Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ares 10 mg zelu¢anootporne tablete
Ares 20 mg zelucanootporne tablete

rabeprazolnatrij

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Ares i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ares
3. Kako uzimati Ares

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Ares

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Ares i za §to se Koristi

Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar rabeprazolnatrij. Rabeprazol pripada skupini lijekova koji se nazivaju
»inhibitori protonske pumpe* (IPP). Ovi lijekovi smanjuju stvaranje kiseline koju proizvodi Vas
zeludac.

Ovaj se lijek koristi za lijeCenje sljedec¢ih stanja u odraslih:

—  ¢ira na dvanaesnhiku (duodenalni ulkus)

—  ¢irana Zelucu (benigni gastri¢ni ulkus)

— ublazavanje simptoma zgaravice uzrokovane erozivnom ili ulcerativnom gastroezofagealnom
refluksnom boles¢u (GERB), koja se jo$ zove refluksni ezofagitis

— dugotrajno lijeCenje gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB) za sprje¢avanje njenog
ponovnog pojavljivanja

— ublaZavanje simptoma umjerene do vrlo teSke gastroezofagealne refluksne bolesti (Simptomatski
GERB), kao §to su Zgaravica ili vracanje kiselog zelu€anog sadrzaja u jednjak

— prekomjerno luéenje Zeluc¢ane kiseline (Zollinger-Ellisonov sindrom)

— lijecenje infekcija uzrokovanih bakterijom Helicobacter pylori (H. pylori), u kombinaciji s
antibiotikom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ares

Nemojte uzimati Ares:
— ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na rabeprazol ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u

dijelu 6.)
— ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni
— ako dojite.
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Nemojte uzimati ovaj lijek ako se bilo Sto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Ares:

— ako ste alergi¢ni na druge inhibitore protonske pumpe ili ,,supstituirane benzimidazole*

— problemi s krvlju i jetrom zamijeceni su u nekih bolesnika, ali obi¢no se stanje popravljalo
nakon prestanka primjene ovog lijeka

— ako imate tumor na zelucu

— ako ste ikada imali poteskoce s jetrom

— ako uzimate atazanavir (lijek za lijecenje infekcije HIVV-om)

— ako imate smanjene zalihe ili faktore rizika za smanjenje vitamina B12 i na dugotrajnoj ste
terapiji ovim lijekom. Kao i drugi inhibitori sekrecije ZeluCane kiseline, ovaj lijek moze
dovesti do smanjenja apsorpcije vitamina B12

— ako ste ikad imali koznu reakciju nakon terapije sa lijekom sli¢nim Aresu koji smanjuje
zelu€anu kiselinu

— ako dobijete osip na kozi, posebice na podrucjima izloZenim suncu, obavijestite lijecnika $to
je prije moguce, jer ¢ete mozda morati prekinuti lijeCenje ovim lijekom. Sjetite se spomenuti
i ako imate bilo koje druge Stetne uéinke poput boli u zglobovima.

— ako morate napraviti odredenu krvnu pretragu (kromogranin A)

— dok uzimate rabeprazol, moze do¢i do upale bubrega. Znakovi i simptomi mogu ukljucivati
smanjeni volumen mokrace ili krv u mokracéi i/ili reakcije preosjetljivosti kao §to su vruéica,
osip 1 ukoc€enost zglobova. Takve znakove trebate prijaviti svojem lije¢niku.

— ako ste na dugotrajnom lijeCenju (dulje od 1 godine), trebate redovito posjecivati svog
lijecnika.

Ako imate teski (vodenast ili krvavi) proljev sa simptomima kao $to su vruéica, bolovi u trbuhu ili
osjetljivost trbuha, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se obratite lije¢niku.

Uzimanje inhibitora protonske pumpe kao §to je Ares, osobito tijekom vremenskog perioda duljeg od
godinu dana, moZe blago povecati rizik od prijeloma kuka, zape$ca ili kraljeZnice. Obavijestite Svog
lije¢nika ako bolujete od osteoporoze ili ako uzimate kortikosteroide (koji mogu povecati rizik od
osteoporoze).

