GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Rabeprazol Sandoz 10 mg — magensaftresistente Tabletten
Rabeprazol Sandoz 20 mg — magensaftresistente Tabletten

Wirkstoff: Rabeprazol-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rabeprazol Sandoz und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rabeprazol Sandoz beachten?
Wie ist Rabeprazol Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Rabeprazol Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook own =

1. Was ist Rabeprazol Sandoz und wofur wird es angewendet?

Rabeprazol gehért zur Arzneimittelgruppe der sogenannten ,Protonenpumpenhemmer*. Diese
Arzneimittel vermindern die S&urebildung im Magen.

Rabeprazol Sandoz wird bei Erwachsenen zur Behandlung der folgenden Erkrankungen

angewendet:

o Geschwuire im Darm (Zwdlffingerdarmgeschwiir)

. Geschwiire im Magen (auch gutartiges Magengeschwir genannt)

o Linderung der Beschwerden von Sodbrennen, die durch die erosive oder ulzerative
gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD), auch Refluxdsophagitis genannt, verursacht
werden
Langzeitbehandlung der GERD zur Vorbeugung eines erneuten Auftretens

. Linderung der Beschwerden einer mittelschweren bis sehr schweren GERD
(symptomatische GERD) wie Sodbrennen und saures AufstoBen

o stark erhéhte Saurefreisetzung im Magen (Zollinger-Ellison-Syndrom)

Behandlung von Infektionen durch das Bakterium Helicobacter pylori (H. pylori) in
Kombination mit einer Antibiotikabehandlung

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rabeprazol Sandoz beachten?

Rabeprazol Sandoz darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Rabeprazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie schwanger sind oder ein Kind stillen

Sie durfen Rabeprazol Sandoz nicht einnehmen, wenn eines der Obengenannten auf Sie zutrifft.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme von Rabeprazol Sandoz lhren Arzt

oder Apotheker.



Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen:

- wenn Sie allergisch gegen andere Protonenpumpenhemmer oder ,substituierte
Benzimidazole® sind

- wenn Sie einen Tumor des Magens haben

- wenn Sie eine Langzeitbehandlung (langer als ein Jahr) erhalten, missen Sie regelmaBig
Ihren Arzt aufsuchen

- wenn Sie gegenwartig oder in der Vergangenheit Leberprobleme haben bzw. hatten, missen
Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird lhre Leberfunktion gegebenenfalls haufiger
kontrollieren.

- wenn Sie Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion) einnehmen. Eine gemeinsame
Anwendung mit diesen Tabletten wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt 2.).

- wenn Sie reduzierte Vitamin B12-Reserven haben oder Risikofaktoren flr eine reduzierte
Aufnahme von Vitamin B12 vorliegen und Rabeprazol-Natrium als Langzeittherapie nehmen.
Wie alle sdaurehemmenden Wirkstoffe kann Rabeprazol-Natrium zu einer reduzierten
Aufnahme von Vitamin B12 flhren.

- wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist

- wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Rabeprazol Sandoz vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben

- Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten
Hautbereichen, informieren Sie unverzlglich |hren Arzt, da Sie die Behandlung mit
Rabeprazol Sandoz eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere
gesundheitsschadliche Auswirkungen wie Gelenksschmerzen zu erwahnen.

Wenn schwerer (blutiger oder wassriger) Durchfall mit Beschwerden wie Fieber,
Bauchschmerzen oder Druckempfindlichkeit auftritt, brechen Sie die Einnahme von Rabeprazol
Sandoz ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Bei der Einnahme von Protonenpumpenhemmern wie Rabeprazol Sandoz, besonders Gber einen
Zeitraum von mehr als einem Jahr, kann sich das Risiko flir Knochenbriiche in der Hifte, dem
Handgelenk oder der Wirbelsdule leicht erhdhen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
Osteoporose haben oder Corticosteroide einnehmen (diese Arzneimittel kénnen das Risiko fir
Osteoporose erhéhen).

