Sp. zn. sukls214337/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Zulbex 10 mg enterosolventni tablety
Zulbex 20 mg enterosolventni tablety
rabeprazolum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Zulbex a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zulbex uzivat
3. Jak se ptipravek Zulbex uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Zulbex uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Zulbex a k ¢emu se pouZiva

Tablety ptipravku Zulbex obsahuji rabeprazol. Patii do skupiny 1ékli zvanych inhibitory protonové
pumpy. Plsobi snizovanim mnozstvi kyseliny vytvotené v zaludku.

Tablety Zulbex se pouZzivaji:

- Pfi aktivnim dvanacternikovém viedu nebo aktivnim nezhoubném zalude¢nim viedu (peptické
viedy).

- K 1éc¢bé priznakd erozivni nebo ulcerativni (viedové) refluxni choroby jicnu (GORD) (zanét
jicnu zptsobeny zaludec¢ni kyselinou a souvisejici s palenim Zahy) nebo pro dlouhodobou 1é¢bu
onemocnéni GORD (udrZovaci 1é¢ba této choroby).

- Pro 1é¢bu ptiznakt stfedné tézké az t€zké refluxni choroby jicnu (symptomatického onemocnéni
GORD), rovnéz souvisejici s palenim Zahy.

- K 1é¢bé Zollinger-Ellisonova syndromu, vzacného stavu u pacienti, jejichz zaludek vytvari
mimoradné¢ velké mnozstvi kyseliny.

- K 1é¢beé infekce zplisobené bakterii H. pylori u pacientii s viedovym onemocnénim zaludku
v kombinaci se dvéma antibiotiky (klarithromycin a amoxicilin).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Zulbex uZivat

Neuzivejte pripravek Zulbex

- jestlize jste alergicky(d) na sodnou stl rabeprazolu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestliZe jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo jestlize kojite (viz ,,Téhotenstvi
a kojeni®)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Zulbex se porad’te se svym lé¢katfem nebo 1ékdrnikem.
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika:



- jestlize jste alergicky(4) na jiné inhibitory protonové pumpy.

- jestlize Vam bylo sdéleno, Ze mate nador zaludku.

- jestlize jste prodélal(a) jaterni onemocnéni.

- jestlize uzivate atazanavir (I1ék pouzivany k 1écbé HIV).

- jestlize mate snizenou rezervu vitaminu B, v téle nebo mate rizikové faktory pro snizenou
hladinu vitaminu B, a uzivate sodnou sul rabeprazolu dlouhodobé. Stejné jako vSechny
ptipravky snizujici mnozstvi kyseliny mize sodnd sil rabeprazolu vést ke sniZzeni absorpce
vitaminu Bi».

- pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1é€bé piipravkem, ktery je podobny pfipravku
Zulbex a snizuje mnozstvi Zalude¢ni kyseliny.

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

Pokud budete mit na kiizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slunecnim paprsktim, sdélte to co
nejdiive svému lékati, protoze Vasi lécbu pripravkem Zulbex bude mozna nutné ukoncit. Neopomeiite
uvést i pripadné dalsi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubii.

Jestlize uzivate tento 1€k po dlouhou dobu, bude Vas Iékar chtit sledovat.

U nékterych pacientd byly pozorovany problémy s krvi a jatry, avsak ty se Casto zlepsily pii zastaveni
1é¢by rabeprazolem.

Jestlize zaznamenate té€zky (vodnaty nebo krvavy) prijem s piiznaky, jako je horecka, bolesti bficha
nebo zvysena citlivost v oblasti bticha, ptestaiite uzivat ptipravek Zulbex a okamzité navstivte 1ékare.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy jako je ptripravek Zulbex po dobu del$i nez 1 rok, muzete
mit mirn€ zvysené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapesti nebo patete (obratll). Sdélte svému
1ékati, zda trpite osteoporézou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko
osteoporozy).

Pfi uzivani rabeprazolu mize dojit k zanétu ledvin. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat snizeni
objemu moci nebo krev v moci a/nebo reakce z precitlivélosti, jako je horecka, vyrazka a ztuhlost
kloubd. Tyto ptiznaky sd€lte svému osetfujicimu lékafi.

