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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

rabeprazol sédico
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

rabeprazol sédico comprimidos revestidos de 10 mg, para liberacdo entérica, em embalagem com 14 comprimidos
revestidos.

rabeprazol sédico comprimidos revestidos de 20 mg, para liberagdo entérica, em embalagem com 28 comprimidos
revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

FADEPIAZOI SOUICO ..ot bbb 10 mg

(equivalente a 9,42 mg de rabeprazol)

EXCIPIENTES 0. S.D: +ververerterieetertetert ettt sttt bttt b et b bbb bbbt bt bbbttt es £t st nn et nens 1 comprimido revestido
(hidréxido de célcio, manitol, hiprolose, estearilfumarato de sédio, hipromelose, talco, ftalato de hipromelose, dibutil
sebacate, dxido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho, di6xido de titanio).

Cada comprimido revestido de 20 mg contém:

FADEPIAZON SOUICO ..ottt bbb 20 mg
(equivalente a 18,85 mg de rabeprazol)
EXCIPIENTES (. S.D: +vervetetereeetertetert ettt sttt b et b et b bbb bbbt b bbb e bbb bttt nn et b s 1 comprimido revestido

(hidréxido de calcio, manitol, hiprolose, estearilfumarato de sédio, hipromelose, talco, ftalato de hipromelose, dibutil
sebacate, dxido de ferro amarelo, dioxido de titanio).

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O rabeprazol sédico é indicado para:

e tratamento de Ulcera duodenal ativa, Ulcera gastrica benigna ativa e doenga do refluxo gastroesofagico
(DRGE) sintomética, erosiva ou ulcerativa;

e tratamento a longo prazo da Doenca do Refluxo Gastroesofagico (Tratamento de manutencdo da DRGE);

e tratamento sintomatico da Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE sintomaética);

e associado a antibacterianos apropriados para: erradicagdo do Helicobacter pylori em pacientes com doenca
ulcerosa péptica ou gastrite cronica; tratamento de cicatrizacdo e prevengdo da recidiva de Ulceras pépticas em
pacientes com Ulceras associadas ao Helicobacter pylori.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O rabeprazol sddico atua reduzindo a quantidade de acido produzida pelo estdmago, permitindo a cicatrizagdo de
Ulceras e melhora da dor associada a estas condices.

O rabeprazol sédico pertence a uma classe de medicamentos chamada Inibidores da Bomba de Protons.

Em combinacdo com dois antibiéticos apropriados (por exemplo: claritromicina e amoxicilina ou claritromicina e
metronidazol), rabeprazol sédico é usado para erradicar a infeccdo por Helicobacter pylori (H. pylori) em pacientes
com doenca ulcerosa péptica e gastrite cronica. A erradicacdo da infeccdo por H. pylori permite a cicatrizacdo da
Ulcera e evita sua recidiva em pacientes com Ulceras associadas ao H. pylori.

Apos a administracdo oral de uma dose de 10 mg ou de 20 mg de rabeprazol sodico, sua agdo antissecretora tem
inicio dentro de 1 hora.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
rabeprazol sédico ndo deve ser utilizado se vocé j& tiver apresentado reacdo alérgica ao rabeprazol, aos
benzimidazéis substituidos ou a qualquer dos componentes do produto.

O rabeprazol sédico ndo deve ser utilizado durante a lactacdo. Informe ao seu médico se vocé esta amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Malignidade pré-existente
A resposta sintomatica ao tratamento com rabeprazol sédico ndo exclui a presenga de malignidade gastrica

Engolir o comprimido sem mastigar
Vocé ndo deve mastigar ou triturar o comprimido. O comprimido deve ser deglutido inteiro.

Pacientes com disfuncéo hepética grave

A exposicdo ao rabeprazol sodico em pacientes com disfuncdo hepética significante € aproximadamente duas
vezes maior que em paciente saudaveis.

Informe ao seu médico se vocé apresentar disfuncdo hepética grave.

Hipomagnesemia

Hipomagnesemia (diminuicdo da concentracdo de magnésio no sangue), sintomtica e assintomatica, tem sido
raramente relatada em pacientes tratados com medicamentos como rabeprazol sédico por pelo menos trés
meses, na maioria dos casos apos um ano de terapia. Eventos adversos graves incluem tetania, arritmias e convulsdes.
Na maioria dos pacientes, o tratamento da hipomagnesemia requer reposicdo de magnésio e descontinuagdo do
medicamento.

