Sp. zn. sukls247759/2026
Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Rapoxol 20 mg enterosolventni tablety

rabeprazolum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, 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 pripravek Rapoxol uzivat
3. Jak se ptipravek Rapoxol uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Rapoxol uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

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

Pripravek Rapoxol se pouziva u dospélych k 1éceni nasledujicich stavii:

° viedy ve stieveé (rovn€z nazyvané dvanactnikové viedy)

° viedy v zaludku (rovnéz nazyvané benigni (nezhoubné) zaludecni viedy)



° uleva od ptiznakli paleni zZdhy zplsobenych erozivni nebo ulcer6zni refluxni chorobou jicnu, ktera se
rovnéz nazyva refluxni ezofagitida (zanét jicnu zptsobeny kyselymi zalude¢nimi $tavami)

° dlouhodoba lécba refluxni choroby jicnu, ktera brani jejimu navratu

° uleva od priznakil stiedné tézké az velmi tézké 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 zptisobenych bakterii nazyvanou Helicobacter pylori (H. pylori), kdy se podavd v
kombinaci s antibiotickou 1é¢bou.

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

Neuzivejte pripravek Rapoxol, jestliZe jste:
- alergicky(4) na rabeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- téhotna nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna

- kojite.

Neuzivejte piipravek Rapoxol, jestlize se Vas néktera z vyse uvedenych skuteénosti tyka. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez za¢nete ptipravek Rapoxol uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Rapoxol se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

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

- jestlize se 1éCite dlouhodobé (déle nez 1 rok), musite pravidelné navstévovat 1ékare

- jestlize mate nebo jste mél(a) problémy s jatry, musite to sdélit svému lékari. Lékai mize kontrolovat
funkci Vasich jater ¢astgji.

- jestlize uzivate atazanavir (1¢k pouzivany k 1é¢bé 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 stl rabeprazolu dlouhodobé. Stejné jako vSechny pfipravky snizujici mnozstvi
kyseliny miize sodna stil rabeprazolu vést ke snizeni absorpce vitaminu B12.

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

- pokud se u Vas neékdy objevila kozni reakce po 1é€bé pripravkem, ktery je podobny piipravku Rapoxol
a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

- Pokud budete mit na kiizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slunec¢nim paprskiim, sd€lte to co
nejdiive svému l1ékafti, protoze Vasi 1éCbu ptipravkem Rapoxol bude mozna nutné ukoncit. Neopomeiite uvést i
pripadné dalsi nezadouci G¢inky, jako jsou bolesti kloubu.
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- Pii uzivani rabeprazolu mize dojit k zanétu ledvin. Znamky a pfiznaky mohou zahrnovat snizeni
objemu moci nebo krev v moci a/nebo reakce z precitlivélosti, jako je horecka, vyrazka a ztuhlost kloubt. Tyto
pfiznaky sdé€lte svému oSetiujicimu 1ékafi.

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

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je pfipravek Rapoxol, po dobu delsi nez 1 rok, mizete mit mirné
zvySené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patefe (obratli). Sdélte svému 1ékati, zda trpite
osteopordzou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko osteopordzy).

Déti

Pripravek Rapoxol se nema podavat détem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rapoxol

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které mozna
budete uZivat.

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

- ketokonazol nebo itrakonazol (Iéky pouzivané k 1é¢eni mykotickych (plisnovych) infekei) — mize byt
potteba upravit davku

- atazanavir (1¢k pouzivany k 1é¢bé HIV) — pripravek Rapoxol mize snizit mnozstvi tohoto pfipravku v
krvi, a proto tyto pfipravky nemaji byt uzivany spole¢né

- methotrexat (chemoterapeutické 1é¢ivo uzivané ve vysokych davkach k 1é€bé rakoviny) — jestlize
uzivate vysoké davky methotrexatu, mize Vam lékai 1é¢bu pripravkem Rapoxol docasné prerusit.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se s Vasim 1ékafem nebo Iékarnikem
drive, nez zaénete pfipravek Rapoxol uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, 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.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Rapoxol obvykle nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Tento 1¢k vSak mtze u né&kterych
pacienttl vyvolavat ospalost. Pokud se u Vas tento nezadouci ti¢inek objevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje.
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Rapoxol obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek 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 uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

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

Tabletu spolknéte celou. Tablety nedrt'te ani nezvykejte.

Viedy ve stievé (dvanactnikovy viced)

Obvykla davka je 20 mg jednou denné rano po dobu 4 tydnti. Vas 1ékat mize 1écbu prodlouzit o dalsi 4 tydny.

Viedy v Zaludku

Obvykla davka je 20 mg jednou denné rano po dobu 6 tydnti. V4§ 1ékat mize 1écbu prodlouzit o dalsich 6 tydnt.

Erozivni nebo ulcer6zni refluxni choroba jicnu

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

Dlouhodoba 1é¢ba refluxni choroby jicnu

Obvykla udrzovaci davka je 10 mg (tato sila neni v souc¢asné dobé k dispozici od spole¢nosti Sandoz s.r.0., ale
mize byt dostupna u jinych drzitelti rozhodnuti o registraci) nebo 20 mg jednou denné. Pti dlouhodobé 1écbé
musite pravidelné nav§tévovat svého 1ékare, ktery zkontroluje Vase tablety a pfiznaky.

