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BUENOSAIRES, 12 MAY 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002735-15-4 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

PHOENIX S.A.LCF., solicita la aprobación de nuevos proyectos de

prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal

denominada RABEC / RABEPRAZOL SODICO, Forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RABEPRAZOLSODICO 10

mg - 20 mg, aprobada por Certificado N° 47.491.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N°

6077/97.
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Que a fojas 104 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros,: 1,490/92 y 1886/14,

Por ello:
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorizase el cambio de prospectos e información para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada RABEC /

RABEPRAZOL SODICO, Forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RABEPRAZOL SODICO 10 mg -, 20 mg,

aprobada por Certificado NO47.491 Y Disposición NO7300/98, propiedad
I

de la firma LABORATORIOS PHOENIX SALc'F" cuyos textos constan de

fojas 23 a 49, para los prospectos y de fojas 51 a 68, para la información

para el paciente,

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT N0 7300/98 los prospectos autorizados por las fojas 23 a 31 y ia

información para el paciente autorizada por las fojas 51 a 56, de las
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ARTICULO 3°, Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 47.491 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97,

ART1CUlO 40, - Regístrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la ,presente

disposición conjuntamente con los prospectos e información, para el

paciente y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

archívese,

EXPEDIENTENO1-0047-0000-002735-15-4

DISPOSICIÓN NO' ~ '!iJ4

Jfs

1
In9, ROGELlO

or Nacional
A.~.l\<l.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..~3...8...l ..3.. a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 47.491 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.r.CF., del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:-

Nombre comercial/Genérico/s: RABEC / RABEPRAZOL SODICO, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

RABEPRAZOLSODICO 10 mg - 20 mg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO7300/98.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005776-98-2.

DATO A MODIFICAR DATOAUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos e Anexo de Disposición Prospectos de fs. 23 a
información para el N° 3414/11. 49, corresponde
paciente. desglosar de fs. 23 a 31.

Información para el
paciente de fs. 51 a 68,
corresponde desglosar de
fs. 51 a 56.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.r.C.F., Titular del Certificado de

Autorización N0 47.491 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias ,del mes de..~.2. .MAY...2015

Expediente NO1-0047-0000-002735-15-4

DISPOSICIÓN NO3 8 1 3'
Jfs

Ing. ROGELlO LOPEZ
Admlnl.trlldor NacIonal

A.N.M.A.'l"
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INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

lea con cuidado esta información antes de usar el medicamento

Composición de RABEe
El principio activo de RABEe es Rabeprazol. Los comprimidos recubiertos de RABEe contienen 10
mg y 20 mg de Rabeprazol sódico. los demas componentes de RABEe son; manitol, óxido de
magnesio pesado, hidroxipropiJcelulosa, croscannelosa sódica, talco, estearato de magnesio,
Eudragit U100, polietilenglicol6000, amarillo laca D&C W 10, amarillo laca sunset W 6, dióxido de
titanio y trietilcitrato.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos slntomas, ya que puede perjudicarlos.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si experimenta cualquier 1
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico. I
) Qué es RABEe y para qué se utiliza?
RABEC contiene el ingrediente activo rabeprazol s6dico que pertenece a un grupo de
medicamentos denominado inhjbidores de la bomba de protones (IBP). Actúa disminuyendo la
cantidad de ácido que produce el est6mago.
RABEC se utiliza para tratar las siguientes condiciones:

• Enfermedad por Reflujo Gastroesofágico (ERGE), la cual puede incluir acidez. La ERGE se
produce cuando el ácido y los alimentos dentro del est6mago suben hacia el es6fago.

• Ulceras en el estómago o en la parte alta del intestino. Si se produce una infección en
dichas úlceras causada por la bacteria HelicobBcter pylori necesitará la administración de
antibióticos. El uso de RABEC junto con antibióticos erradica tanto la infección como la
úlcera. También evita la reaparición de la infección y la úlcera. ,

• Slndrome de Zollinger-Ellison, una enfermedad en la que el estómago produce una'
cantidad muy elevada de ácido. 1

Antes de usar este medicamento
No tome RABEe

• Si es alérgico (hipersensible) a rabeprazol o a cualquiera de los demás componentes de

RABEe. I
• Si está embarazada o sospecha que puede estano.
• Si esta en periodo de lactancia.

No debe utilizar RABEC si algo de lo mencionado se aplica a usted. Si no esta seguro, consulte a
su médico y/o farmacéutico antes de tomar RABEC. Ver Embarazo y lactancia.

Advertencias y precauciones
'nforme a su médico si:

• Es alérgico a otros inhibido res de la bomba de protones o 'benzimidazoles sustituidos'.
• Se han reportado problemas sangulneos y hepáticos p o-generalmente mejoran una vez

que se interrumpe el tratamiento con RABEC. --
• Tiene un tumor de estómago.
• Ha padecido de problemas hepáticos.

RABEe-Información para el pilclente! P~ginil 1 de ¡;
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• Está tomando atazanavir (para tratar la infección por el VIH).
Si no está seguro si algo de lo mencionado anteriormente se aplica a usted, consulte a su médico
y/o farmacéutico.

Niños
No se debe utilizar RABEe en n¡nos.

Si experimenta diarrea severa (heces blandas o con sangre) junto con slntomas tales como fiebre.
dolor abdominal o sensibilidad, deje de tomar RABEe y consulte a su médico de manera
inmediata.