Djeca
Ovaj se lijek ne smije primjenjivati u djece.

Drugi lijekovi i Ares
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Prije nego $to uzmete ove tablete, recite lije¢niku ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

— ketokonazol ili itrakonazol (lijekovi za lijeCenje gljiviénih infekcija). Ares moze smanjiti
koli¢inu ove vrste lijeka u Vasoj krvi. Lije¢nik ¢e Vam mozda trebati prilagoditi dozu.

— atazanavir (lijek za lijeCenje infekcij HIV-om). Ares moZe smanjiti koli¢inu ove vrste lijeka u
Vasoj krvi i zbog toga se ne sSmiju koristiti zajedno.

— metotreksat (lijek za kemoterapiju koji se koristi u visokim dozama za lijeCenje raka). Ako
uzimate visoke doze metotreksata, lije¢nik moze privremeno prekinuti lijeCenje ovim lijekom.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, obratite se lijecniku ili ljekarniku
prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 23 mg natrija po jednoj tableti tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni.
Nemojte uzimati ovaj lijek ako dojite ili planirate dojiti.

Pitajte lijecnika ili ljekarnika za savjet prije nego $to uzmete bilo koji lijek za vrijeme trudnoée ili
dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
MozZete se osjecati pospano za vrijeme lijeCenja ovim lijekom. Ako se to dogodi, nemojte voziti ili
raditi sa strojevima.

3. Kako uzimati Ares

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lijeénik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako uzimate tablete Ares jedanput na dan, uzmite ih ujutro prije obroka.
Izvadite tabletu iz blistera samo kada dode vrijeme da uzmete lijek.

Tablete progutajte cijele s vodom. Nemojte ih Zvakati ili drobiti.
Lijecnik ¢e Vam reci koliko tableta trebate uzimati i koliko dugo. To ¢e ovisiti o stanju Vase bolesti.

Ukoliko ¢éete ovaj lijek uzimati kroz duZi period, lije¢nik ¢e Vas za vrijeme lijeenja nadzirati.
Odrasli i stariji
Za lijecenje gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB)

UblaZavanje simptoma umjerene do vrlo teske gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB)
e Preporucena doza je 10 mg, jedanput na dan, tijekom 4 tjedna.
e Uzmite tabletu ujutro prije obroka.
e Nakon pocetna 4 tjedna lijeCenja, ako Vam se ponovo vrate simptomi bolesti, lijecnik Vam
moze savjetovati da po potrebi uzimate jednu tabletu od 10 mg, kako bi kontrolirali
simptome.

Erozivna ili ulcerativna gastroezofagealna refluksna bolest (GERB)
e Preporucena doza je 20 mg, jedanput na dan, tijekom 4 — 8 tjedana.
e Uzmite tabletu ujutro prije obroka.

Dugotrajno lijeenje gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB)
e Preporucena doza odrzavanja je 10 mg ili 20 mg, jedanput na dan.
e Uzmite tabletu ujutro prije obroka.
e Ako ste na dugotrajnom lijeCenju, trebate redovito posjeivati svog lijeénika kako bi
provjeravao doziranje tableta i simptome bolesti.

Za lijecenje ¢ira na dvanaesniku (duodenalni ulkus)
e Preporucena doza je 20 mg, jedanput na dan, tijekom 4 tjedna.
e Uzmite tabletu ujutro prije obroka.
e Lije¢nik moze odluditi o produzetku lijecenja za jos 4 tjedna ako se Vase stanje ne poboljsa.

3 HALMED
28 - 07 - 2023
ODOBRENO




Za lijecenje ¢ira na Zelucu (gastricni ulkus)
e Preporucena doza je 20 mg, jedanput na dan ujutro, tijekom 6 tjedana.
e Uzmite tabletu ujutro prije obroka.
e Lijecnik moze odluciti o produzetku lijecenja za jos 6 tjedana ako se Vase stanje ne poboljsa.