Kinder
Rabeprazol Sandoz soll bei Kindern nicht angewendet werden.

Einnahme von Rabeprazol Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme dieser Tabletten mit lhrem Arzt, wenn Sie bereits mit

folgenden Arzneimitteln behandelt werden:

- Ketoconazol oder lItraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen) — lhre Dosis muss
maoglicherweise angepasst werden.

- Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion) - Rabeprazol Sandoz kann die
Konzentration dieses Arzneimittels in Ihrem Blut herabsetzen. Diese Arzneimittel sollten nicht
gemeinsam angewendet werden.

- Methotrexat (ein Chemotherapeutikum, das in hohen Dosen in der Krebstherapie eingesetzt
wird) — Wenn Sie hochdosiertes Methotrexat einnehmen, wird lhr Arzt méglicherweise
vorUbergehend Ihre Behandlung mit Rabeprazol Sandoz unterbrechen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Obengenanntes auf Sie zutrifft, fragen Sie vor der Einnahme
Ihren Arzt oder Apotheker.



Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie durfen diese Tabletten nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder ein Kind stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlchtigkeit
beeintrachtigen.

Rabeprazol Sandoz besitzt gewdhnlich keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Dieses Arzneimittel kann jedoch bei einigen Patienten
Schléafrigkeit verursachen. Wenn diese Nebenwirkung bei Ihnen auftritt, verzichten Sie bitte auf
das Fihren eines Fahrzeugs oder das Bedienen von Maschinen.

Rabeprazol Sandoz enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro magensaftresistenter
Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Rabeprazol Sandoz einzunehmen?

Nehmen Sie Rabeprazol Sandoz immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie Rabeprazol Sandoz einmal taglich einnehmen, nehmen Sie die Tabletten morgens vor
dem Frihstlick ein.

Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes. Die Tabletten dirfen nicht zerkaut oder zerbrochen
werden.

Geschwiire im Darm

Die Ubliche Dosis betragt 20 mg einmal taglich morgens tber 4 Wochen. lhr Arzt kann eine
Verlangerung der Behandlung um weitere 4 Wochen verordnen.

Geschwiire im Magen

Die ubliche Dosis betragt 20 mg einmal taglich morgens Uber 6 Wochen. lhr Arzt kann eine
Verlangerung der Behandlung um weitere 6 Wochen verordnen.

Erosive oder ulzerative gastroosophageale Refluxkrankheit (GERD)
Die Ubliche Dosis betragt 20 mg einmal taglich tber 4 - 8 Wochen.

Langzeitbehandlung der gastro6sophagealen Refluxkrankheit (GERD)

Die Ubliche Erhaltungsdosis betrdgt 10 mg oder 20 mg einmal taglich. Im Fall einer
Langzeitbehandlung missen Sie regelmaBig lhren Arzt aufsuchen, damit dieser Ihre
medikamentdse Behandlung und Beschwerden beurteilen kann.

Linderung der Beschwerden einer mittelschweren bis sehr schweren gastro6sophagealen
Refluxkrankheit (GERD)

Die Ubliche Dosis betragt 10 mg einmal taglich Gber 4 Wochen.

Wenn Ihre Beschwerden innerhalb von 4 Wochen nicht abgeklungen sind, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt. Wenn Ihre Beschwerden nach dieser anfanglichen Behandlung tber 4 Wochen
erneut auftreten, kann der Arzt Ihnen die Einnahme einer 10 mg Tablette bei Bedarf verordnen,
um lhre Beschwerden unter Kontrolle zu halten.



Stark erhdéhte Saurefreisetzung im Magen (Zollinger-Ellison-Syndrom)

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 60 mg einmal taglich. Die Dosis kann dann von Ihrem Arzt in
Abhéangigkeit von Ihrem Ansprechen auf die Behandlung angepasst werden. Sie kénnen Dosen
von bis zu 60 mg zweimal taglich erhalten. Ihr Arzt sagt lhnen, wie viele Tabletten Sie einnehmen
sollen, sowie wann und wie lange Sie die Tabletten einnehmen sollen.