Tomar un inhibidor de la bomba de protones como RABEe, especialmente durante un periodo de
más de 1 ano, puede aumentar ligeramente el riesgo de fractura de cadera, rnuneca o columna
vertebral. Informe a su médico si tiene osteoporosis o si está tomando corticoesleroides (los cuales
pueden aumentar el riesgo de osteoporosis).

Otros medicamentos y RABEe
Informe a su médico o farmacéutico si está tomando, ha tomado recientemente o podria tener que 1

tomar cualquier otro medicamento. RABEe puede afectar a la forma en que algunos
medicamentos actúan y algunos medicamentos pueden modificar el efecto de RABEC.

Informe a su médico si está utilizando alguno de los siguientes medicamentos:
• Ketoconazolo itraconazol- utilizado para tratar infecciones causadas por hongos. RABEC

puede disminuir la cantidad de este medicamento en sangre. Su médico puede decidir
ajustar la dosis.

• Atazanavir - utilizado para la infección por el VlH. RABEC puede disminuir la cantidad de
este medicamento en sangre por lo tanto no se deben administrar de forma concomitante. r

Si no está seguro si algo de lo mencionado anteriormente se aplica a usted, consulte a su médico o
farmacéutico.

Embarazo y lactancia
• No utilice RABEC si está embarazada o sospecha que puede estarlo. \
• No utilice RABEC si se encuentra en penado de lactancia o planea estarlo. i

Consulte con su médico o farmaCéutico antes de tomar cualquier medicamente SI está embarazada
o en periodo de lactancia. I
Conducir y operar maquinarias no debe
Puede experimentar somnolencia durante el tratamiento con RABEC. Si esto ocurre,
conducir ni operar maquinarias. J
Uso apropiado del medicamento
Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por s
médico. En caso de duda consulte de nuevo a su médico ylo farmacéutico.

• Saque solo un comprimido del blister cuando sea la hora de tomar el medicamento.
• Trague el comprimido entero con agua. No mastique .. el comprimido.

Flr ;¡,Il I V.F¡IfTÚ
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• Su médico le indicará cuántos comprimidos debe tomar y la duración del tratamiento. Esto
dependerá del motivo por el cual necesita el tratamiento.

• Si toma este medicamento por un largo periodo de tiempo su médico puede decidir
controlarlo.

Adultos y ancianos
Enfermedad por Reflujo Gastroesof~qico (ERGE)
Tratamiento sintom~tico de moderados a severos (ERGE sintomática)

• la dosis usual es un comprimido de 10 mg de RABEe una vez al dla durante un periodo
máximo de 4 semanas.

• Tome el comprimido por la maflana antes de comer.
• Si su condición no mejora luego de las 4 semanas de tratamiento su médico le puede

indicar tomar un comprimido de 10 mg cuando le sea necesario.
Tratamiento sintomático más severo (ERGE erosivo o ulceroso sintomática)

• la dosis usual es un comprimido de 20 mg de RABEC una vez por dla por un periodo de 4
a a semanas.

• Tome el comprimido por la mañana antes de comer.
Tratamiento sintomático a largo plazo (tratamiento de mantenimiento de ERGE)

• la dosis usual es un comprimido de 10 mg o 20 mg de RABEC una vez al dla durante el
tiempo que se lo haya indicado su médico.

• Tome el comprimido por la maflana antes de comer.
• Su médico puede necesitar revisarlo periódicamente para controlar sus slntomas y dosis.

Tratamiento para O/ceras de estómago (Olceras pépticas)
• la dosis usual es un comprimido de 20 mg de RABEC una vez al dla durante 6 semanas.
• Tome el comprimido por la maFlana antes de comer.
• Si su condición no mejora su médico le puede indicar tomar RABEC por otras 6 semanas.

Tratamiento para O/ceras de intestino (Olcera duodenal)
• la dosis usual es un comprimido de 20 mg de RABEC una vez al dla por 4 semanas.
• Tome el comprimido por la maFia na antes de comer.
• Si su condición no mejora su médico le puede indicar tomar RABEC por otras 4 semanas.

Tratamiento para Olceras causadas por infecciones por H. Pylori y para evitar reca/das.
• la dosis usual es un comprimido de 20 mg de RABEC dos veces al dla por 7 dlas.
• Su médico puede indicarle el uso concomitante de antibióticos denominados amoxicifina y

claritromicina.
Para más información sobre otros medicamentos para el tratamiento de infecciones por H. Pylori:
ver el prospecto. •

Tratamiento def sfndrome de Zoflinger - Ellison por ef cual el estómago produce un exceso de.
~cido

• la dosis usual es 3 comprimidos de RABEC 20 mg una vez al dla.
• Su médico puede decidir ajustar la dosis dependiendo de cómo responda al tratamiento. f

Si está siguiendo un tratamiento prolongado es necesario que su médico le realice controles
periódicos de los sfntomas y la dosis. J
PacIentes con problemas hepáticos
Consulte a su médico ya que será quien lo controle de a exhaustiva desde el comienzo
durante todo el tratamiento con RABEC.

RABEC- InformacIón para el paciente
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Si ha utilizado más RABEe del indicado por su médico:
Póngase en contacto inmediatamente con su médico, dirljase al centro de toxicologla o la sala de
emergencias más cercana. Lleve el envase con usted as! el médico sabe que ha estado tomando.

