Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zulbex, 10 mg, tabletki dojelitowe
Zulbex, 20 mg, tabletki dojelitowe
Rabeprazolum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Zulbex i w jakim celu si¢ go stosuje

Zulbex zawiera substancje czynng - rabeprazol. Nalezy on grupy lekow zwanych inhibitorami pompy
protonowej. Dziatanie leku polega na zmniejszaniu wydzielania kwasu wytwarzanego przez zotadek.

Zulbex wskazany jest do stosowania w:

2.

Czynnym owrzodzeniu dwunastnicy lub czynnym, tagodnym owrzodzeniu zotadka (wrzody
trawienne)

Leczeniu objawowym choroby refluksowej przetyku (ang. gastro-oesophageal reflux disease,
GORD) z nadzerkami lub wrzodami, czesto nazywanej zapaleniem przetyku wywotanym przez
kwas, ktoremu towarzyszy zgaga, lub w dlugotrwatym leczeniu choroby refluksowej przetyku
Leczeniu objawowym umiarkowanej do bardzo cigzkiej choroby refluksowej przetyku
(objawowy GORD), ktéremu rowniez towarzyszy zgaga

Zespole Zollingera-Ellisona, ktory jest rzadka chorobg polegajaca na wytwarzaniu przez zotadek
zbyt duzej iloéci kwasu

W leczeniu zakazenia H. pylori u pacjentéw z chorobg wrzodowsa, w skojarzeniu z dwoma
antybiotykami (klarytromycyna i amoksycyling).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zulbex

Kiedy nie stosowa¢ leku ZulbeX:

jesli pacjent ma uczulenie na rabeprazol sodowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

W cigzy, podejrzeniu cigzy lub w czasie karmienia piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie
piersia”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zulbex nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg:



- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inne leki z grupy inhibitorow pompy protonowej;

- jesli u pacjenta stwierdzono nowotwor zotadka;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby w wywiadzie;

- jesli u pacjenta jednocze$nie stosowany jest atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia
HIV);

- jezeli u pacjenta wystepuje niedobor witaminy Bio lub czynniki ryzyka zmniejszonego stezenia
witaminy B2, a pacjent leczony jest diugotrwale rabeprazolem sodowym; podobnie jak
w przypadku wszystkich lekow zmniejszajacych (hamujacych) wydzielanie kwasu solnego
w zoladku, rabeprazol sodowy moze prowadzi¢ do zmniejszonego wchianiania witaminy Bao;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Zulbex, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego;

- o planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystapila wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Zulbex. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych
dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

W przypadku dtugotrwatego przyjmowania leku moze by¢ konieczna obserwacja lekarska.

U niektorych pacjentow obserwowano problemy dotyczace krwi lub watroby, ktore czgsto ustgpowaty
po zaprzestaniu leczenia rabeprazolem.

Jezeli podczas leczenia lekiem Zulbex wystapi biegunka (krwawa lub wodnista) z wysoka goraczka i
bolem lub tkliwoscig brzucha, nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac sie z
lekarzem.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowe;j jak lek Zulbex, zwlaszcza w okresie dtuzszym niz jeden rok,
moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystgpienia ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania
lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwieksza¢ ryzyko wystapienia osteoporozy).

Dzieci i mlodziez
Leku Zulbex nie nalezy stosowa¢ u dzieci.

Zulbex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg:

- jesli u pacjenta jednocze$nie stosowany jest ketokonazol lub itrakonazol (leki stosowane
w leczeniu zakazen grzybiczych); Zulbex moze zmniejszac stgzenie tych lekow we krwi; lekarz
moze dostosowac dawke;

- jesli u pacjenta jednocze$nie stosowany jest atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia
HIV); Zulbex moze zmniejszac stezenie tego leku we krwi, dlatego tez nie nalezy go stosowac
jednoczesnie z lekiem Zulbex;

- jesli u pacjenta jednoczesnie stosowany jest metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w
duzych dawkach w leczeniu raka); jesli pacjent przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz
moze okresowo przerwac leczenie lekiem Zulbex.

W razie watpliwos$ci czy powyzsze sytuacje dotycza pacjenta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg przed przyjeciem leku Zulbex.

Cigza i karmienie piersig
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Nie nalezy stosowa¢ leku Zulbex w cigzy lub jesli pacjentka uwaza, ze moze by¢ w cigzy.
Nie nalezy stosowa¢ leku Zulbex w czasie karmienia piersig lub w przypadku planowania karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Przyjmowanie leku Zulbex moze powodowac senno$¢. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

3. Jak stosowaé lek Zulbex

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

TABLETKI LEKU ZULBEX NALEZY POLYKAC W CALOSCL
TABLETEK NIE NALEZY KRUSZYC ANI ZUC.

