípravky do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak naložit s přípravky, které již nepoužíváte. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
	6. Obsah balení a další informace
	Co přípravek Rapoxol obsahuje
	Léčivou látkou je rabeprazolum natricum.
	Jedna 20mg enterosolventní tableta obsahuje rabeprazolum natricum 20 mg.
	Pomocnými látkami jsou:
	Jádro tablety: hydroxid vápenatý, mannitol, částečně substituovaná hyprolosa, natrium-stearyl-fumarát.
	Potah 1: hypromelosa, mastek.
	Enterosolventní potah 2 (přípravek Rapoxol 20 mg): ftalát hypromelosy, dibutyl-sebakát, žlutý oxid železitý (E 172), oxid titaničitý (E 171).
	Jak přípravek Rapoxol vypadá a co obsahuje toto balení
	Přípravek Rapoxol 20 mg je žlutá, kulatá, bikonvexní potahovaná enterosolventní tableta.
	Blistr Al/Al s vysoušedlem: 5, 7, 10, 14, 15, 20, 25, 28, 30, 37, 50, 56, 60, 75, 90, 98, 100 a 120 enterosolventních tablet.
	Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
	Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
	Držitel rozhodnutí o registraci
	Sandoz s.r.o., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 – Nusle, Česká republika
	Výrobce
	Lek Pharmaceuticals d.d., Verovškova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
	Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko
	Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Německo
	Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varšava, Polsko
	Tento léčivý přípravek je v členských státech EHP registrován pod těmito názvy:
	Rakousko  Rabeprazol Sandoz 20 mg - magensaftresistente Tabletten
	Česká republika  Rapoxol
	Španělsko  Rabeprazol Sandoz 20 mg comprimidos gastroresistentes EFG
	Francie   RABEPRAZOLE SANDOZ, 20 mg, comprimé gastro-résistant
	Maďarsko  Rabeprazol 1A Pharma 20 mg gyomornedv-ellenálló tabletta
	Nizozemsko  Rabeprazolnatrium Sandoz 20 mg, maagsapresistente tabletten
	Portugalsko  Rabeprazol Sandoz
	Slovinsko  Rabeprazol Lek 20 mg gastrorezistentne tablete
	Tato příbalová informace byla naposledy revidována: 2. 9. 2024