Si olvidó usar RABEe
• Si olvidó tomar RABEe no se preocupe, tome la dosis en cuanto lo recuerde. Si es casi la

hora de su próxima dosis, saltee la dosis olvidada y continúe de forma habitual.
• Si olvidó utilizar RABEe por mas de 5 dras, informe a su médico antes de continuar con la

medicación.
• No tome una dosis doble (dos dosis al mismo tiempo) para compensar una dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con RABEe
Puede experimentar un alivio de los slntomas antes de que la ulcera haya cicatrizado por
completo. Es importante que no deje de tomar RABEC antes de consultar con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico y/o farmacéutico.

Efectos indeseables
Al igual que todos los medicamentos, RABEC puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Los efectos adversos son generalmente moderados y mejoran sin que
haya finalizado el tratamiento.
Deje de tomar RABEe y vaya al médico Inmediatamente si tiene alguna de las siguientes
reacciones adversas - puede llegar a requerir tratamiento médico urgente:

• Reacciones alérgicas - los slntomas incluyen; repentina hinchazón del rostro, dificultad
para respirar o baja presión arterial, la cual puede provocar desmayos o colapso.

• Infecciones frecuentes, tales como dolor de garganta o fiebre, o úlceras en la boca o
garganta.

• Moretones o hemorragias frecuentes.
Estos efectos adversos son raros (afectan a menos de 1 de cada 1.000 pacientes)

• Formación de ampollas graves o sensibilidad dolorosa o úlceras en la boca y garganta.
Estos efectos adversos son muy raros (afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

Otros efectos indeseables
Frecuentes (afecta de 1 a 10 pacientes de cada 100)

• Infecciones.
• Dificultar para dormir.
• Dolor de cabeza o mareo.
• Tos. goteo nasal o dolor de garganta (faringitis).
• Efectos en el estómago o intestino tales como dolor de estómago, diarrea, flatulencia,

náuseas, vómitos o constipación.
• Dolores o dolor de espalda.
• Debilidad o slntomas parecidos a una gripe.

Poco frecuentes (afecta a menos de 1 de cada 100 pac/entesr...--'~
• Nerviosismo o somnolencia.
• Infección de pecho (bronquitis).
• Senos nasales doloridos o bloqueados.
• Boca seca.

RABEC-I~fDrmacl6n para el pacIente """ 4"'/
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• Indigestión o eructos.
• Sarpullido o enrojecimiento.
• Dolor muscular, de piernas o articular.
• Infección de vejiga (infección del tracto urinario).
• Dotor de pecho.
• Escalofrlos o fiebre.
• Cambios en el funcionamiento del hlgado (mostrado en análisis de sangre)

Raros (afecta a 1de cada 1.000 personas)
• Pérdida de apetito (Anorexia).
• Depresión.
• Hipersensibilidad (inclusive reacciones alérgicas).
• Alteraciones visuales.
• Afecciones bucales (estomatitis) o alteraciones del gusto.
• Malestar estomacal o dolor de estómago.
• Problemas hepáticos incluyendo amarilleo de la piel y el blanco de los ojos (ictericia).
• Sarpullido con picazón o formación de ampollas en la piel.
• Transpiración.
• Problemas renales.
• Aumento de peso.
• Cambios en las células blancas de la sangre (mostrado en an~lisis de sangre) lo cual

puede ocasionar una infección frecuente.
• Disminución en el número de plaquetas causando hemorragias o moretones de manera

frecuente.
Otros posibles efectos Indeseables (frecuencia desconocida)

• Hinchazón de mama en hombres.
• Retención de liquidas.
• Bajos niveles de sodio en sangre lo cual puede causar cansancio y confusión, espasmos

musculares, convulsiones y coma.
• Los pacientes que hayan padecido problemas hep~ticos pueden contraer raramente

encefalopatfa (enfermedad cerebral).

Si ha estado utilizando RABEC por un periodo mayor de 3 meses es posible que los niveles de
magnesio en sangre hayan disminuido. Los niveles bajos de magnesio pueden causar fatiga,
contracciones musculares involuntarias, desorientación, convulsiones, mareo, aumento de la
frecuencia cardiaca. Si experimenta alguno de estos slntomas informe a su médico de inmediato.
Los niveles bajos de magnesio pueden conducir a una disminución de los niveles de potasio y
calcio en sangre. Su médico puede decidir realizar an~1isisde sangre frecuentes para controlar los
niveles de magnesio.

No se preocupe por la lista de efectos adversos, podrla no experimentar ninguno de ellos.

Página S de 6

~dll" 1".0 .,la v. ~8rnJ
Jiredora T :n\caIMPlgn~

~OOERAOA
Laomslofio5 PhoenlJ S.A.I.C.F.

RA6EC- Información para el paciente

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o f r acéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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Conservación:
No exponer a temperaturas mayores de 25 oC. No colocar en heladera o freezer. Conservar el
producto en su envase original.

Presentaciones
RABEC comprimidos recubiertos de 10 mg se presenta en envases con 14, 15,20,28,30,50,56,
60,500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos últimos de uso hospitalario exclusivo.
RABEC comprimidos recubiertos de 20 mg se presenta en envases con 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56,
60,500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos últimos de uso hospitalario exclusivo.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.491
Directora Técnica: Ramina Farrú - Farmacéutica.
Laboratorios PHOENIX S.A.I.C. y F.
Calle (R 202) Gral. Juan Gregario Lemas NO2809, Los Polvorines (B1613AUE), Pcia. de Buenos
Aires.