Behandlung von Infektionen durch H. pylori in Kombination mit einer Antibiotikatherapie

Die Ubliche Dosis betragt 20 mg zweimal taglich in Kombination mit zwei Antibiotika.

Die folgende Kombination wird empfohlen:

Rabeprazol Sandoz 20 mg + Clarithromycin 500 mg + Amoxicillin 1 g in Kombination, je zweimal
taglich Uber 7 Tage.

Eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung notig.

Anwendung bei Kindern
Kinder dirfen diese Tabletten nicht erhalten.

Wenn Sie eine groBere Menge Rabeprazol Sandoz eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Tabletten als verschrieben eingenommen haben, setzen Sie sich
mit lThrem Arzt oder der Notaufnahme des né&chstgelegenen Krankenhauses in Verbindung.
Nehmen Sie diese Gebrauchsinformation, ggf. tbrige Tabletten und das Behaltnis mit zum Arzt
oder ins Krankenhaus, damit das medizinische Personal wei3, welche Tabletten Sie
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Rabeprazol Sandoz vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie lhr Arzneimittel téglich einnehmen, denn eine regelméBige Behandlung
ist wirksamer. Wenn Sie die Einnahme einer oder mehrerer Dosen jedoch versaumt haben, holen
Sie die versdumte Einnahme nach, sobald Sie sich daran erinnern, und fahren Sie dann mit lhrem
gewohnten Einnahmeschema fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Rabeprazol Sandoz abbrechen

Ublicherweise tritt eine Besserung der Beschwerden vor der vollstidndigen Abheilung des
Geschwirs ein. Es ist daher wichtig, dass Sie die Tabletteneinnahme erst auf Anweisung
lhres Arztes beenden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken (es kdnnte sich um eine allergische Reaktion handeln):

Seltene, schwerwiegende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, die zu Schwierigkeiten beim Atmen,
Sprechen oder Schlucken flhren kann, starker Blutdruckabfall, Blasse, Ohnmacht oder
Kollaps

Sehr seltene, schwerwiegende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)



Blédschenbildung auf der Haut und/oder Schleimhaut von Lippen, Augen, Mund,
Nasengangen oder Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom) oder Hautabschalung (toxische
epidermale Nekrolyse)

Andere mégliche Nebenwirkungen
Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen, Schwindel

Schlaflosigkeit

Husten, Halsentziindung, laufende und verstopfte Nase

Durchfall, Erbrechen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen (Flatulenz)
unspezifische Schmerzen, Rickenschmerzen

Infekte

Schwéche, grippeartige Erkrankung

gutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Nervositat, Benommenheit

schleimiger Husten, Brustschmerzen und Fieber

Druckgefiihl oder Schmerzen im Bereich von Wangen und Stirn
Verdauungsprobleme, Mundtrockenheit, Aufsto3en

Hautausschlag, Hautrétung

Muskelschmerzen, Beinkrampfe, Gelenksschmerzen
Harnwegsinfekt

Brustschmerzen, Schuttelfrost, Fieber

erhéhte Leberenzymwerte

Knochenbriiche in der Hiifte, dem Handgelenk oder der Wirbels&ule

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Erkrankungen des Blutes, die zu h&ufigen Infektionen, einer Neigung zu Blutungen oder
Blutergussen oder zu Midigkeit fihren kénnen

Appetitmangel (Anorexie)

Sehstérungen

Gastritis, die Bauchschmerzen und Ubelkeit verursachen kann

Entziindung der Mundschleimhaut

Geschmacksstérung

Lebererkrankung (Hepatitis), die mit einer Gelbfarbung von Haut und Augenweil3
einhergehen kann (Gelbsucht)

Leberversagen mit nachfolgender Gehirnschadigung bei Patienten mit vorbestehender
Lebererkrankung

Juckreiz und Blaschenbildung auf der Haut: Diese klingen bei Absetzen der Behandlung
gewdhnlich wieder ab.