Déti a dospivajici
Pripravek Zulbex se nema podavat détem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zulbex

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika:

- jestlize uzivate ketokonazol nebo itrakonazol (l€ky pouzivané k 1écbe plisiiovych infekci).
Pripravek Zulbex miize snizit mnozstvi téchto ptipravki v krvi. Je proto mozné, ze Vas 1ékar
bude muset upravit davkovani.

- jestlize uzivate atazanavir (1€k pouzivany k 1écbé HIV). Piipravek Zulbex mulize snizit mnoZzstvi
tohoto piipravku v krvi, a proto tyto piipravky nemaji byt uzivany spole¢ng.

- jestlize uzivate methotrexat (chemoterapeutické 1é¢ivo uzivané ve vysokych davkach k 1é¢bé
rakoviny) — jestlize uzivate vysoké davky methotrexatu, mize Vam lékat 1écbu piipravkem
Zulbex doc¢asné prerusit.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vySe uvedeného tyka, porad'te se s Vasim lékafem nebo
lékarnikem drive, nez za¢nete pripravek Zulbex uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna, nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte tablety pripravku Zulbex, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze muzete byt t€hotna.
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Neuzivejte tablety ptipravku Zulbex, pokud kojite nebo planujete kojit.

Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji
Pii uzivani ptipravku Zulbex muzete pocitovat ospalost. Pokud se tak stava, netfid’te vozidla ani
nepouzivejte zadné néstroje Ci stroje.

Zulbex obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Zulbex uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

TABLETY PRIPRAVKU ZULBEX MUSITE POLYKAT CELE.
NEDRTTE JE ANI NEZVYKEJTE.

Nize uvedené davky se obvykle doporucuji u dospélych i starSich osob. Neménte sami o sobé davku ¢i
délku 1éCby.

Pouziti u déti
Pripravek Zulbex se nema podavat détem.

Aktivni dvandcternikovy vired a aktivni nezhoubny Zaludecni vired

Obvykla davka je jedna tableta ptipravku Zulbex 20 mg jednou denné.

Jestlize mate aktivni dvandcternikovy vied, bude predpokladana doba trvani Vasi 1é¢by Ctyfi tydny;
avsak po této dobé mize Vas 1ékat rozhodnout o pokracovani Vasi &by po dobu dalSich Ctyt tydnd.
Jestlize mate aktivni nezhoubny Zaludecni vied, bude predpokladana doba trvani Vasi 1écby Sest tydnt;
avsak po této dobé mize Vas 1ékar rozhodnout o pokra¢ovani Vasi 1é€by po dobu dalSich Sesti tydnt.

Erozivni nebo ulcerativni (viedova) refluxni choroba jicnu

Obvykla davka je jedna tableta ptipravku Zulbex 20 mg jednou denné. Piedpokladana délka Vasi
1écby je ctyti tydny; avsak po této dobé miize Vas 1ékar rozhodnout o pokracovani Vasi 1écby po dobu
dalsich Ctyf tydnda.

Udrzovaci lécba refluxni choroba jicnu

Obvykla davka je jedna tableta ptipravku Zulbex 10 mg nebo 20 mg jednou denné. Vas lékat Vam
poradi, jak dlouho mate tablety uzivat. Je tfeba, abyste navstévoval(a) svého lékate v pravidelnych
intervalech pro kontrolu tablet a Vasich ptiznakd.

Symptomaticka refluxni choroba jicnu

Obvykla davka je jedna tableta ptipravku Zulbex 10 mg jednou denné. Predpokladana délka uzivani
tablety podavané jednou denné je Ctyfi tydny. Jestlize Vase ptiznaky neustoupi béhem ¢ty tydnd,
porad’te se se svym lékafem. Pokud se Vam po této pocatecni Ctyftydenni 1écbé Vase priznaky vrati,
muze Vam Vas lékar sdélit, ze mate uzivat jednu tabletu Zulbex 10 mg podle potieby za tcelem
potlaceni Vasich piiznakd.