-El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille, para
facilitar su identificación por los pacientes no videntesn

-Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esft¡ en la
PtJgina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMA T responde 0800-333-1234 n.

Fecha de última revisión: - Disp.W

~,m
DlroctOl1lUcnlcalMP l;ap

APODERAOA
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RABEe
RABEPRAZOL SÓDICO
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina
Venta bajo receta

Fórmula
Cada comprimido recubierto de RABEC de 10 mg contiene:
Rabeprazol sódico 10 mg
Excipientes: manito' 77,50 mg, óxido de magnesio pesado 10 mg, hidroxipropilcelulosa 2,4 mg,
croscarmelosa sódica 6,10 mg, talco 9,69 mg, estearato de magnesio 1 mg, Eudragit U100 12,2525
mg, polietilenglicol 6000 0,61 mg. amarillo laca D&C N° 10 0,15 mg, amarillo laca sunset N° 6 0,009 t
mg. dióxido de titanio 3,0633 mg, trietilcitrato 1,2252 mg.

Cada comprimido recubierto de RABEC de 20 mg contiene:
Rabeprazol sódico 20 mg
Excipientes: manitol 88,861 mg, óxido de magnesio pesado 11,4644 mg. hidroxipropilcelulosa
3,0237 mg, croscarmelosa sódica 7,6441 mg. talco 13,4324 mg. estearato de magnesio 1,2 mg,
Eudragit U100 12.2525 mg. polietilenglico' 6000 0.35 mg, amarillo laca D&C N° 10 0,176 mg,
amarillo laca sunset D&C NO 6 0,017 mg, dióxido de titanio 1,3469 mg, trietilcitrato 1,2252 mg.

Acción terapéutica
Antiulceroso. Inhibidor de la secreción écida géstrica.
Código ATC: A02BC04

Indicaciones
Los comprimidos de RABEC se encuentran indicados para:
Tratamiento de la Úlcera duodenal activa y Úlcera géstrica activa benigna.
Tratamiento de la Enfermedad por Reflujo Gastroesofágico (ERGE) erosivo o ulceroso sintomética.
Tratamiento de mantenimiento en ERGE.
Tratamiento sintomético de ERGE moderado a severo.
Slndrome de ZOllinger. Ellison.
Erradicación de HeJicobacter Pylori en pacientes con diagnóstico de Olcera.péptica, en combinacióri
con tratamiento antibiótico adecuado.

Propiedades fannacológlcas
Acción fannaco/óglca
Mecanismo de acción:
Rabeprazol pertenece a la clase de férmacos antisecretores, los benzimidazoles sustituidos, que no
presentan propiedades anticolinérgicas o antihistamlnicas H2, pero suprimen la secreción ácida
gástrica a través de la inhibición especifica de la enzima H~/K'ATPasa (bomba de protones). El
efecto es dosis dependiente y lleva a la inhibición de la secreción basal y de la secreción écida
estimulada. independientemente del estrmulo. Estu' en animales indican que luego de la
administración, rabeprazol répidamente desapare d a y de la mucosa gástrica. Al tratarse
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de una base débil, rabeprazol se absorbe rápidamente y se concentra en el medio ácido de las r
células parietales. Es convertido a su forma activa sulfonamida a través de la unión a protones y
posteriormente interactúa con las cisternas disponibles en la bomba de protones.

i
Actividad anti-secretora: I
Luego de la administración oral de una dosis de 20 mg de rabeprazol el inicio de acción ocurre
dentro de la primera hora, alcanzando el máximo efecto dentro de las 2 a 4 horas. La inhibición de la
secreción basal y la secreción estimulada por comidas, luego de 23 horas de la primera dosis de
rabeprazol es del 69% y 82% respectivamente. La inhibición dura hasta 48 horas. El efecto
inhibitorio de rabeprazol sobre la secreción ácida aumenta levemente con dosis repetidas una vez
por dra, alcanzando el estado estacionario luego de tres dras. Al discontinuar la droga, la actividad ¡
secretoria se normaliza luego de 2 a 3 dras.

La disminución de la acidez gástrica por cualquier medio, incluidos los inhibidores de la bomba de
protones como el rabeprazol, aumentan el recuento de bacterias normalmente presentes en el tracto
gastrointestinal. El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones, puede posiblemente
aumentar el riesgo de infecciones gastrointestinales como Salmonella, Campylobacter y Clostridium
difficile.

Efectos sobre fa gastrina sérica:
En estudios cllnicos los pacientes fueron tratados con una dosis de rabeprazol de 10 o 20 mg una
vez al dla con una duración de hasta 43 meses de tratamiento. Los niveles séricos de gastrina
aumentaron durante las primeras 2 a 6 semanas reflejando los efectos inhibilorios sobre la secreción
ácida y se mantuvieron estables durante el tratamiento. Los valores séricos de gastrina regresaron a
los niveles previos al tratamiento, usualmente dentro de la primer o segunda semana Juego de
discontinuar el mismo. ,
En biopsias del antro y fundus gástrico de más de 500 pacientes que hablan recibido rabeprazol u
otra droga del grupo por un perrada de hasta 6 semanas, no se detectaron cambios en la histologra,'
de las células entero-cromafines (ceJulas CEC), en el grado de gastritis, incidencia de gastritis'
atrófica, metaplasia intestinal o distribución de infección por H. Pyfori. En más de 250 pacientes'
seguidos de 36 meses de tratamiento continuo, no se hallaron cambios significativos con respecto ar

