Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Rabeprazol Actavis 10 mg syrupolnar toflur
Rabeprazol Actavis 20 mg syrupolnar toflur

rabeprazélnatrium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Rabeprazol Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Rabeprazol Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

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

petta lyf inniheldur virka efnid rabeprazélnatrium. Lyfid tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
prétonpumpuhemlar. bad verkar med pvi ad minnka magn syru sem myndast i maganum.

Rabeprazol Actavis syrupolnar toflur eru notadar vid eftirtéldum sjukdomum:

- Vélindabakflaoi, sem getur innifalid brjéstsvida. Vélindabakflaedi verdur pegar syra og matur
sleppur Gr maga i vélinda.

- Sar i maga eda efri hluta parma. ba feerd einnig syklalyf ef sarin eru sykt af bakteriu sem nefnist
Helicobacter pylori (H. Pylori). Samhlidanotkun Rabeprazol Actavis og syklalyfja uppretir
sykinguna og graedir sarin. pad stodvar einnig endurkomu sykingarinnar og sara.

- Zollinger-Ellison heilkenni pegar of mikil syra myndast i maga.

2. Adur en byrjad er ad nota Rabeprazol Actavis

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabdo.

Ekki mé& taka Rabeprazol Actavis

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir rabeprazélnatrium eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef pu ert pungud eda grunar ad pa sért pungud.

- ef pa ert med barn & brjosti.

Ekki mé nota Rabeprazol Actavis ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu leita
rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en pu notar Rabeprazol Actavis.

Sja einnig kaflann um medgongu og brjostagjof.

Born
Ekki skal nota Rabeprazol Actavis handa bérnum.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Rabeprazol Actavis er notad

- ef pa ert med ofnaemi fyrir 68rum préténpumpuhemlum eda Gtskiptum (substituted)
benzimidazdlum.

- bl6d- og lifrarvandamal hafa komid fram hja sumum sjaklingum en pau verda oft betri pegar
notkun Rabeprazol Actavis er hett.

- ef pa ert meo axli i maga.

- ef pa hefur einhvern timann fengid lifrarvandamal.

- ef pu ert ad taka atazanavir vid HIV-sykingu.

- ef pu ert med skerta geymslugetu eda hefur aheaettupeetti skorts & B12 vitamini og ert &
langtimamedferd med rabeprazolnatrium. Eins og & vio um 61l lyf sem minnka syru getur
rabeprazolnatrium leitt til minnkads frasogs a B12 vitamini.

- ef pa att ad fara i dkvedna blodrannsokn (Chromogranin A).

- ef htdviobrogd hafa einhvern tima komid fram eftir medferd med lyfjum skyldum Rabeprazol
Actavis sem draga (r myndun magasyrul.

Ef hadbreytingar (Utbrot) koma fram einkum & svaeedum sem eru Gtsett fyrir sélarljési skal haft
samband vid leekninn eins fljétt og unnt er pvi verid getur ad heatta purfi medferd med Rabeprazol
Actavis. Latid einnig vita af 6llum 6drum meinsemdum svo sem lidverkjum.

Ef pa ert ekki viss hvort eitthvad af ofantdldu eigi vio um pig, skaltu leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en pd notar Rabeprazol Actavis.

Laeknirinn getur 1atid framkvaema, eda hefur latid framkvama, vidbdtarrannsokn sem kallast
holsjarskodun til ad greina astand pitt og/eda Utiloka illkynja sjukdom.
Utiloka skal moguleika & &xlum i maga eda vélinda adur en medferd er hafin.

Ef pa faerd verulegan (vatnskenndan eda bl6dlitadan) nidurgang med einkennum eins og hita, kvidverk
eda vidkveemni skaltu haetta ad nota Rabeprazol Actavis og hafa samband vid laekni strax.

Bdlga i nyrum getur komid fram pegar pud tekur rabeprazél. Teikn og einkenni geta medal annars verio
minna pvagmagn eda bl6d i pvagi og/eda ofnaemisviobrogd & bord vid hita, Gtbrot og stifleika i lidum.
Latio leekninn vita ef pessi einkenni koma fram.