Zollinger-Ellisonuv syndrom

Obvykla doporucena davka je tfi tablety ptipravku Zulbex 20 mg jednou denné pii zahajeni 1éCby.
Tuto davku muze Vas lékar upravit v zavislosti na tom, jak budete na 1é€bu reagovat. Vas 1ékai Vam
sdeli, kolik tablet mate uzivat a kdy je mate uzivat. Je tfeba, abyste navstévoval(a) svého lékate
v pravidelnych intervalech pro kontrolu tablet a ptiznakd.

Lécba infekce zpiisobené bakterii H. pylori
Obvykla doporucena davka je jedna tableta pfipravku Zulbex 20 mg uzivand (v kombinaci se dvéma
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antibiotiky - klarithromycin 500 mg a amoxicilin 1 g) dvakrat denng, obvykle po dobu 7 dnii. Uleva
od ptiznakli obvykle nastane pied Gplnym zhojenim viedu. Proto je dilezité, abyste nepfiestal(a)
tablety uzivat, pokud Vam to neurc¢i Vas lékatf. Ohledné dal$ich informaci o dalSich ptipravcich
uzivanych v 1é¢be infekce H. pylori si prectéte jednotlivé pribalové informace piipravki.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zulbex, neZ jste mél(a)

Neuzivejte vice tablet denn€, nez mate predepsano. Jestlize neumysin€ vezmete vice tablet, nez je
predepsana davka, poradte se se svym lékafem nebo jdéte hned piimo do nemocnice. Vzdy pfineste
tablety a krabi¢ku do nemocnice, aby 1ékat védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Zulbex

Jestlize jste si zapomnél(a) vzit ddvku, uzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete, a poté pokracujte
obvyklym zptisobem. Jestlize zapomenete uzivat sviij 1€k po dobu delsi nez 5 dnt, zavolejte svému
1ékati, nez uzijete dalsi tabletu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Zulbex
Nemeéite davkovani ani nepiestavejte 1€k uzivat bez predchozi porady se svym lékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Tyto nezadouci UCinky jsou obvykle mirné a zlepsi se, aniz byste musel(a) pfestat uzivat tento
ptipravek.

Prestaiite ptipravek Zulbex uZzivat a navstivte ihned svého lékate, pokud zaznamenate néktery

z nasledujicich nezadoucich ucinkl — je mozné, Ze budete potfebovat okamzitou lékaiskou péci:

o Alergické reakce - tyto pfiznaky mohou zahrnovat: nahly otok obliceje, dychaci potize nebo
nizky krevni tlak, ktery miize zptsobit mdloby nebo kolaps

o Casté infekce, jako je bolest v krku nebo vysoka teplota (horecka), nebo viedy v tstech ¢&i krku

o Snadna tvorba modfin nebo krvaceni

Tyto nezadouci G¢inky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti).

o Zavazna tvorba puchyit na kazi, nebo bolest ¢i viedy v ustech a krku

Tyto nezadouci G¢inky jsou velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt).

Ostatni mozné nezadouci U¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):

- Infekce

- Nespavost (obtiZe se spanim)

- Bolest hlavy, zavrat

- Kasel, faryngitida (bolest v krku), rinitida (vodnata ryma)

- Prijem, zvraceni, nevolnost, bolest bficha, zacpa, nadymani (vétry), nezhoubné polypy Zzaludku
- Bolest bez jakékoli znamé ptic¢iny, bolest zad

- Astenie (slabost), ptiznaky podobné chiipce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- Nervozita nebo ospalost

- Zanét pradusek, zanét vedlejsich nosnich dutin

- Dyspepsie (Spatné traveni), sucho v tstech, fihani
- Kozni vyrazka, zrudnuti ktize



- Bolest svalil nebo kloubi, kiece dolnich koncetin, zlomeniny kréku stehenni kosti, zapésti nebo
patete (obratlit)

- Infekce mocovych cest

- Bolest na hrudi

- Zimnice, horecka

- Zmény hodnot krevnich testl jaterni funkce

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- Anorexie (ztrata chuti k jidlu)