Informe ao seu médico se vocé estiver em tratamento com medicamentos tais como digoxina ou medicamentos que
podem causar hipomagnesemia (por exemplo, diuréticos), pois ele devera considerar o0 monitoramento dos seus niveis
de magnésio antes do inicio do tratamento com rabeprazol sédico e periodicamente.

Fraturas

Estudos sugerem que o tratamento com inibidores da bomba de prétons, como rabeprazol sodico pode estar
associado a um aumento do risco para fraturas do quadril, pulso ou coluna relacionadas a osteoporose. O risco de
fratura estava aumentado em pacientes que receberam tratamento com dose alta e por tempo prolongado (um ano ou
mais) como esses medicamentos.

Uso concomitante de rabeprazol com metotrexato

A literatura sugere que 0 uso concomitante de IBPs com metotrexato (principalmente em dose alta: veja a bula do
metotrexato) pode elevar e prolongar os niveis séricos do metotrexato e/ou seu metabdlito, causando, possivelmente,
toxicidades relacionadas ao metotrexato.

Informe ao seu médico se estiver em tratamento com metotrexato, pois ele devera considerar a suspensdo temporaria
de rabeprazol sédico durante a administracdo de metotrexato em dose alta.

Clostridium difficile
O tratamento com rabeprazol sédico pode aumentar, possivelmente, o risco de infec¢Bes gastrintestinais como
aquelas causadas pelo Clostridium difficile.

LUpus eritematoso cutaneo subagudo

LUpus eritematoso cutaneo subagudo (LECS) tem sido relatado com o uso de inibidores da bomba de prétons (IBPs).
Se ocorrerem lesOes, especialmente em areas da pele expostas ao sol, e se acompanhadas de artralgia (dor nas juntas),
0 paciente deve procurar ajuda médica imediatamente e o profissional da salde deve considerar descontinuar o
rabeprazol sodico. A ocorréncia de LECS com tratamento prévio com IBPs pode aumentar o risco de LECS com
outros IBPs.

O rabeprazol sédico ndo deve ser administrado em criancas.
Gravidez e lactacao
O rabeprazol sé6dico ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que os beneficios justifiguem o potencial

risco ao feto.
Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término.
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O rabeprazol sédico ndo deve ser usado durante a amamentagdo. Quando a administracdo de rabeprazol sédico é
indispensavel, a amamentagdo deve ser interrompida.

Informe ao médico se vocé estiver amamentando.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgidao
dentista.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Néo é provavel que rabeprazol sodico afete sua habilidade de dirigir ou operar maquinas. No entanto, se vocé se
sentir sonolento, evite dirigir ou operar maquinas.

Interrupcéo do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. O alivio dos sintomas normalmente ocorre antes
gue a ulcera esteja completamente cicatrizada. Portanto, vocé deve continuar o tratamento durante o periodo
prescrito pelo médico.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. Seu
médico ird informa-lo quais medicamentos vocé pode tomar durante o tratamento com rabeprazol sédico

O rabeprazol sédico pode alterar o efeito de certos medicamentos, como por exemplo, cetoconazol, um
medicamento para infec¢des por fungo; digoxina, um medicamento para certas doengas do coracdo; atazanavir, um
medicamento para AIDS e ciclosporina, um medicamento usado em pessoas que receberam transplante de 6rgaos.
Informe seu médico se vocé apresentar alguma doenga do figado.

Ingestdo com alimentos
O rabeprazol sédico pode ser tomado com ou sem alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura entre 15°C e 30°C. Proteger da umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
rabeprazol sédico 10 mg: comprimido revestido rosa, circular e biconvexo
rabeprazol sddico 20 mg: comprimido revestido amarelo, circular e biconvexo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar rabeprazol sodico por via oral, uma vez ao dia, de preferéncia antes do café da manhd. A dose
usual é de um comprimido de 20 mg (amarelo) ou um comprimido de 10 mg (rosa) ao dia.

Posologia

Ulcera duodenal ativa e Glcera gastrica benigna ativa: 1 comprimido de 20 mg uma vez ao dia, pela manha.
Algumas pessoas com Ulcera duodenal ativa podem responder a 1 comprimido de 10 mg, uma vez ao dia, pela
manhd.