Podane ponizej dawkowanie zazwyczaj stosuje si¢ u dorostych i 0osob w podesztym wieku. Nie nalezy
samodzielnie zmienia¢ dawkowania ani czasu trwania leczenia.

Dzieci i mlodziez
Leku Zulbex nie nalezy stosowac u dzieci.

Czynne owrzodzenie dwunastnicy i czynne, fagodne owrzodzenie Zotgdka

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Zulbex 20 mg raz na dobg.

W przypadku czynnego owrzodzenia dwunastnicy leczenie nalezy kontynuowaé przez 4 tygodnie. Po
uplywie tego czasu lekarz moze zdecydowac o przedluzeniu leczenia o kolejne 4 tygodnie.

W przypadku czynnego, fagodnego owrzodzenia zolgdka leczenie nalezy kontynuowaé przez

6 tygodni. Po uptywie tego czasu lekarz moze zdecydowac o przedtuzeniu leczenia o kolejne

6 tygodni.

Choroba refluksowa przetyku z nadzerkami lub wrzodami

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Zulbex 20 mg raz na dobe. Leczenie nalezy
kontynuowac¢ przez 4 tygodnie. Po uptywie tego czasu lekarz moze zdecydowac o przedtuzeniu
leczenia o kolejne 4 tygodnie.

Dtugotrwale leczenie GORD

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Zulbex 10 mg lub 20 mg raz na dobg. Lekarz
zdecyduje jak dlugo powinien by¢ przyjmowany lek Zulbex. Nalezy regularnie konsultowac sig z
lekarzem w celu kontroli objawow oraz dawkowania.

Leczenie objawowe GORD

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Zulbex 10 mg raz na dobg. Zaleca si¢ stosowanie
ustalonego dawkowania przez 4 tygodnie. Jesli po tym czasie objawy nie ustapia, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem. Po uptywie pierwszych 4 tygodni leczenia, w przypadku nawrotu objawow, lekarz
moze zaleci¢ przyjmowanie 1 tabletki leku Zulbex 10 mg doraznie w celu kontroli objawow.

Zespol Zollingera-Ellisona

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa to 3 tabletki leku Zulbex 20 mg raz na dobg¢. Dawka moze by¢
zmieniona przez lekarza w trakcie leczenia, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. O liczbie
przyjmowanych tabletek i czasie leczenia decyduje lekarz. Nalezy regularnie konsultowac¢ si¢ z
lekarzem w celu kontroli objawdéw oraz dawkowania.

Leczenie zakazenia H. pylori
Zazwyczaj zalecana dawka to Zulbex 20 mg (w polaczeniu z dwoma antybiotykami - klarytromycyng
500 mg i amoksycyling 1 g) dwa razy na dob¢ przyjmowany zazwyczaj przez 7 dni. Ztagodzenie



objawow wystepuje zazwyczaj przed catkowitym wyleczeniem wrzodu. Dlatego istotne jest, aby nie
przerywac leczenia dopoki tego nie zaleci lekarz. W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych
innych lekow stosowanych w eradykacji H. pylori nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg danego leku.

Zastosowanie wigkszej dawki leku Zulbex niz zalecana

Nie nalezy przyjmowac wigcej tabletek na dobe niz przepisat lekarz. W razie przypadkowego zazycia
wigkszej liczby tabletek, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Do szpitala
nalezy zabra¢ tabletki oraz opakowanie, aby lekarz mogt uzyska¢ informacje na temat zazytego leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Zulbex

W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy zazy¢ ja tak szybko jak to mozliwe, a nastgpnie
kontynuowaé normalne dawkowanie. W przypadku nieprzyjmowania leku przez ponad 5 dni przed
ponownym zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zulbex
Nie nalezy zmienia¢ dawkowania ani przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i ustepujg bez konieczno$ci przerwania leczenia lekiem
Zulbex.

Nalezy przerwac leczenie lekiem Zulbex i niezwlocznie skontaktowac si¢ lekarzem, jesli wystapia

nastgpujace dziatania niepozadane, poniewaz moze by¢ konieczna pomoc medyczna:

- reakcja alergiczna, ktorej objawy mogg obejmowac nagly obrzegk twarzy, problemy z
oddychaniem, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, ktore moze powodowa¢ omdlenia lub zapas¢,

- czeste zakazenia takie jak bol gardta lub wysoka temperatura (goraczka) lub owrzodzenie jamy
ustnej, lub gardta,

- latwiejsze krwawienie lub tworzenie si¢ siniakow;

Te dziatania niepozadane sa rzadkie (moga wystapic u nie wigcej niz u 1 na 1000 pacjentéw).

