Zulbex-

Zakladni informace pro piedpis 1é¢ivého pripravku:
(ptipraveno podle schvéaleného Souhrnu tdajti o ptipravku)

Nazev pripravku: Zulbex 10 mg, Zulbex 20 mg, enterosolventni tablety. SloZeni: Jedna
enterosolventni tableta obsahuje rabeprazolum natricum 10 mg, coz je ekvivalentni 9,42 mg
rabeprazolum nebo obsahuje rabeprazolum natricum 20 mg, coz je ekvivalentni 18,85 mg
rabeprazolum. Indikace: Lécba aktivniho dvanacternikového viedu; lécba aktivniho
benigniho Zalude¢niho viedu; 1é¢ba symptomatického erozivniho nebo ulcerativniho
gastroezofagealniho refluxniho onemocnéni (GORD); dlouhodobé 1é¢eni gastroezofagealniho
refluxniho onemocnéni (udrzovaci 1é€ba GORD); symptomatické 1écba stiedné zavazného az
zavazného gastroezofagealniho refluxniho onemocnéni (symptomatického onemocnéni
GORD); 1écba Zollingerova-Ellisonova syndromu; eradikace Helicobacter pylori u pacientl
s peptickou viedovou chorobou v kombinaci s pfislusSnymi antibakteridlnimi terapeutickymi
rezimy. Davkovani a zpusob podani: Aktivni dvandcternikovy vied a aktivni benigni
Zaludecni vred: Doporucena peroralni davka je 20 mg 1x denné, rano. VétSina pacientli
s aktivnim dvanacternikovym viedem se uzdravi béhem 4 az 8 tydnli. VétSina pacientd
s aktivnim benignim zalude¢nim viedem se uzdravi béhem 6 az 12 tydnQ. Erozivni nebo
ulcerativni gastroezofagedlni refluxni onemocnéni (GORD): Doporucena peroralni davka je
20 mg 1x denn¢ po dobu 4 az 8 tydnl. Dlouhodoba lécba gastroezofagealniho refluxniho
onemocneni (udrzovaci lécba GORD): Pro dlouhodobou 1écbu lze pouzit udrzovaci davku 20
mg nebo 10 mg 1x denné v zavislosti na odpovédi pacienta. Symptomaticka léchba stredné
zavazného az zdvazného gastroezofageadlniho refluxniho onemocnéni (symptomatické
onemocnéni GORD): 10 mg 1x denné u pacientl bez ezofagitidy. Pokud nebylo dosazeno
potlaceni symptomi béhem 4 tydnt, je nutné dalsi vySetfeni pacienta. Jakmile symptomy
ustoupi, nasledného potlaceni symptomii Ize dosdhnout rezimem podle potifeby uzivanim
davky 10 mg 1x denné. Zollingeriiv-Ellisoniiv syndrom: Doporu€ena zahajovaci davka pro
dospélé je 60 mg 1x denné. Davku lze vzestupné titrovat do 120 mg/den podle individualnich
potfeb pacienta. Lze podavat jednotlivé davky do 100 mg/den. Davka 120 mg muze
vyzadovat rozdé¢leni do dil¢ich davek - 60 mg 2x denné. Lécba by méla pokracovat, dokud je
klinicky indikovana. Eradikace H. pylori: Pacienti s infekci H. pylori by méli byt 1éceni
eradikacni 1é¢bou. Doporucuje se podavani nasledujici kombinace po dobu 7 dnli: Zulbex 20
mg 2x denné + klarithromycin 500 mg 2x denné a amoxicilin 1 g 2x denné. Pro indikace
vyzadujici 1é¢bu 1x denné je tieba uzivat tablety Zulbex rano pied jidlem; i kdyz ani denni
doba ani pfijem potravy nemély zadny vliv na aktivitu sodné soli rabeprazolu. Pacienti by



méli byt upozornéni, ze by se enterosolventni tablety Zulbex nemély zvykat ani drtit, avSak
mély by se polykat celé. Podavani pfipravku Zulbex détem se nedoporucuje.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku, substituované benzimidazoly nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. T¢hotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni:
Symptomatickd odpovéd’ na 1é¢bu sodnou soli rabeprazolu nevylucuje moznou piitomnost
zalude¢niho ¢i ezofagedlniho maligniho onemocnéni, a proto je tieba pied zahajenim léCby
ptipravkem Zulbex vyloucit moznost maligniho onemocnéni. Pacienti na dlouhodobé 1€¢bé by
méli byt pod pravidelnym dohledem. Po uvedeni na trh byly hldSeny ptipady krevni dyskrazie
(trombocytopenie a neutropenie). U pacientll se zavaznou jaterni dysfunkci by mél 1ékar
postupovat s opatrnosti. Interakce: Soucasné podavani sodné soli rabeprazolu
s ketokonazolem nebo itrakonazolem mize vést k vyznamnému poklesu plazmatickych hladin
antimykotik. PPI vcetné¢ rabeprazolu by se nemély podavat soucasné s atazanavirem.
Téhotenstvi a laktace: Téhotenstvi a kojeni je kontraindikovano. Uéinky na schopnost Fidit
a obsluhovat stroje: Muze se objevit zhorSena bdé¢lost nasledkem somnolence. Nezadouci
ucinky: Mezi nejcastéji hlaSené nezaddouci ucinky pattily bolest hlavy, zavraté, prijem, bolest
bficha, astenie, nevolnost, zvraceni, zacpa, nadymani, vyrdzka, sucho v ustech, infekce,
insomnie, kasel, faryngitida, rinitida, nespecifickd bolest, bolest v zddech. Baleni: 28 a 56
enterosolventnich tablet po 10 mg a 28 enterosolventnich tablet po 20 mg. Doba
pouZzitelnosti: 2 roky. Uchovavani: Uchovavejte pfi teplot¢ do 30 °C. Uchovavejte
v ptiivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Drive neZ pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s uplnym znénim SPC pripravku.

Datum posledni revize textu SPC: 14.7. 2011.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko.

Registracni ¢islo Zulbex 10 mg: 09/986/10-C, Zulbex 20 mg: 09/987/10-C.

Lécivy ptipravek je vydavan pouze na lékatsky predpis.

Lécivy pripravek neni hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi. V soucasné dob¢ probiha
spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady 1é¢ivého ptipravku.

Nepretrzita vefejna informacni sluzba: tel./zazn./fax: +420 221 115 150, e-mail: info@krka.cz

Krka CR, s.r.o.
Sokolovska 79/192

186 00 Praha 8 - Karlin
Tel. +420 221 115115
Fax +420 221 115116
www.krka.cz