Notkun prétonpumpuhemla eins og Rabeprazol Actavis, sérstaklega til lengri tima en eins ars, getur
litillega aukid aheattuna & beinbrotum i mjédm, GInlid eda hrygg. Lattu leekninn vita ef pa ert med
beinpynningu eda ef pu ert ad taka barkstera (sem geta aukid ahattu a beinpynningu).

Ef pa tekur petta lyfi langan tima (meira en 1 ar) mun laeknirinn liklega hafa reglulegt eftirlit med pér.
PU &tt ad greina fra 6llum nyjum eda 6venjulegum einkennum i hvert sinn sem pa hittir laekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Rabeprazol Actavis
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta & einnig vid lyf sem fengin eru &n lyfsedils, p.m.t. jurtalyf.

Sérstaklega skaltu lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa notar einhver af eftirtéldum lyfjum:

- Ketdkonazol eda itrakdnazdl, sem notud eru vid sveppasykingum. Rabeprazol Actavis geti
leekkad magn pessara lyfja i blddi. Leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn.

- Atazanavir, sem notad er vid HIV-sykingu. Rabeprazol Actavis gati leekkad magn lyfsins i
bl6di og pau & ekki ad nota samhlida.

- Metotrexat (krabbameinslyf notad i storum skommtum vid medferd krabbameins) — ef pa notar
stora skammta af metdtrexati geeti leeknirinn stodvad Rabeprazol Actavis medferdina
timabundid.

Ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofantéldu & vid um pig, skaltu leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en pl notar Rabeprazol Actavis.



Medganga og brjostagjof
- Ekki nota Rabeprazol Actavis ef pu ert pungud eda grunar ad pu sért pungud.
- Ekki nota Rabeprazol Actavis ef pu ert med barn & brjost eda hyggst hafa barn & brjoésti.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Pu getur fundid fyrir syfju & medan pa notar petta lyf. Ef pad gerist skaltu ekki aka eda nota einhver
teeki eda vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koéflum fylgisedilsins.

Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Rabeprazol Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri syrupolinni t6flu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig taka & Rabeprazol Actavis

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun lyfsins

- EKkKi taka t6flu ar pynnupakkningunni fyrr en timi er kominn fyrir naestu inntoku.

- Gleypid toflurnar i heilu lagi med vatni. EKki tyggja eda mylja toflurnar.

- Leeknirinn mun segja til um fjélda taflna sem skal nota og hve lengi. Pad fer eftir astandi pinu.
- Ef pa notar lyfid i langan tima mun laeknirinn vilja fylgjast med astandi pinu.

Fullordnir og aldradir

Vio vélindabakflaedi

Medferd vid midlungsmiklum og alvarlegum einkennum (vélindabakflaedi med einkennum)

- Venjulegur skammtur er ein tafla af Rabeprazol Actavis 10 mg einu sinni a s6larhring i mest
4 vikur.

- Takid tofluna ad morgni adur en bordad er.

- Ef astandid versnar aftur eftir 4 vikna medferd geeti laeeknirinn sagt pér ad taka eina téflu af
Rabeprazol Actavis 10 mg eftir porfum.

Vid alvarlegri einkennum (zetandi eda sdramyndandi vélindabakflaedi)

- Venjulegur skammtur er ein tafla af Rabeprazol Actavis 20 mg einu sinni & sélarhring i 4 til
8 vikur.

- Takid tofluna ad morgni adur en bordad er.

Langtimamedferd einkenna (vidhaldsmedferd vélindabakfladis)

- Venjulegur skammtur er ein tafla af Rabeprazol Actavis 10 mg eda 20 mg einu sinni &
solarhring eins lengi og leeknirinn hefur sagt til um.

- Takio téfluna ad morgni adur en bordad er.

- Leeknirinn mun vilja fylgjast med pér reglulega til ad athuga einkenni og skammt.

Vid magasari
- Venjulegur skammtur er ein tafla af Rabeprazol Actavis 20 mg einu sinni & sélarhring i 6 vikur.



- Takio téfluna ad morgni adur en bordad er.
- Laeknirinn geeti sagt pér ad taka Rabeprazol Actavis i adrar 6 vikur ef stand pitt batnar ekki.

