PROSPECT: Informatii pentru consumator/pacient

Zulbex 20 mg comprimate gastrorezistente
Rabeprazol sodic

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece confine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebdari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Zulbex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zulbex
Cum sa luati Zulbex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zulbex

Continutul ambalajului si alte informatii

AN A e

1.  Ce este Zulbex si pentru ce se utilizeaza

Zulbex comprimate contine rabeprazol. Acesta apartine unei clase de medicamente numita
inhibitoare ale pompei de protoni. Acestea actioneaza prin reducerea cantitafii de acid produsa de
stomac.

Zulbex comprimate este utilizat pentru:

- Tratamentul ulcerului duodenal activ sau ulcerului gastric/stomacal activ benign
(ulcere peptice).

- Tratamentul bolii de reflux gastroesofagian eroziva sau ulceroasd simptomatica (BRGE)
care este o inflamatie a esofagului determinatd de acid si asociatd cu arsurile esofagiene,
sau tratamentul pe termen indelungat al BRGE (tratamentul de intretinere al BRGE)

- Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison, o boald rara la pacientii al caror stomac
produce cantitati foarte mari de acid.

- Eradicarea infectiei cu Helicobacter pylori la pacientii cu ulcer peptic, in asociere cu
doua antibiotice (claritromicind i amoxicilind).

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zulbex
Nu luati Zulbex
- dacd sunteti alergic la rabeprazol sodic sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).
- daca sunteti gravida sau credeti ca puteti fi gravida sau daca aldptati (vezi pct. Sarcina
si alaptare).



Atentionari si precautii

Inainte sa luati Zulbex, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca sunteti alergic la alte medicamente inhibitoare ale pompei de protoni

- daca vi s-a spus ca aveti o tumora la stomac

- daca ati avut 1n trecut boli de ficat

- daca luati atazanavir (un medicament utilizat in tratamentul infectiilor cu HIV)

- daca aveti depozite reduse de vitamina B12 in organism sau prezentati factori de risc
pentru absorbtia redusd de vitamina B12 si vi se prescrie rabeprazol in terapie de lunga
durata.

Rabeprazolul, similar tuturor medicamentelor care inhiba secretia acida, poate reduce absorbtia

vitaminei B12

- dacd ati avut vreodatd o reactie alergicd pe piele in timpul tratamentului cu un
medicament similar cu Zulbex care reduce cantitatea de acid din stomac

- daca urmeaza sa faceti un test specific de sange (cromogranind A).

Daca apare o reactie alergica pe piele, in special la nivelul zonelor expuse la razele solare, adresati-
va cat de repede posibil medicului dumneavoastrd, deoarece s-ar putea sa fie nevoie sa Intrerupeti
tratamentul cu Zulbex. Amintiti-vd sd mentionati orice alte efecte adverse, cum ar fi dureri la
nivelul articulatiilor.

Daca luati acest medicament de mult timp, medicul dumneavoastra va dori sa va monitorizeze.

La unii pacienti au fost observate efecte asupra sangelui sau ficatului, dar in general acestea dispar
la intreruperea tratamentului cu rabeprazol.

Daca apare o diaree severa (apoasa sau cu sange), impreuna cu simptome ca febra, durere sau
sensibilitate abdominala, Intrerupeti administrarea Zulbex si adresati-va imediat medicului.

Dacid faceti tratament cu un inhibitor al pompei de protoni, cum este Zulbex, in special pentru o
perioadd mai mare de 1 an, poate creste usor riscul de fractura de sold, incheietura mainii sau
coloand vertebrald. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd aveti osteoporozd sau luati
corticosteroizi (care pot creste riscul osteoporozei).

Cand luati rabeprazol, poate aparea inflamatie la nivelul rinichilor. Semnele si simptomele pot
include reducerea volumului de urind sau prezenta sangelui in urind si/sau reactii de
hipersensibilitate precum febra, eruptie pe piele si rigiditatea articulatiilor. Trebuie sd raportati
aceste semne medicului curant.

Copii si adolescenti
Zulbex nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Zulbex impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dacd luati ketoconazol sau itraconazol (utilizate in tratamentul infectiilor determinate de
fungi). Zulbex poate reduce concentratiile acestor medicamente 1n sange. Medicul
dumneavoastrd vd poate ajusta dozele.
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- dacd luati atazanavir (utilizat in tratamentul infectiei cu HIV). Zulbex poate
reduce concentratiile acestuia in sdnge, de aceea aceste doud medicamente nu
trebuie luate concomitent.

