PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

RABETAR-20

Rabeprazol Capsulas 20 mg
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COMPOSICION:

Cada capsula contiene:

Rabeprazol s6dico 20 mg

(Como pellets con recubrimiento entérico)
Excipientes C.S.p. .covevervrieinnne 1 cépsula

MECANISMO DE ACCION:

Grupo farmacoterapeéutico: tracto digestivo y metabolismo. Medicamento para la Ulcera péptica y la
enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE), eficacia comprobada en Helicobacter Pylori,
inhibidores de la bomba de protones.

Codigo ATC: A02B C04.

El rabeprazol sodico pertenece a la clase de compuestos antisecretores, benzimidazoles sustituidos, que
no presentan propiedades anticolinérgicas o antagonistas de la histamina Ha, sino que suprimen la
secrecion de acido gastrico mediante la inhibicion especifica de la enzima H*/K *-ATPasa (la bomba de
acido o protones). El efecto esta relacionado con la dosis y conduce a la inhibicion de la secrecion de
acido basal y estimulada, independientemente del estimulo. El rabeprazol se convierte a la forma de
sulfenamida activa a través de la protonacién y posteriormente reacciona con las cisteinas disponibles
en la bomba de protones.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

o Ulcera duodenal activa.

Ulcera géstrica benigna activa.

Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) erosiva o ulcerosa sintomatica.

Control a largo plazo de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (mantenimiento de la ERGE).

Tratamiento sintomatico de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE sintomatica), de

moderada a muy grave.

Sindrome de Zollinger-Ellison.

e En combinacion con regimenes terapéuticos antibacterianos apropiados para la erradicacién de la
Helicobacter pylori en pacientes con Ulcera péptica.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRACION:

Adultos/pacientes de edad avanzada

Ulcera duodenal activa y Ulcera gastrica benigna activa: la dosis oral recomendada tanto para la
Ulcera duodenal activa como para la Ulcera gastrica benigna activa es de 20 mg que deben tomarse una
vez al dia por la mafana.

Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) erosiva o ulcerosa: la dosis oral recomendada
para esta afeccidn es de 20 mg que deben tomarse una vez al dia durante cuatro a ocho semanas.

Sindrome de Zollinger-Ellison: la dosis inicial recomendada para adultos es de 60 mg una vez al dia.
La dosis se puede ajustar a 120 mg al dia en funcién de las necesidades individuales del paciente. Se



pueden administrar dosis diarias Unicas de hasta 100 mg al dia. La dosis de 120 mg puede requerir
dosis divididas, es decir, 60 mg dos veces al dia. El tratamiento debe continuar durante el tiempo que
esté clinicamente indicado.

Erradicacion de la H. pylori: los pacientes infectados con H. pylori deben tratarse con terapia de
erradicacion. Se recomienda la dosis de 20 mg dos veces al dia durante 7 dias combinada con los
antibioticos indicados por su médico.

Via de administracién: para indicaciones que requieran un tratamiento una vez al dia, los
comprimidos de rabeprazol deben tomarse por las mafanas, antes de comer; y aungue ni la hora del dia
ni la ingesta de alimentos demostrd tener efecto alguno sobre la actividad del rabeprazol sédico, este
régimen facilitara el cumplimiento del tratamiento. Se debe advertir a los pacientes que las tabletas de
rabeprazol no deben masticarse ni triturarse, sino que deben tragarse enteras.

CONTRAINDICACIONES:

e Hipersensibilidad a la sustancia activa.
e Embarazo.

e Lactancia.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS:

El rabeprazol sédico produce una inhibicion profunda y duradera de la secrecion de acido gastrico.
Puede producirse una interaccion con compuestos cuya absorcion depende del pH. La administracion
conjunta de rabeprazol sodico con ketoconazol o itraconazol puede provocar una disminucion
significativa de los niveles plasmaticos antifingicos. Por lo tanto, puede requerirse monitorear a los
pacientes, de forma individual, para determinar si es necesario un ajuste de dosis cuando se toman
ketoconazol o itraconazol concomitantemente con rabeprazol.

La administracion conjunta de atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg con omeprazol (40 mg una vez al
dia), o atazanavir 400 mg con lansoprazol (60 mg una vez al dia), en voluntarios sanos, dio lugar a una
reduccion sustancial de la exposicién a atazanavir. La absorcion de atazanavir depende del pH. Aunque
no se han estudiado, se esperan resultados similares con otros inhibidores de la bomba de protones. Por
lo tanto, los IBP, incluido el rabeprazol, no deben administrarse de forma conjunta con atazanavir.

EFECTOS SECUNDARIOS:
Los efectos secundarios més frecuentes que pueden ocurrir con rabeprazol son dolor de cabeza, diarrea,
dolor abdominal, astenia, flatulencia, erupcion cutanea y sequedad de boca.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

No tome rabeprazol si estd embarazada o si piensa que puede estarlo, o durante la lactancia o si planea
iniciar un periodo de lactancia.Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar este medicamento.

SOBREDOSIS:

Sintomas: la experiencia, hasta la fecha, con sobredosis deliberada o accidental es limitada. La
toma méaxima establecida no ha superado los 60 mg dos veces al dia, 0 160 mg una vez al dia. Los
efectos son generalmente minimos, representativos del perfil de eventos adversos conocidos y



reversibles sin mayor intervencion medica. No se conoce ningun antidoto especifico. El rabeprazol
sddico estd ampliamente unido a proteinas y, por lo tanto, no es dializable.

Tratamiento: como en cualquier caso de sobredosis, el tratamiento debe ser sintomatico y se deben
utilizar medidas generales de apoyo.

ALMACENAMIENTO: consérvese protegido de la luz y de la humedad a temperatura ambiente
inferior a 30°C.

PRESENTACION DEL PRODUCTO: caja con 3 blisteres de 10 capsulas.

Con prescripcion facultativa.

Expendio con presentacion del récipe respectivo.
Farmacéutico Patrocinante: Cardelis Velasquez.
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