Vid skeifugarnarsari

- Venjulegur skammtur er ein tafla af Rabeprazol Actavis 20 mg einu sinni a s6larhring i 4 vikur.
- Takio téfluna ad morgni 4dur en bordad er.

- Leeknirinn geeti sagt pér ad taka Rabeprazol Actavis i adrar 4 vikur ef &stand pitt batnar ekki.

Vid séri af voldum H. Pylori sykingar og til ad hindra endurkomu

- Venjulegur skammtur er ein tafla af Rabeprazol Actavis 20 mg tvisvar & solarhring i sjo daga.
- Leeknirinn mun einnig segja pér ad taka syklalyf sem nefnast amoxicillin og claritromycin.
Fyrir frekari upplysingar um hin lyfin sem notud eru vid uppratingu & H. Pylori, sja fylgisedla peirra
lyfja.

Vid Zollinger-Ellison heilkenni pegar of mikil syra myndast i maga

- I upphafi medferdar er venjulegur skammtur prjar toflur af Rabeprazol Actavis 20 mg einu sinni
a solarhring.

- Sidan gati laeknirinn adlagad skammtinn eftir pvi hvernig medferd er svarad.

Vid langtimamedferd parftu ad hitta leekninn med reglulegu millibili vegna endurmats & skammti og

einkennum.

Notkun handa bérnum
Ekki skal nota Rabeprazol Actavis handa bérnum.

Sjuklingar med lifrarvandarmal
PU skalt radfeera pig vid leekninn sem mun syna sérstaka varud vidé upphaf medferdar med pessu lyfi
0g & medan pu feerd medferd med pessu lyfi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Taktu umbudirnar med pér.

Ef gleymist ad taka Rabeprazol Actavis

- Ef gleymist ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pd manst eftir pvi. Ef timi er u.p.b.
kominn fyrir naesta skammt skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og halda afram eins og
venjulega.

- Ef gleymist ad nota lyfid i meira en 5 daga skaltu radfeera pig vid lekninn adur en pu tekur
meira af lyfinu.

- EkKi & a0 tvofalda skammt (tvo skammta & sama tima) til ad beeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Rabeprazol Actavis
Vanalega munu einkenni hverfa adur en sar groa alveg. Mikilvaegt er ad pa hattir ekki ad taka
toflurnar fyrr en leeknirinn segir pér ad gera pad.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Aukaverkanirnar eru vanalega vagar og batna &n pess ad stodva purfi notkun lyfsins.

Heettu notkun Rabeprazol Actavis og leitadu tafarlaust til leeknis ef pa finnur fyrir einhverjum

eftirtalinna aukaverkana — pa geetir purft bryna leeknismedfera:

- Ofnaemisvidbrogd — einkenni geta verid: skyndilegur proti i andliti, 6ndunarerfidleikar eda lagur
bl6dprystingur sem geeti valdid yfirlidi eda falli.



- Tidar sykingar svo sem sarindi i halsi eda hér hiti (sétthiti) eda sar i munni eda halsi.

- Merst eda blaedir audveldlega.

- Gulur litur & hud, dokkt pvag og preyta, sem geta verid einkenni lifrarvandamala.

pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

- Alvarleg bl6drumyndun eda sarindi eda sar i munni og halsi.

pessar aukaverkanir koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- Sykingar

- Svefnordugleikar

- Hofudverkur eda sundl

- Hosti, nefrennsli eda seerindi i halsi (halsbdlga)

- Verkun 4 maga eda parma svo sem magaverkir, nidurgangur, vindgangur, 6gledi, uppkdst eda
heaegdatregda

- Verkir eda bakverkir

- prottleysi eda flensulik einkenni

- Géokynja separ i maganum

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- Taugaostyrkur eda syfja

- Lungnakvef (berkjubdlga)

- Sarar og stifladar kinnholur (skitabélga)

- Munnpurrkur

- Meltingartruflanir eda ropi

- Utbrot eda rodi i hud

- Verkur i véovum, fotleggjum eda lidGamoétum

- Beinbrot i mjédm, dlnlid og hrygg

- pvagfaerasyking

- Brjostverkur

- Kuldahrollur eda hiti

- Breytingar a lifrarstarfsemi (koma fram i bl6dprofi)