- cigzkie ztuszczanie skory lub bol i owrzodzenie jamy ustnej i gardia;

Te dziatania niepozadane sa bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 000 pacjentdéw).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Zakazenie

- Bezsenno$¢ (trudnosci z zasypianiem)

- Bole glowy, zawroty glowy

- Kaszel, zapalenie gardta (bol gardla), zapalenie btony §luzowej nosa (katar)

- Biegunka, wymioty, nudnosci, bole brzucha, zaparcia (zatwardzenie), wzdecia (wiatry), tagodne
polipy zotadka

- Bol bez wyraznej przyczyny, bol plecow

- Astenia (ostabienie), objawy jak w grypie

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentow):
- Nerwowos¢ lub senno$é
- Zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok



- Dyspepsja (niestrawnosc¢), suchos¢ w jamie ustnej, odbijanie si¢ ze zwracaniem tresci
zotadkowej lub gazu

- Wysypka, zaczerwienienie skory

- Bole migsni i stawow, skurcze ndg, ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub krggostupa

- Zakazenia drég moczowych

- Bole w klatce piersiowej

- Dreszcze, goraczka

- Zmiany w wynikach badan krwi obrazujacych czynno$¢ watroby

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- Anoreksja (utrata apetytu)

- Depresja

- Nadwrazliwo$¢ (w tym reakcje alergiczne)

- Zaburzenia widzenia

- Zapalenie btony $luzowej zotadka (rozstrdj lub bol zotadka), zapalenie btony sluzowej jamy
ustnej (b6l w jamie ustnej), zaburzenia smaku

- Problemy z watroba, takie jak zapalenie watroby i zottaczka (z6tty kolor skory i biatkowek oczu),
encefalopatia watrobowa (uszkodzenie mozgu spowodowane chorobg watroby)

- Swiad, pocenie si¢, pecherze skorne (reakcje te zazwyczaj ustgpowaly po przerwaniu leczenia)

- Nadmierna potliwos¢

- Problemy z nerkami, takie jak srodmigzszowe zapalenie nerek (choroba tkanki tacznej nerek)

- Zwigkszenie masy ciata

- Zmiany dotyczace krwinek biatych (widoczne w badaniach krwi), ktore moga powodowac
czeste zakazenia

- Matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi) - moze to powodowa¢ ostabienie, tatwiejsze
krwawienie lub tworzenie sie siniakow

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

- Splatanie

- Obrzgk stop lub kostek

- Powigkszenie piersi u me¢zczyzn

- Hiponatremia (mate stgzenie sodu we krwi) - objawia si¢ nudno$ciami, ostabieniem migéni lub
uczuciem zagubienia

- Wysypka mogaca przebiegaé z bolem stawow

- Zapalenie jelit (prowadzace do biegunki)

Jezeli przyjmowano lek Zulbex przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwose,

zmniegjszenia stezenia magnezu we krwi. Male st¢zenie magnezu moze objawia¢ si¢ jako zmgczenie,

mimowolne skurcze mi¢éni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona akcja serca. W

razie zaobserwowania ktoregos$ z powyzszych objawow, nalezy o tym niezwlocznie poinformowac

lekarza. Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia potasu lub wapnia we krwi.

Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania stgzenia magnezu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Zulbex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,EXP’’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot’’.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zulbex

- Substancjg czynng leku jest rabeprazol sodowy. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 10 mg
rabeprazolu sodowego, co odpowiada 9,42 mg rabeprazolu. Kazda tabletka dojelitowa zawiera
20 mg rabeprazolu sodowego, co odpowiada 18,85 mg rabeprazolu.

- Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), magnezu tlenek, lekki, hydroksypropyloceluloza,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz
etyloceluloza, magnezu tlenek, lekki, hypromelozy ftalan, diacetylowany monogliceryd, talk,
tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172) - tylko tabletkach 10 mg i zelaza
tlenek zotty (E 172) - tylko w tabletkach 20 mg, w otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Zulbex i co zawiera opakowanie

Tabletki dojelitowe 10 mg: pomaranczowo-rézowe, okraglte, obustronnie wypukte tabletki ze Scigtymi
krawegdziami, $rednica tabletki okoto 5,7 mm

Tabletki dojelitowe 20 mg: jasnobrazowawozotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki, srednica
tabletki okoto 7,2 mm

Opakowania: 7, 14, 28 lub 56 tabletek dojelitowych w blistrach, w pudetku tekturowym

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Rabeprazol Krka

Cypr Rabeprazole Krka
Niemcy Rabeprazol TAD

Dania, Holandia Rabeprazolnatrium Krka
Hiszpania Gelbra

Wiochy Rabeprazolo Krka
Butgaria, Czechy, Estonia,

Wegry, Lotwa, Litwa, Polska, Zulbex

Rumunia, Stowacja, Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.12.2017