Za lijeenje ¢ireva uzrokovanih bakterijom H. pylori i sprje¢avanje njihovog povratka

e Preporucena doza je 20 mg, dvaput na dan tijekom 7 dana

e Lijecnik ¢e Vam takoder re¢i da trebate uzimati i antibiotike amoksicilin i klaritromicin.
Za daljnje informacije o antibioticima koji se koriste u lije¢enju H. pylori, vidjeti njihove upute o
lijeku.

Prekomjerno lu¢enje Zelu¢ane Kiseline (Zollinger-Ellisonov sindrom)
e Preporucena pocetna doza je 60 mg, jedanput na dan.
e Ovisno o tome kako reagirate na lijecenje, lijecnik Vam moze prilagoditi dozu lijeka.
o Mogu se dati doze do 60 mg, dvaput na dan.
o Ako ste na dugotrajnom lijeCenju, trebate redovito posjecivati svog lijecCnika kako bi
provjeravao doziranje tableta i simptome bolesti.

Bolesnici s o§teéenjem funkcije jetre
Posavjetujte se sa lije¢nikom, koji ¢e Vas paZljivo nadzirati na po¢etku lijeenja i za vrijeme lijeCenja
ovim lijekom.

Ako uzmete vise tableta Ares nego $to ste trebali

Ako ste sluéajno uzeli vise tableta od propisane doze, obratite se lije¢niku ili se uputite na odjel hitne
pomo¢i najblize bolnice. Ponesite sa sobom ovu Uputu, kutiju i ostatak tableta kako bi lije¢nik ili
lije¢nik u bolnici znali koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Ares

e Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite. No, ako je blizu vrijeme za
sljede¢u dozu, preskoéite zaboravljenu dozu i nastavite uzimati lijek prema uobiajenom
rasporedu.

o Ako ste zaboravili uzeti lijek kroz vise od 5 dana, posavjetujte se s lijeCnikom prije nego
ponovno pocnete uzimati lijek.

e Nemojte uzeti dvostruku dozu (dvije doze u isto vrijeme) kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Ares
Olaksanje simptoma obi¢no nastupa prije nego ulkus potpuno zacijeli. Vazno je da ne prestanete
uzimati tablete prije nego se o tome posavjetujete s lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili [jekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave su obi¢no blage i prolazne i ne zahtijevaju prestanak uzimanja ovog lijeka.

Odmah prestanite s uzimanjem lijeka i javite se lijeniku ako primijetite neku od sljedecih

nuspojava - mozda trebati hitno medicinsko zbrinjavanje:

— alergijske reakcije — simptomi mogu ukljucivati: oticanje lica, teskoce pri disanju, niski krvni tlak
koji moze izazvati nesvjesticu ili kolaps

—  Ceste infekcije, poput upale grla ili visoke temperature (groznica), ili ¢ireva u ustima ili grlu

— lako krvarenje ili nastajanje modrica.

Ove nuspojave su rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba).
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teski teSki mjehuri na kozi, bolnost, ¢irevi u ustima i grlu.

Ove nuspojave su vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).

Druge moguce nuspojave koje se mogu javiti uz primjenu ovog lijeka:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

infekcije

teSkoce sa spavanjem

glavobolja, omaglica

kasalj, grlobolja (faringitis), zacepljenost i iscjedak iz nosa

ucinci na zeludac ili crijeva kao $to su bolovi u Zelucu, proljev, vjetrovi (napuhnutost), mucnina,
povracéanje ili zatvor (konstipacija)

neodredena bol, bol u ledima

slabost, bolest sli¢na gripi

dobroc¢udni polipi u zelucu.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

nervoza, omamljenost

upala donjih disnih puteva (bronhitis)

upala sinusa (sinusitis)

suha usta

probavne smetnje, podrigivanje

kozni osip, crvenilo koze

bol u miSi¢ima, gréevi u nogama i bol u zglobovima
prijelomi kuka, zgloba i kraljeznice

infekcije mokraénog mjehura (infekcije mokranog sustava)
bol u prsnom kosu

zimica, vrucica

promjene u na¢inu rada jetre (vidljive u krvnim testovima).