basal. I
Otros efectos:
No se han hallado efectos sistémicos de rabeprazol en el sistema nervioso central, sistema
cardiovascular y respiratorio. Rabeprazol administrado en dosis de 20 mg vra oral durante 2
semanas, no presentó efectos sobre la función tiroidea, el metabolismo de los hidratos de carbono o
los niveles séricos de hormona paratiroidea, cortisol, estrógeno, testosterona, prolactina,
colecistoquinina, secretina, glucagón, hormona follculo estimulante (FSH), honnona luteinizanle
(LH), renina, atdosterona u hormona somatotrófica. .
Estudios en individuos sanos han demostrado que rabeprazol no presenta interacciones
cllnicamente significativas con amoxicilina. Rabeprazol no influye de forma adversa en la!?
concentraciones plasmáticas de amoxicilina o claritromicina cuando se administra
concomitantemente para erradicar la infección por H. I tracto gastrointestinal superior.

F .'. ~ominaV. Fartú
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Farmacocinética
Absorción: '
Rabeprazol es un comprimido recubierto y gastrorresistente. Esta formulación es necesaria ya que l
rabeprazol es un ácido lábil. La absorción de rabeprazol comienza una vez que el comprimido /'
abandona el estómago. La absorción se produce rápidamente con un pico plasmático
aproximadamente a las 3,5 horas luego de una dosis de 20 mg. La Cmax de rabeprazol y el AUC
(Área bajo la curva) presentan un comportamiento lineal dentro de un rango de dosis de 10 mg a 40 j
mg. La biodisponibilidad absoluta de una dosis ora' de 20 mg (comparada con la administración
intravenosa), es de aproximadamente 52% debido en gran parte a su metabolismo presistémico. La ~
biodisponibilidad no parece aumentar con la administración repetida. En individuos sanos la vida l
media plasmática es de aproximadamente 1 hora (rango entre 0,7 y 1,5 horas.), y el clearance es de .
alrededor de 283 .t 98 ml/min. No se observó una interacción cllnicamente significativa con
alimentos. No se han observado que la ingesta de alimentos o la hora de administración afecten [a
absorción de rabeprazol sódico.

Distribución;
Rabeprazol presenta una unión a protelnas plasmaticas del 97%.

Metabolismo y Eliminación;
Rabeprazol, al igual que otros fármacos pertenecientes a la clase de compuestos inhibidores de la
bomba de protones (IBP), se metaboliza a través del Citocromo P450. Estudios in vitro con
microsomas hepáticos humanos han indicado que rabeprazol sódico es metabolizado por las
isoenzimas CYP2C19 y CYP3A4. En estos estudios se observó que rabeprazol no induce ni inhibe
CVP3A4. Si bien los estudios in vitro no predicen la respuesta in vivo, estos hallazgos indican que
no es esperable una interacción entre rabeprazol y la ciclosporina. En humanos el tioéter (M1) Y el
ácido carooxllico (M6) son los principales metabolitos, siendo la sulfona (M2), el desmetil-tioéter
(M4) y el conjugado de ácido mercaptúrico (M5) los metabolitos menores encontrados a niveles
inferiores. Solamente el desmetil-metabolito (M3) presenta una leve actividad antisecretora, pero no
se 'encuentra en el plasma.
Luego de una dosis única de rabeprazol 20 mg marcado con 14C, no se observó excreción urinaria
de la droga sin modificar. Aproximadamente el 90% de la dosis fue eliminada por orina
principalmente en forma de meta bolito de ácido carboxllico (M6) y ácido mercaptúrico (M5), junto
con otros de los metabolilos. El resto de la dosis es eliminada a través de las heces.

Caracterlsticas en grupos especiales de pacientes: ,
Género: Ajustando por Indice de masa corporal y altura, no se observan diferencias significativas porl
género en los parámetros farmacocinéticos luego de una única dosis de rabeprazol 20 mg.
Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal que requieren hemodiálisis (con clearance
de creatinina s 5 ml/min/1,13m2), la disposición de rabeprazol fue muy similar a la hallada en
individuos sanos. El AUC (Área bajo la curva) y Cmax (Concentración Máxima) en estos pacientes fue
35% menor que en voluntarios sanos. La vida media fue 0,82 horas en voluntarios sanos. 0,95 horas
durante la hemodiálisis y 3,6 horas post diálisis. El clearance de la droga en pacientes que requierenj
hemodiálisis ha sido aproximadamente el doble del hallado en voluntarios sanos.
Insuficiencia hepática: Luego de la administración de una dosis única de 20 mg de rabeprazol a
pa,cientes con insuficiencia hepática crónica leve a moderada, el AUC y la Cmax• se duplicó y la vida'~
media aumentó 2 a 3 veces en comparación con v 'os sanos. Sin embargo, luego de una'
dosis diaria de 20 mg durante 7 dras, el AUC au t es y la Cmax 1,2 veces. La vida media-
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I
de rabeprazol en pacientes con insuficiencia hepática fue de 12,3 horas en comparación con 2,1 I
horas en voluntarios sanos. La respuesta farmacodinámica en ambos grupos (Control del pH I

gástrico) fue cllnicamente comparable.
Ancianos: la eliminación de rabeprazol se vio disminuida en este grupo etéreo. Luego de 7 dlas de
administración de una dosis diaria de 20 mg de rabeprazol sódico, el AUC aproximadamente se
duplicó, la Cma;( aumentó un 60% y la vida media aumentó aproximadamente 30% en comparación
con voluntarios sanos jóvenes. Sin embargo no hubo evidencias de acumulación de rabeprazol.
Polimorfismo CYP2C19: Luego de una dosis diaria de 20 mg durante 7 dlas, los metabotizadores
lentos presentaron un AUC y vida media 1,9 y 1,6 veces superior respectivamente, a los parámetros
correspondientes a melabolizadores más rápidos. mientras que la CmaJ(aumentó solo un 40%.