- daca luati metotrexat (un medicament utilizat in doze mari pentru tratamentul cancerului) —
dacd luati o dozd mare de metotrexat, medicul dumneavoastra va poate intrerupe temporar
tratamentul cu Zulbex.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati
cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a utiliza Zulbex.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua acest medicament.

Nu luati Zulbex comprimate daca sunteti gravida sau credeti ca puteti fi gravida. Nu luati Zulbex
comprimate daca alaptati sau intentionati sa alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cand luati Zulbex va puteti simti somnoros. Daca acest lucru se intampla, nu conduceti vehicule si
nu folositi utilaje.

3.  Cum sa luati Zulbex

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

COMPRIMATELE DE ZULBEX TREBUIE INGHITITE INTREGI.
NU LE ZDROBITI SI NU LE MESTECATT!

Dozele de mai jos sunt cele recomandate in mod obisnuit pentru adulti si varstnici. Nu schimbati
doza sau durata tratamentului.

Utilizarea la copii si adolescenti
Zulbex nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Ulcer duodenal activ §i ulcer gastric activ benign
Doza uzuala este de un comprimat Zulbex 20 mg o data pe zi.

Ulcer duodenal activ
Durata tratamentului va fi de patru saptamani; dupa aceasta perioadd, medicul dumneavoastra
poate decide continuarea tratamentului pentru inca patru saptamani.

Ulcer gastric activ benign
Durata tratamentului va fi de sase saptamani; dupa aceasta perioada, medicul dumneavoastra poate
decide continuarea tratamentului pentru inca sase saptamani.

Boala de reflux gastroesofagian eroziva sau ulceroasa
Doza uzuald este de un comprimat Zulbex 20 mg o data pe zi. Se asteaptd ca durata tratamentului
sda fie de patru saptamani; dupa aceastd perioadd, medicul dumneavoastra poate decide
continuarea tratamentului pentru incd patru saptamani.
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Tratamentul de intretinere al bolii de reflux gastroesofagian (BRGE)

Doza uzuala este de un comprimat Zulbex 10 mg sau 20 mg o data pe zi. Medicul dumneavoastra
va va indica durata tratamentului. Trebuie sd faceti vizite regulate la medicul dumneavoastra,
pentru evaluarea simptomelor si a dozajului.

Sindrom Zollinger-Ellison

Doza recomandata la inceputul tratamentului este de trei comprimate Zulbex 20 mg o data pe zi.
Doza poate fi ajustatd de medicul dumneavoastra, in functie de cum raspundeti la tratament.
Medicul dumneavoastra va va spune cate comprimate sa luati si cand sa le luati. Trebuie sa faceti
vizite regulate la medicul dumneavoastra, pentru evaluarea simptomelor si a dozajului.

Eradicarea H. pylori

Doza uzuala recomandatd este de un comprimat Zulbex 20 mg de doua ori pe zi, timp de 7 zile, in
asociere cu doud antibiotice - claritromicind 500 mg si amoxicilind 1 g. Ameliorarea simptomelor va
avea loc, in mod obisnuit, inainte de vindecarea completa a ulcerului. De aceea, este important sa nu
intrerupeti administrarea comprimatelor pana nu va spune medicul dumneavoastra. Pentru informatii
suplimentare despre celelalte medicamente din tratamentul de eradicare al H. pylori va rugam cititi
prospectele medicamentelor respective.

Daca luati mai mult Zulbex decat trebuie

Nu luati mai multe comprimate pe zi decat va sunt prescrise. Daca luati in mod accidental mai multe
comprimate decat vi s-au prescris, va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra sau
unui spital. Intotdeauna luati cu dumneavoastrd la spital comprimatele si cutia medicamentului,
pentru ca medicul sa stie ce ati utilizat.

Daca uitati sa luati Zulbex

Daca uitati sa luati o doza, administrati-o imediat ce va amintiti, dupa care continuati
conform recomandarilor. Daca uitati sa luati medicamentul mai mult de 5 zile, Tnainte de
administrarea medicamentului, adresati-va medicului dumneavoastra.

Nu luati o doza dubla, pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Zulbex
Nu modificati dozajul si nu intrerupeti tratamentul fara indicatia medicului.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.
De obicei, reactiile adverse sunt usoare si se amelioreaza fara sa fie nevoie sa intrerupeti tratamentul.

Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, intrerupeti administrarea Zulbex si adresati-
va imediat medicului dumneavoastra sau celui mai apropiat spital de urgenta:
- Reactii alergice - semnele pot include: umflarea brusca a fetei, dificultate la inghitire
sau scaderea tensiunii arteriale, care poate determina lesin sau colaps.
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- Infectii frecvente, cu dureri in gat si febra, sau aparitia de eroziuni in cavitatea bucala sau in gat

- Aparitia cu usurintd de sangerari si vanatai.
Aceste reactii adverse sunt rare (pot afecta pana la 1din 1000 persoane)

- Aparitia de vezicule pe piele, cu stare generald alteratd, sau dureri si eroziuni severe in
cavitatea bucala si In gat.