Em geral, a cicatrizacdo da Ulcera duodenal ativa ocorre dentro de 4 semanas, embora para algumas pessoas seja
necessario estender o tratamento por mais 4 semanas.

Em geral, a cicatrizagdo da Ulcera gastrica benigna ativa ocorre dentro de 6 semanas, embora para algumas pessoas
seja necessario estender o tratamento por mais 6 semanas para se obter cicatrizacdo completa.
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Doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE), erosiva ou ulcerativa: 1 comprimido de 20 mg, uma vez ao dia,
durante 4 a 8 semanas.

Tratamento em longo prazo da doenca de refluxo gastroesofagico (Tratamento de manuten¢do da DRGE): Para
o tratamento em longo prazo, o0 médico podera recomendar uma dose de manutencao de 1 comprimido de 10 mg ou de
20 mg de rabeprazol sédico uma vez ao dia, dependendo da sua resposta.

Tratamento sintomatico da doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE sintomatica): 10 ou 20 mg uma vez ao
dia em pacientes sem esofagite. Se o controle dos sintomas ndo for obtido ap6s 4 semanas, 0 médico ird examina-lo
novamente. Apds a resolugdo dos sintomas, 0 médico pode recomendar que vocé tome 1 comprimido de 10 mg de
rabeprazol sédico uma vez ao dia, quando necessario.

Erradicagdo do H.pylori: Pacientes com Ulcera gastroduodenal ou gastrite crénica causada por H.pylori devem ser
tratados com combinacéo apropriada de antibidticos, a critério médico, administrada por 7 dias. Por exemplo:

- rabeprazol sédico 20 mg duas vezes ao dia + 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia e 1 g de amoxicilina
duas vezes ao dia ou

- rabeprazol sodico 20 mg duas vezes ao dia + 500 mg de claritromicina e 400 mg de metronidazol duas vezes ao dia.

Os melhores resultados para a erradicacdo sdo obtidos quando o rabeprazol é usado em combinacdo com
claritromicina e amoxicilina.

A erradicacéo do H.pylori com qualquer dos esquemas anteriores resultou em cicatrizagdo das Ulceras duodenais ou
gastricas sem necessidade de tratamento continuo da Ulcera.

Para as indicacGes com tratamento uma vez ao dia, os comprimidos de rabeprazol sédico devem ser ingeridos pela
manha, antes do desjejum. Embora nem a hora do dia, nem a ingestdo de alimentos tenham demonstrado qualquer
efeito sobre a atividade do rabeprazol sodico, este esquema posologico facilita a aderéncia ao tratamento. Nos estudos
clinicos realizados, ndo foi observada qualquer interacdo com antidcidos liquidos.

Para a erradicacdo do H.pylori, rabeprazol sédico em combinagéo com dois antibioticos adequados, deve ser tomado
duas vezes ao dia.

Vocé ndo deve mastigar ou triturar o comprimido, mas sim degluti-lo inteiro.

Disfuncdo renal e hepética: Nao sdo necessarios ajustes das doses para pacientes com comprometimento da
funcdo renal. Pacientes com comprometimento grave da funcéo do figado devem ser tratados com cautela.

Idosos: N4o é necessario ajustar a dose para pessoas idosas.

Uso em criancas: rabeprazol sédico ndo é recomendado para criangas, uma vez que nao ha experiéncia com seu uso
neste grupo de pacientes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. Ndo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Tome a dose esquecida assim que vocé se lembrar. Se ja estiver quase na hora de tomar a préxima dose, espere até
chegar a hora dessa dose e desconsidere a dose que vocé esqueceu. Nao tome duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em geral, rabeprazol sédico é bem tolerado. As reacdes adversas mais comuns (incidéncia 2 5%) sdo diarreia, dor de
cabeca e nausea.

Outros eventos adversos (incidéncia < 5% e 2 2%) foram rinite, dor abdominal, astenia, flatuléncia, faringite, vomitos,
dores inespecificas ou nas costas, vertigem, sindrome gripal, infec¢do, tosse, constipacdo e insbnia. Os eventos
adversos menos frequentes (incidéncia < 1%) foram erupcdo cutdnea, edema periférico, mialgia, dor no peito,
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sensagdo de secura na boca, dispepsia, nervosismo, sonoléncia, bronquite, sinusite, calafrios, eructacéo, cdibras nas
pernas, infeccdo no trato urinario, artralgia e febre.