Posología y modo de administración
Los comprimidos de RABEC deben ingerirse enteros. No deben ser masticados, ni partidos.

Tratamiento de la Úlcera duodenal activa y Úlcera gástrica activa benigna
La dosis recomendada para el tratamiento tanto de la úlcera duodenal activa como de la úlcera,
gástrica activa benigna es de 20 mg una vez por dla durante la mariana.
La mayorla de los pacientes con úlcera duodenal activa logran la resolución de los slntomas dentro
de las cuatro semanas de tratamiento. Sin embargo algunos pacientes pueden reqúerir cuatro
semanas más de tratamiento para lograr la curación. La mayor parte de los pacientes con úlcera
gástrica activa benigna resuelven sus slntomas dentro de las seis semanas de tratamiento. Sin
embargo, algunos pacientes también pueden requerir seis semanas adicionales de tratamiento para
lograr la curación.

Tratamiento Enfermedad por Reflujo Gastroesofágico (ERGE) erosivo o ulceroso
La dosis recomendada para esta patologla es 20 mg una vez por dla durante cuatro a ocho
semanas.

Tratamiento de mantenimiento en ERGE erosivo o ulceroso.
Para el manejo a largo plazo. una dosis de mantenimiento de RABEC 20 mg o 10 mg una vez por'
dla puede ser administrado teniendo en cuenta la respuesta del paciente.

Tratamiento sintomático de ERGE moderado a severo l
En pacientes sin esofagitis se recomienda 10 mg una vez por dla. En caso de no lograr el control de
los slntomas luego de 4 semanas de tratamiento, el paciente debe ser estudiado. Una vez que los
slntomas hayan resuelto, se puede alcanzar un control subsecuente de los slntomas usando uri
régimen a demanda de 10 mg una vez por dla según necesidad. I
Slndrome de Zollinger - ElIlson
La dosis de inicio recomendada en adultos es de 60 mg una vez por dla. La dosis puede ser titulada,
alcanzando hasta 120 mg/dla según las necesidades individuales del paciente. Puede ser
administrada una única dosis diaria de hasta 100 mg/dla. Puede ser necesario separar las dosis
diarias de 120 mg en dos dosis de 60 mg. El tratamiento debe continuar según la indicación cllnica.
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RABEe 20 mg dos veces/dla + claritromicina 500 mg dos veces/dla + amoxicilina 19 dos veces/dla. I
En el caso de indicaciones que requieren una única toma diaria, la misma debe ser administrada,
antes de las comidas. Si bien la hora del dla en que es ingerido, ni la asociación con comidas han
demostrado afectar la actividad de rabeprazol, este régimen facilita la adherencia al tratamiento.

Insuficiencia hepática y renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia
hepática o renal.
Ver advertencias y precauciones para el uso de RABEe en pacientes con insuficiencia hepfltica '.
severa

Uso en pediatrla: No se recomienda el uso de RABEe en niños, dado que no se dispone de
experiencia con su uso en este grupo etáreo.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus componentes. Insuficiencia hepática,
severa. Embarazo. Lactancia.

Advertencias
Dado que la respuesta sintomática al tratamiento con rabeprazol, no descarta la presencia de I
carcinoma gástrico u esofágico, se recomienda excluir la posibilidad de este diagnóstico antes de I
comenzar el tratamiento con RABEC. I
Precauciones
Los pacientes que reciben tratamiento a largo plazo (particularmente aquellos tratados por más de
un ano) deberlan ser controlados regularmente por su médico. 1
No se puede excluir el riesgo de hipersensibilidad cruzada con otros inhibidores de la bomba de
protones o derivados benzimidazoles. ,
Los comprimidos deben tomarse enteros, sin masticarlos ni partirlos.
RABEC no está recomendado para su uso en niños ya que la seguridad y eficacia en niños no ha:
sido establecida. I
Se han recibido reportes post-comercialización de rabeprazol de discrasias sangurneas
(trombocltopenia y neutropenia). En la mayorra de los casos en los que no puede identificarse una
etiologra alternativa, estos eventos no fueron complicados y resolvieron al discontinuar el uso de
rabeprazol. j
En estudios cllnicos se han reportado y se han observado alteraciones de las enzimas hepáticas. Erj
la mayorra de los casos en los que no puede identificarse una etiologla alternativa, estos eventos nd
fueron complicados y resolvieron al discontinuar el uso de rabeprazol. -
No se han observado trastomos significativos durante el tratamiento con rabeprazol en pacientes
con disfunción hepática leve o moderada en estudios controlados. Sin embargo dado que no se
cuenta con datos cllnicos sobre el uso de rabeprazol en disfunción hepática severa, se recomienda
estrecha vigilancia médica si se utiliza en pacientes con esta patologia,
No se recomienda la administraciOn conjunta de atazanavir con RABEe.
El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones, incluyendo rabeprazol, puede posiblemente
aumentar el riesgo de infecciones gastrointestinales como Sa/monella, Campylobacter y C/ostridiulil
difficife. El tratamiento con inhibidores de la bomba de tones (IBP) puede estar asociado con un
riesgo mayor de diarrea asociada a Clostridium . ). Se debe considerar la posibilidad de ub
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diagnóstico de DACD en pacientes que utilicen lBPs y desarrollen diarrea que no mejora. Los sfntomas
incluyen heces blandas, dolor abdominal y fiebre, los cuales pueden derivar en afecciones intestinales
serias. Los factores que pueden predisponer a un individuo a desarrollar DACD incluyen; edad
avanzada, ciertas afecciones médicas crónicas y el uso de antibióticos de amplio espectro. Los
pacientes deben utilizar la dosis más baja y el tratamiento con lB? apropiado para la afección tratada
más corto.