Aceste reactii adverse sunt foarte rare (pot afecta pana la 1din 10000 persoane).

Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (pot afecta pana la 1din 10 persoane):

- Infectie

- Insomnie (dificultate de a adormi)

- Durere de cap, ameteli

- Tuse, faringita (dureri de gat), rinita (curgerea nasului)

- Diaree, varsaturi, greata, durere abdominala, constipatie, flatulentd (vanturi)

- Polipi necancerosi la nivelul stomacului.

- Durere fara o cauza evidenta, durere de spate

- Astenie (slabiciune), simptome asemanatoare gripei.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- Nervozitate sau somnolenta

- Bronsita, sinuzita

- Dispepsie (indigestie), uscaciunea gurii, eructatie (ragaiald)

- Eruptie trecatoare pe piele, inrosirea pielii

- Durere musculara sau articulara, crampe ale piciorului, fractura de sold, incheietura mainii
sau coloana vertebrala

- Infectie a tractului urinar

- Durere la nivelul pieptului

- Tremuraturi, febra

- Modificari ale valorilor testelor functiei ficatului.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- Anorexie (pierderea apetitului alimentar)

- Depresie

- Hipersensibilitate (inclusiv reactii alergice)

- Tulburari de vedere

- Gastrita (stomac deranjat sau durere de stomac), stomatitd (durere a gurii), tulburari ale
gustului

- Afectare a ficatului, cum este hepatita (inflamarea ficatului) si icterul (ingalbenire a pielii
si a albului ochilor), encefalopatia hepatica (afectarea creierului datoritd unei boli a
ficatului)

- Mancérimi, transpiratii, vezicule pe piele (de obicei, aceste reactii trec dupa
intreruperea tratamentului)

- Transpiratii

- Afectarea rinichilor, sub forma nefritei interstitiale (afectiune a tesutului conjunctiv din rinichi)

- Cresterea greutatii corporale

- Modificari ale celulelor albe din sange (care apar la testele de sange) pot determina
aparitia frecventa a unor infectii

- Trombocitopenie (scadere a numarului plachetelor sanguine) ce duce la sangerari sau
aparitia vanatdilor mai usor decat normal.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Confuzie



- Umflaturi ale picioarelor si gleznelor

- Umflare a sanilor la barbati

- Hiponatremie (nivele scazute ale sodiului in sange) — cu simptome de greata si de stare de
rau, cu slabiciune musculara sau confuzie

- Eruptie trecatoare pe piele, posibil cu dureri la nivelul articulatiilor

- Inflamatie a intestinului (care duce la diaree).

Daca luati rabeprazol mai mult de 3 luni este posibil ca nivelul magneziului in sdnge sa scada.

Concentratiile scazute ale magneziului pot determina oboseald, contractii involuntare ale

muschilor, dezorientare, convulsii, ameteala, cresterea frecventei batdilor inimii. Daca aveti

oricare dintre aceste simptome, va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.

Concentratiile scazute ale magneziului pot de asemenea sd ducd la scaderea concentratiilor

potasiului si calciului din sange.

Medicul dumneavoastrda poate prescrie efectuarea regulatd de teste de laborator, pentru

monitorizarea nivelelor de magneziu din sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe website-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e- mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Zulbex
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate si
lumina. A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncafi medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zulbex

- Substanta activa este rabeprazol sodic.

Fiecare comprimat gastrorezistent confine rabeprazol sodic 20 mg, echivalent cu rabeprazol
18,85 mg.

- Celelalte componente sunt: manitol (E421), oxid de magneziu usor(E530),
hidroxipropilceluloza(E463), hidroxipropilceluloza de joasda substitutie (E463), stearat de
magneziu (E470b) in nucleu, si etilceluloza (E462), oxid de magneziu usor (E530), ftalat de
hipromeloza, monogliceride diacetilate(E472a), talc (E553b), dioxid de titan (E171), oxid
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galben de fier (E172) in film.

Cum arata Zulbex si continutul ambalajului
Zulbex 20 mg comprimate gastrorezistente: comprimate filmate de culoare galben-brun pal,
biconvexe, rotunde.

Mod de ambalare: cutii cu blistere a 10, 28 si 30 comprimate gastrorezistente.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

KRKA, d.d., Novo mesto,

gmarj esSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul
KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2025

Informatii detailate  privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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