Em casos isolados foram relatados anorexia, gastrite, ganho de peso, depressdo, prurido, distdrbios da visdo ou
paladar, estomatite, sudorese e leucocitose. Entretanto, somente cefaleias, diarreia, dor abdominal, astenia, flatuléncia,
erupcao cutanea e sensacao de secura na boca foram associadas com o uso de rabeprazol sédico.

Experiéncia p6s- comercializacdo

Houve relatos de aumento de enzimas hepaticas e, raramente, de hepatite e ictericia. Em pacientes com cirrose de
base foram relatados casos raros de encefalopatia hepatica. Hipomagnesemia, trombocitopenia, neutropenia,
leucopenia, também foram relatadas. Houve relatos muito raros de nefrite intersticial, ginecomastia, eritema
multiforme, necrélise epidérmica tdxica e Sindrome de Stevens-Johnson..

Houve relatos pds-comercializagdo de fraturas Osseas e relatos pos-comercializacdo de IUpus eritematoso cutaneo
subagudo (LECS).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

A experiéncia com superdosagem deliberada ou acidental é limitada. Nao houve experiéncia com altas superdosagens
de rabeprazol. Alguns relatos de superdosagem acidental com comprimidos revestidos para liberacdo entérica de
rabeprazol foram recebidos. N&o houve sinais ou sintomas clinicos associados a nenhum destes relatos de
superdosagem.

Tratamento

Nenhum antidoto especifico € conhecido. Como em qualquer caso de superdose, o tratamento deve ser sintomatico
enquanto medidas gerais de suporte sdo adotadas.

Se vocé acidentalmente ingerir mais comprimidos do que a dose recomendada, consulte seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

I11) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S.: 1.0047.0523

Farm. Resp.: Claudia Larissa S. Montanher
CRF-PR n° 17.379

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 26/12/2017

Fabricado por:
Lek Pharmaceuticals d.d.
Ljubljana - Eslovénia

Embalado por:

Lek Pharmaceuticals d.d.
Lendava - Eslovénia
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Registrado, Importado e Embalado por:

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.
Rod. Celso Garcia Cid (PR - 445), Km 87, Cambé - PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16
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Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Iltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Inglusao inicial .In.cl.usao 10 mg e 20 mg
03/07/2013 | 0537336/13-1 etextode | 4310712013 | 0537336/13-1 inicial de | 93/67/2013 Versao Inicial VP01 comprimidos
bula— RDC texto de bula X
revestidos
60/12 — RDC 60/12
Notificagdo
Notificagdo de de Alteragao 10 mg e 20 mg
12/09/2014 | 0757076/14-7 | Ateracdode | 450912014 | 0757076/14-7 | deBula— | 12/09/2014 Dizeres legai VP02 imid
Bula — RDC gais comprlr_m oS
60 RDC 60 revestidos
Notificagao
Notificagiéo de de Alteragao 10 mg e 20 mg
05/12/2016 | 2557859/16-6 ’;'LT?E?D"S 05/12/2016 | 2557859/16-6 | de Bula — 05/12/2016 Dizeres legais VP03 comprimidos
60 RDC 60 revestidos
Notificagdo - O QUE DEVO SABER
Notificagéo de de Alteragéo ANTES DE USAR ESTE 10 mg e 20 mg
1410612017 | 1187591/17-7 | ‘Srerac@ode | 1410612017 | 11875911177 | de Bula - 14/06/2017 MEDICAMENTO? VP04 comprimidos
ula—RDC RDC 60 - QUAIS MALES ESTE revestidos
60 MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
Notificagao - CARACTERIASTICAS
de A|teragéo FARMACOLO~G|CAS
e _ - INTERAGCOES
N/gg'r‘;i‘;? Je g%lé“é% MEDICAMENTOSAS 10 mg & 20 mg
21/02/0018 - Bula — RDC 21/02/0018 _ - - REACOES VP05 comprimidos
60 ADVERSAS/QUAIS revestidos
MALES ESTE
MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?