Los inhibidores de la bomba de protones, sobre todo si se administran en dosis altas y durante largos
perIodos de tiempo (> 1 afio), pueden aumentar el riesgo de fractura de cadera, muneca y columna,
particulannente en personas de edad avanzada o en presencia de otros factores de riesgo reconocidos.
Los estudios observacionales sugieren que 105inhibidores de la bomba de protones pueden aumentar
un 10-40% el riesgo general de fractura. Parte de este aumento puede deberse a otros factores de
riesgo. Los pacientes con riesgo de osteoporosis deben recibir atención médica de acuerdo a las guias
cllnicas vigentes y deben tener una ingesta adecuada de vitamina D y calcio.

Se ha reportado hipomagnesemia severa en pacientes tratados con IBPs (inhibidores de la bpmba de l
protones) tales como rabeprazol, durante un periodo mlnimo de tres meses, y en la mayorla de 105
casos durante un ano. Manifestaciones graves de hipomagnesemia, como fatiga, tetania, delirio, I
convulsiones, mareos y arritmia ventricular pueden ocurrir, pero es posible que comiencen
insidiosamente y pueden ser pasadas por alto. En la mayorla de pacientes afectados, la r
hipomagnesemia mejor61uego del reemplazo de magnesio y la discontinuaci6n delIBP. I
Para pacientes que van a ser sometidos a un tratamiento prolongado o que toman IBPs junto con I
digoxina o drogas que puedan causar hipomagnesemia (por ejemplO, diuréticos), 105 profesionales
de la salud deben considerar medir 105 niveles de magnesio antes de comenzar el tratamiento con
IBP y periódicamente durante el tratamiento.

Interacciones
Dado que rabeprazol produce una inhibición intensa y prolongada de la secreción ácida gástrica,
puede ocurrir interacci6n con drogas cuya absorción depende del pH gástrico. Por ejemplo, la
coadministración de rabeprazol con ketoconazol o itraconazol, o con digoxina puede reducir 105
niveles plasmáticos de los antifúngicos y aumentar 105 niveles de digoxina. Por esta raz6n algunos
pacientes pueden requerir ajuste de la dosis de estos medicamentos.
En estudios cllnicos, no se observó interacción con el uso concomitante de antiácidos liquidas y
rabeprazol.
La coadministración de atazanavir 300 mg I ritonavir 10 mg con omeprazol (40 mg una vez por dla) I
o atazanavir 400 mg con lanzoprazol (60 mg/dla) a voluntarios sanos resultó en una reducción
sustancial en la exposici6n a atazanavir. La absorción de atazanavir es pH dependiente. Si bien no ,
se ha estudiado, es de esperar que se obtengan iguales resultados con otros inhibidores de bomba
de protones. Por esa razón, los inhibidores de la bomba de protones, incluyendo rabeprazol, no I

deberlan administrarse en forma conjunta con atazanavir.
Se han reportado aumentos en los niveles de metotrexato durante el tratamiento con inhibidores de
la bomba de protones. Se debe suspender temporalmente la administración de rabeprazol cuando
se administra metotrexato a altas dosis.

Embarazo y lactancia
Embarazo; RABEe se encuentra contraindicado durante el embarazo. No se dispone de datos sobre
la seguridad de rabeprazol en el embarazo de huma os. Estudios realizados en conejos y ratas no
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han revelado evidencia de alteración de la fertilidad o de danos sobre el feto secundarios a causa de
rabéprazol, aunque se produce una baja transferencia feto-placenta en ratas.
Lactancia: RABEe se encuentra contraindicado durante la Jactancia. Se desconoce si rabeprazol es
excretado a través de leche materna. No se han realizado estudios en mujeres durante la lactancia.
Sin embargo rabeprazol es excretado a través de las secreciones mamarias de las ratas.
I

Uso en pediatrfa: No se recomienda el uso de RABEe en nirios, dado que no se dispone de
exp~riencia con su uso en este grupo etéreo.,
Conducir y operar maquinarias
En base a las propiedades farmacodinárnicas y en el perfil de reacciones adversas, es poco
probable que rabeprazol altere la capacidad de conducir o las habilidades para operar maquinarias.
Sin embargo, si el estado de alerta resulta alterado a causa de somnolencia, se recomienda evitar
conducir u operar maquinarias.
I