- Deprese

- Precitlivélost (vcetné alergickych reakci)

- Poruchy vidéni

- Zéanét zaludku (zaludecni obtize nebo bolest zaludku), stomatitida (bolest v tstech), poruchy
chuti

- Problémy s jatry, jako je hepatitida (zanét jater) a zloutenka (zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma),
jaterni encefalopatie (poskozeni mozku nasledkem jaterni choroby)

- Svédeéni, poceni, puchyte na kizi (tyto reakce obvykle ustoupi po pieruseni 1é¢by)

- Poceni

- Potize s ledvinami, jako je intersticidlni nefritida (poruchy pojivové tkané v ledving)

- Prirtstek teélesné hmotnosti

- Zmeény bilych krvinek (coz se projevi v krevnich testech), které mohou mit za nasledek Casté
infekce

- Trombocytopenie (pokles krevnich desticek) - sniZzeni poctu krevnich desticek vede
k ¢astéjSimu krvaceni nebo snadnéjsi tvorbé modfin, neZ je normalni

Cetnost neni znama (z dostupnych tdaji nelze uréit):

- Stavy zmatenosti

- Otok nohou ¢i kotnikti

- Otok prsit u muza

- Hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi) - ptiznaky jsou nevolnost a pocit celkové nepohody
se slabosti svalli nebo stavy zmatenosti

- Vyrazka, ptipadné€ provazena bolestmi kloubti

- Zanét streva (vedouci k prijmu)

Pokud uzivate ptipravek Zulbex déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny hot¢iku

v krvi. Nizké hladiny hoiciku se projevuji inavou, nechténymi zaSkuby svald, dezorientaci, kie¢emi,

zavrati a zrychlenou srde¢ni akci. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto piiznakd, vyhledejte

ihned lékare.

Nizka hladina hot¢iku v krvi mize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékai mize

rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny hoi¢iku ve Vasi krvi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkG muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpefnosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Zulbex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zulbex obsahuje

- Lécivou latkou je rabeprazolum natricum.
Zulbex 10 mg, enterosolventni tablety
Jedna enterosolventni tableta obsahuje rabeprazolum natricum 10 mg, coz odpovida
rabeprazolum 9,42 mg.
Zulbex 20 mg, enterosolventni tablety
Jedna enterosolventni tableta obsahuje rabeprazolum natricum 20 mg, coz odpovida
rabeprazolum 18,85 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E421), lehky oxid hotecnaty (E530), hyprolosa (E463),
CasteCn€ substituovana hyprolosa (E463) a magnesium-stearat (E470b) v jadru tablety
a ethylcelulosa  (E462), lehky oxid hofecnaty  (E530), ftalat  hypromelosy,
diacetomonoacylglycerol (E472a), mastek (E553b), oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid Zelezity
(E172) (pouze Zulbex 10 mg) a zluty oxid zelezity (E172) (pouze Zulbex 20 mg) v potahové
vrstvé. Viz bod 2: ,,Piipravek Zulbex obsahuje sodik*.

Jak pripravek Zulbex vypada a co obsahuje toto baleni

Zulbex 10 mg, enterosolventni tablety, jsou oranzovo-rizové, bikonvexni, kulaté tablety se zkosenymi
hranami, pramér tablety pfiblizné 5,7 mm.

Zulbex 20 mg, enterosolventni tablety, jsou svétle hnédo-zluté, bikonvexni, kulaté tablety, prameér
tablety pfiblizn¢ 7,2 mm.

Pro ob¢ sily se dodavaji krabicky po 7, 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98 a 100 enterosolventnich
tabletach v blistrech.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev 1é¢ivého piipravku
Rakousko Rabeprazol Krka

Kypr Rabeprazole Krka
Némecko, Spanélsko Rabeprazol TAD
Nizozemsko Rabeprazolnatrium Krka
Italie Rabeprazolo Krka
Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Loty$sko, | Zulbex

Litva, Polsko, Rumunsko, Slovenska republika,

Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 4. 2023



Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