Schwitzen

Nierenprobleme, die zu einer vermehrten oder verminderten Harnausscheidung flhren
kdénnen

Gewichtszunahme

Depression

Uberempfindlichkeit (einschlieBlich allergischer Reaktionen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

niedrige Natriumspiegel im Blut

niedrige Magnesiumspiegel im Blut*

Verwirrtheit

Brustwachstum bei M&nnern

Schwellung von Kndcheln, FiBen oder Fingern

Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken



e Darmentzindung (mit daraus resultierendem Durchfall)

*Wenn Sie Rabeprazol Sandoz fir mehr als 3 Monate einnehmen, ist es mdglich, dass der
Magnesiumspiegel im Blut sinken kann. Ein niedriger Magnesiumspiegel macht sich durch
Ermidung, unwillkirliche Muskelspannungen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindel und erhdhte
Herzfrequenz bemerkbar. Wenn bei lhnen eine dieser Nebenwirkungen auftritt, sagen Sie es
bitte unverziglich hrem Arzt. Ein niedriger Magnesiumspiegel kann auch zu einer Erniedrigung
der Kalium- und Kalziumspiegel im Blut fihren. Ihr Arzt kann regelméaBige Bluttests durchfiihren,
um Ihren Magnesiumspiegel zu Gberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Rabeprazol Sandoz aufzubewahren?

Nicht Uber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem AuBenkarton nach
,Verwendbar bis“ bzw. ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rabeprazol Sandoz enthalt

Der Wirkstoff ist Rabeprazol-Natrium.
Jede magensaftresistente Tablette zu 10 mg enthalt 10 mg Rabeprazol-Natrium.
Jede magensaftresistente Tablette zu 20 mg enthalt 20 mg Rabeprazol-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Calciumhydroxid, Mannitol, Hydroxypropylcellulose und Natriumstearylfumarat
Uberzug 1: Hypromellose, Talkum

Magensaftresistenter Uberzug 2 (10 mg): Hypromellosephthalat, Sebacinsauredibutylester,
Eisenoxid gelb (E 172), Eisenoxid rot (E 172) und Titandioxid (E 171)

Magensaftresistenter Uberzug 2 (20 mg): Hypromellosephthalat, Sebacinsduredibutylester,
Eisenoxid gelb (E 172) und Titandioxid (E 171)



Wie Rabeprazol Sandoz aussieht und Inhalt der Packung

Rabeprazol Sandoz 10 mg — magensaftresistente Tablette ist eine rosafarbene, runde, beidseitig
gewdlbte magensaftresistente Filmtablette.
Rabeprazol Sandoz 20 mg — magensaftresistente Tablette ist eine gelbe, runde, beidseitig
gewdlbte magensaftresistente Filmtablette.

Al/Al-Blisterpackung mit Trocknungsmittel:

5, 7,10, 14, 15, 20, 25, 28, 30, 37, 50, 56, 60, 75, 90, 98, 100 und 120 magensaftresistente
Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich

Hersteller:

Lek Pharmaceuticals d.d., 1526 Laibach und 9220 Lendava, Slowenien
Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Deutschland

Lek S.A., 95-010 Strykow und 02-672 Warschau, Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Frankreich: RABEPRAZOLE SANDOZ, 10/20 mg, comprimé gastro-résistant

Niederlande: Rabeprazolnatrium Sandoz 10/20 mg, maagsapresistente
tabletten

Portugal: Rabeprazol Sandoz

Slowenien: Rabeprazol Lek 10/20 mg gastrorezistentne tablete

Spanien: Rabeprazol Sandoz 10/20 mg comprimidos gastroresistentes
EFG

Tschechische Republik:  Rapoxol 20 mg

Ungarn: Rabeprazol 1 A Pharma 10/20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta

Rabeprazol Sandoz 10 mg — magensaftresistente Tabletten: Z.Nr.: 1-29642
Rabeprazol Sandoz 20 mg — magensaftresistente Tabletten: Z.Nr.:1-29643

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Dezember 2019.