Reacciones adversas
Las reacciones adversas más frecuentemente reportadas en estudios clfnicos con rabeprazol
incluyen cefaleas, diarrea, dolor abdominal, astenia, flatulencia, rash y boca seca. La mayorla de los
eventos adversos han sido de severidad leve a moderada, y de naturaleza transitoria.
Durante la comercialización de rabeprazol y en estudios clfnicos se han reportado las siguientes
reacciones adversas:
Las frecuencias se definen como; frecuentes (>11100, <1110), poco frecuentes (>1/1000, <11100),
raras (>1/10000, <111000) y muy raras «1/10000).
I

Órgano o sistema Frecuente Poco Rarofrecuente
Infecciones e Infeccióninfestaciones
I Neutropenla

San,9fe y sistema leucopenia
linfático Trombocilopenia
I leucocltosls

Sistema Inmune Hipersensiblilidad 1.2

Metabolismo y nutrición Anorexia

Alteraciones Insomnio Nerviosismo DepresiónpsiQuiátricas

Sistema nervioso Cefaleas SomnolenciaMareos
Alteraciones Alteraciones
oftalmoló~lcas visuales
Alteraciones vasculares

Aparato respiratorio, Tos BronquitisFaringitistórax o mediastino Rinitis Sinusitis

• Diarrea Dispepsia GastritisAltéraclones Vómitos Boca seca EstomatitisGastrointestinales- Náuseas Eructos Alteraciones del

~
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1
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I

Hiponatrem'a
Hinomannesemla

Confusión

Edema eñférico
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Órgano o sistema Poco ,

Frecuente frecuente Ro", Muy raro No conocida

Dolor gusto
abdominal
Constipación
Flatulencia

Hepatitis IDes.6rdenes hepato- Ictericia
biliares Encefalo~atra

heoática
Eritema
mutlifonne,

Prurito Necrosis
Piel y Tejido celular Erilema2

Sudoraci6n epidérmica
subcutáneo Rash Reacción bullase 2

toxica,
Slndrome
de Stevens

•
Johnson, Mialgias ICalambres en

miembros
Sistema Dolor 00 inferiores,
rnusculoesquelético, especifico artralgia,
tejido conectivo y óseo Dolor lumbar Fractura d.

cadera,
murieca o
columna.

, Infección ISistema renal y urinario urinaria Nefritis intersticial

Sistema reproductivo y GinecomaJtiamamas ,
Astenia "Dotor .0

Estado general Enfermedad pecho

simil influenza Escalofrlos
Pirexia
Aumento .0

Investigaciones niveles d. Aumento de pesoenzimas
henáticas3

1 Incluye hinchazón facial, hipotensión y disnea.
2 Eritema, reacción bullosa y reacciones de hipersensibilidad han resuelto generalmente luego de
discontinuar el tratamiento.,
Se han recibido raramente reportes d. encefalopatla hepética eo pacientes con cirrosis

subyacente. En el tratamiento de pacientes con insuficiencia hepética severa, el médico debe ser
cuidadoso al indicar el inicio del tratamiento con~c por primera vez.
<4 Ver Precauciones. .........-::F~~i~~V.FerróOlrocll)fllT ,lu1MP18768
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Datos de seguridad pre.cllnica
No se han observado efectos cllnicos con exposiciones suficientemente superiores a la maxima
exposición en humanos como para generar algún tipo de preocupación en relación a la seguridad en
humanos respecto a los datos en animales.
Los estudios sobre mutagénesis han brindado resultados ambiguos. Estudios en lineas celulares de
linfama en ratones han sido positivos, pero los estudios micronucleares in vivo y estudios de
reparación de ADN in vivo e in vitro fueron negativos. Los estudios sobre carcinogenicidad no
revelaron un riesgo especial para humanos.

Sobredosificación
Se dispone de información limitada en relación a sobredosis accidentales o deliberadas. La
exposición máxima no ha superado los 60 mg dos veces por dla, o 160 mg una vez por dla. En
general los efectos son mlnimos, y representan el perfil de eventos adversos conocidos del
producto, revirtiendo sin la necesidad medicaci6n adicional. No se conoce un antrdolo especifico.
Rabeprazol se une extensamente a prolelnas y por lo tanto no es dialisable. El tratamiento debe ser
sintomático, y deben tomarse medidas de soporte general.
Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con
tos Centros de Toxicologla:
Hospital de Pediatrfa Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962-6666 I 2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas. Te!.: (011) 4654-6648 I 4658M7777
Hospital General de Agudos J. A. Fernández: Tel: (011) 4808M2655
Centro de Asistencia Toxicol6gica La Plata. Te!': (0221) 451M5555

Conservación:
No exponer a temperaturas mayores de 25 oC. No colocar en heladera o freezer. Conservar el
producto en su envase original.

Presentaciones
RABEC comprimidos recubiertos de 10 mg se presenta en envases con 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos últimos de uso hospitalario exclusivo.
RABEC comprimidos recubiertos de 20 mg se presenta en envases con 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos últimos de uso hospitalario exclusivo.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado W 47.491
Directora Técnica: Ramina FaITÚ M Farmacéutica.
Laboratorios PHOENIX SAI.C. y F.
Calle (R 202) Gral. Juan Gregario Lemas W 2809, Los Polvorines (B1613AUE), Pcia. de Buenos Aires.

"El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille, para
facilitar su identificación por los pacientes no videntes"
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