Mj6q sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

- Lystarleysi

- punglyndi

- Ofurnemni (felur i sér ofnemisvidbrégd)

- Sjontruflanir

- Seerindi i munni (munnholsbdlga) eda truflun & bragdskyni

- Upppemba eda magaverkur

- Lifrarvandamal, p.m.t. gulur litur & hid og hvitu augnanna (gula)

- Kladaltbrot eda blédrumyndun & hud

- Svitamyndun

- Nyrnavandamal

- pyngdaraukning

- Breytingar & hvitum bléokornum (kemur fram i bl6dpréfi) sem getur valdid tidum sykingum
- Bléoflagnafeekkun sem veldur bleedingu eda mari audveldar en edlilegt getur talist

- Sjuklingar sem hafa &dur haft lifrarsjikdéma geta drsjaldan fengid heilakvilla (heilasjukdoémur)

Koma 6rsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
- Skyndileg alvarleg Utbrot eda blodrur eda flognun hidar. betta getur tengst haum hita og
lidverkjum (regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hudpekju)




Tidni ekki pekkt: ekki heegt ad &atla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum

- Brjéstasteekkun hja kérlum

- Vokvasofnun

- Bdlga i meltingarvegi (veldur nidurgangi)

- Litio magn af natrium i bl6di sem getur valdid preytu og ruglastandi, vodvakippum, flogi og dai

- Utbrot, hugsanlega med lidverkjum

- Ef pa notar Rabeprazol Actavis i meira en prja manudi er hugsanlegt ad péttni magnesiums i
bl6dinu leekki. Lag péttni magnesiums getur komid fram sem preyta, ésjalfradir
voovasamdraettir, vistafirring, krampar, sundl, aukin hjartslattartioni. Ef pa feerd eitthvert
pessara einkenna skaltu lata laekninn vita strax. Lag péttni magnesiums getur einnig valdid
leekkun i péttni kaliums eda kalsiums i blodinu. Laeknirinn geeti &kvedid gera reglulegar
bl6drannsoknir til ad hafa eftirlit med péttni magnesiums hja peér.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Rabeprazol Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ppynnupakkningar: Geymid vid lagri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn
raka.
Tofluglos: Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatinu. Fyrningardagsetning er sidasti
dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Rabeprazol Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rabeprazélnatrium. Hver tafla inniheldur 10 mg (eda 20 mg) af
rabeprazélnatriumi.

10 mg:

- Onnur innihaldsefni eru: kjarni: pévidon, mannitél (E421), 1étt magnesiumoxid, litid Gtskiptur
hydroxypropylselluldsi, magnesiumsterat; hd: etylsellulosi, 1étt magnesiumoxid; syrupolin
had: metakrylsyru-etylakrylat samfjollida, polysorbat 80, natriumlarylsulfat, propylenglykél,
talkam, rautt jarnoxid (E172), gult jarnoxid (E172), titantvioxid (E171).

20 mg:

- Onnur innihaldsefni eru: kjarni: pévidon, mannitdl (E421), 1étt magnesiumoxid, litid dtskiptur
hydroxypropylselluldsi, magnesiumsterat; hid: etylsellul6si, 1étt magnesiumoxid; syrupolin
had: metakrylsyru-etylakrylat samfjollida, polysorbat 80, natriumlarylsulfat, propylenglykél,
talkim, gult jarnoxio (E172), titantvioxid (E171).

Lysing & atliti Rabeprazol Actavis og pakkningastaerdir

Rabeprazol Actavis 10 mg syrupolin tafla: Bleik, hidud, spordskjulaga, tvikapt tafla.
Rabeprazol Actavis 20 mg syrupolin tafla: Gul, hudud, spordskjulaga, tvikipt tafla.



Pakkningastarair:

Pynnupakkningar: 7, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 98, 100 og 120 toflur.
Plastglés med purrkefni: 30, 100 og 250 toflur.

Plastglds med skrafloki ur plasti med purrkefni: 30, 100 og 250 toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

Framleidandi:
Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Umbodsmadur & Islandi

Teva Pharma Iceland ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2023.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.serlyfjaskra.is/