Uleva od p¥Fiznaki stiedné tézké aZ t&zké refluxni choroby jicnu
Obvykla davka je 10 mg jednou denn¢ po dobu 4 tydnti.

Pokud Vase ptiznaky nevymizi do 4 tydnt, porad’te se se svym lékatem. Pokud se Vam piiznaky vrati po
prvnich 4 tydnech 1écby, Iékaf Vam mize doporucit, abyste ke kontrole pfiznaki v ptipade€ potieby uzival(a) 10
mg rabeprazolu sodného.



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

Obvykla zahajovaci davka je 60 mg jednou denné. Poté mtize Vas 1ékat davku upravit podle toho, jak budete na
1é¢bu reagovat. Muzete dostavat davky az 60 mg dvakrat denné. Vas 1ékat Vam sdéli, kolik tablet mate uzivat,
kdy a jak dlouho je mate uzivat.

Lécba infekci zpusobenych H. pylori, kdy se podava v kombinaci s antibiotickou 1é¢bou
Obvykla davka je 20 mg dvakrat denné v kombinaci se dvéma antibiotiky. Doporué¢ena 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 uZzil(a) vice pripravku Rapoxol, neZ jste mél(a)

Jestlize nahodou uzijete vice tablet, nez bylo piedepsano, obrat'te se na svého 1ékafe nebo na nejblizsi pohotovost.
Vezméte s sebou k 1ékafi nebo na pohotovost tento letdk, vSechny zbyvajici tablety a nadobku na tablety, aby
vedéli, jaké tablety jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Rapoxol

Je dulezité, abyste sviij 1ék uzival(a) kazdy den, protoze pravidelna 1é¢ba je G¢innéjsi. Pokud vS§ak vynechate jednu
nebo vice davek, uzijte dalsi davku, jakmile si vzpomenete a poté pokracujte podle piedpisu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Rapoxol

K ulevé od piiznakil obycejné dochazi piedtim, nez se vied zcela zahoji. Proto je duleZité, abyste nepiestavali
tablety uzivat, dokud o tom nerozhodne lékar.

4. MozZné nezadouci ucinky



Podobné jako vsechny Iéky, miize mit i tento piipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky

Jakmile zaznamenate kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkii, ihned se obratte na svého
lékate (mize jit o alergickou reakci):

Vzacné zavazné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

. otok obliceje, rtl, jazyka a hrdla, ktery mtize zpiisobovat potize s dychanim, mluvenim nebo
polykanim, prudky pokles krevniho tlaku, bledost, mdloby nebo kolaps

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

. tvorba puchyiti na kiizi a/nebo sliznicich rtli, o€, ust, nosnich dutin nebo pohlavnich organech
(Stevensiv-Johnsontv syndrom) nebo olupovani ktize (toxicka epidermalni nekrolyza)

DalSi moZné nezadouci uc¢inky

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil) 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 casté 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 tstech, fihani
. vyrézka, zarudnuti ktize
. bolesti svalil, kiece v nohou, bolesti kloubt



. infekce mocovych cest

. bolesti na hrudi, zimnice, horecka
. zvyseni hodnot jaternich enzymi
. zlomeniny krcku stehenni kosti, zap&sti nebo patete (obratld).

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient) jsou:

. poruchy krve, které mohou vést k ¢astym infekcim, krvaceni nebo snadné&jsi tvorba modfin, nez je
obvyklé, nebo unava

. ztrata chuti k jidlu (anorexie)

. poruchy vidéni

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

. bolaky v ustech

. poruchy vnimani chuti

. porucha jater (hepatitida), kterd mize vést k zezloutnuti klize nebo bélma oc¢i (zloutenka)
. selhani jater vedouci k poSkozeni mozku u pacientt, ktefi jiz diive méli onemocnéni jater
. svédéni a puchyie na kizi: ty obvykle vymizi pfi ukonceni 1é¢by

. poceni

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

. pfibyvani na vaze

. deprese

. hypersenzitivita (véetné alergickych reakcet).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

. nizké hladiny sodiku v krvi

. nizké hladiny hoi¢iku v krvi*

. zmatenost

. zvétSeni prsii u muzi

. otok kotnikt, nohou nebo prstd.

. vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubt
. zanét stieva (vedouci k prajmu).



* Pokud uzivate ptipravek Rapoxol déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny hoi¢iku v krvi.
Nizké hladiny hoiéiku se projevuji tinavou, mimovolnymi zaskuby svalt,, dezorientaci, kieCemi, zavratémi a
zrychlenym srde¢nim tepem. Pokud se u Vas vyskytne nektery z téchto priznaki, vyhledejte ihned lékare. Nizka
hladina hot¢iku v krvi mtize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékaf mtize rozhodnout o provadéni
pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

HlaSeni neZzadoucich adinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.

Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

- 5. Jak pripravek Rapoxol uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rapoxol obsahuje

Lécivou latkou je rabeprazolum natricum.

Jedna 20mg enterosolventni tableta obsahuje rabeprazolum natricum 20 mg.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: hydroxid vapenaty, mannitol, ¢aste¢né 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 Zlutd, 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, 105 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

Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsava, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech 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
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Slovinsko Rabeprazol Lek 20 mg gastrorezistentne tablete

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 9. 9. 2026
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