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

gubitak teka (anoreksija)

depresija

preosjetljivost (ukljucujuéi alergijske reakcije)

smetnje vida

upala usne Supljine (stomatitis), promjene okusa

nadrazenost zeluca ili bol u zelucu

poremecaj jetre (hepatitis) §to moze uzrokovati zutu boju koze i bjeloo¢nica (zutica)
svrbeZ i stvaranje mjehura na kozi

znojenje

problemi s bubrezima

povecanje tjelesne tezine

smanjenje broja bijelih krvnih stanica (vidljivo u krvnim testovima) koje moze rezultirati
ucestalim upalama

smanjenje broja krvnih plocica (trombocita) koje rezultira lakSim krvarenjem ili stvaranjem

modrica nego $to je to uobicajeno.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

— teske kozne reakcije: eritema multiforme (crvenilo koze s plikovima), toksi¢na epidermalna
nekroliza (teSko ostecenje koze po tijelu s odvajanjem gornjeg sloja koze od nizih slojeva po
tijelu), Stevens-Johnsonov sindrom (teski plikovi, guljenje i krvarenje koze, usta, usana i
nosa).
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Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

— oteCenost grudi u muskaraca

— oticanje stopala i gleznjeva

— upala crijeva (koja izaziva proljev)

— sniZena razina natrija u krvi koje mogu uzrokovati mucninu, slabost, gr¢eve u misi¢ima ili
smetenost

— snizena razina magnezija u krvi*

— pacijenti koji su prethodno imali probleme s jetrom mogu vrlo rijetko dobiti encefalopatiju
(bolest mozga)

— osip, moguce pracen boli u zglobovima.

*Ako uzimate Ares dulje od tri mjeseca, mogucée je da se razina magnezija u Vasoj krvi snizi. Niske
razine magnezija mogu biti vidljive kao umor, nesvjesno gréenje misica, dezorijentiranost, konvulzije,
omaglica, povecani broj otkucaja srca. Ako osjetite bilo koji od ovih simptoma, odmah obavijestite
lije¢nika. Niska razina magnezija moze dovesti do smanjenja razine kalija ili kalcija u krvi. Vas
lije¢nik moze odluciti o potrebi obavljanja redovitih krvnih pretraga radi pracenja razine magnezija u
Vasoj krvi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ares
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C, u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti, navedenog na kutiji, iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u zastiti okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ares sadrzi
Djelatna tvar je rabeprazolnatrij.

Ares 10 mg
Jedna zeluCanootporna tableta sadrzi 10 mg rabeprazolnatrija.

Ares 20 mg
Jedna zeluCanootporna tableta sadrzi 20 mg rabeprazolnatrija.

Pomo¢ne tvari

Jezgra tablete: kalcijev hidroksid, manitol, nisko supstituirana hidroksipropilceluloza, natrijev
stearilfumarat

Ovojnica tablete: hipromeloza, talk

Zelucanootporna ovojnica tablete: hipromelozaftalat, dibutilsebakat, zuti Zeljezov oksid (E172),
crveni zeljezov oksid (E172), titanijev dioksid (E171).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Ares izgleda i sadrZaj pakiranja
Zelucanootporna tableta.

Ares 10 mg
ruzicaste, okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete, promjera od 5.6- 5.8 mm, debljine 2.8- 3.8
mm

Ares 20 mg
zute, okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete, promjera 7.1- 7.4 mm, debljine 4.2- 4.8 mm

Ares 10 mg

14 ZeluCanootpornih tableta u (Al/Al) blisteru sa sredstvom za susenje
28 zelu€anootpornih tableta u (Al/Al) blisteru sa sredstvom za suSenje
Ares 20 mg

14 Zelu€anootpornih tableta u (Al/Al) blisteru sa sredstvom za susenje
28 zelu€anootpornih tableta u (Al/Al) blisteru sa sredstvom za suSenje
U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb

Proizvodac

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Alleel, Barleben, Njemacka
Lek S.A., 50C, Domaniewska Str., 02-672 Varsava, Poljska

Lek d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana u srpnju 2023.
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