Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Pariet 10 mg ja 20 mg enterotabletit
rabepratsolinatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Téama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pariet on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Parietia
Miten Parietia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Parietin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

SR

1. Miti Pariet on ja mihin siti kiyte tian

Pariet-tablettien vaikuttava aine on rabepratsolinatrium. Se kuuluu ”protonipumpun estéjiksi” (PPI)
kutsuttuun ladkeryhméan. Protonipumpun estéjit vaikuttavat vihentdimalli mahalaukun tuottaman
hapon miaraa.

Pariet-tabletteja kiytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

o Ruokatorven refluksitauti (GERD), johon voi littyd néréstystd. Taudissa happoa ja ruokaa
nousee mahalaukusta ruokatorveen.

o Maha- ja pohjukaissuolihaavat. Jos haavassa on Helicobacter pylori (H. pylori) -bakteerin
aiheuttama infektio, hoitoa annetaan myos antibiooteilla. Samanaikainen hoito Pariet-tableteilla
ja antibiooteilla parantaa seki infektion ettd haavan. Se myds estdd infektion ja haavan
uusiutumisen.

o Zollinger-Ellisonin oireyhtyma. Tautiin kuuluu mahahapon likaeritys.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen Kuin otat Parie tia

Ali ota Parietia

o jos olet allerginen (yliherkkd) rabepratsolinatriumille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos olet tai luulet olevasi raskaana

o jos imetat.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, dld kdytd Parietia. Jos olet epavarma, kysy lddkarilta tai

apteckkihenkilokunnalta ennen lddkkeen ottamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Parietia

o jos olet allerginen muille protonipumpun estéjiin kuuluville lddkkeille tainiin sanotuille
substituoiduille bentsimidatsoleille.
o jos saat vereen tai maksaan liittyvid vaivoja hoidon aikana (tdllaisia on todettu joillain potilailla,

mutta ne paranevat usein, kun Pariet-hoito lopetetaan).
o jos mahalaukussasi on kasvain.



jos sinulla on joskus ollut maksavaivoja.
jos kaytdt atatsanaviiria (HIV-Iddkettd).

o jos sinulla on B,-vitamiinin puute tai B;,-vitamiinipuutoksen riskitekijoitd ja saat
rabepratsolinatriumia pitkdaikaishoitona. Muiden haponeritystd vihentivien lidkkeiden tavoin
myds rabepratsolinatrium voi heikentdd Bi,-vitamiinin imeytymista.

o jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt Parietin kaltaisen mahahapon
erittymistd véhentévin lidkkeen kayttoon.

o jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd ladkarille
mahdollisimman pian, koska hoito Parietilla voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita myds
muut haitat, kuten nivelkipu.

o jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

o Rabepratsolihoidon aikana voi ilmetd munuaistulehdus. Sen oireita ja 16ydoksid voivat olla
virtsamédardn viheneminen tai veri virtsassa ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja
niveljdykkyys. Ilmoita téllaisista oireista hoitavalle ldadkarille.

Jos olet epidvarma siitd, koskeeko mikddn ylld mainituista sinua, kysy ladkériltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen kuin kdytdt Parietia.

Jos sinulla esiintyy vaikeaa (vetistd tai veristd) ripulia, johon Littyy kuumetta, vatsakipua tai
kosketusarkuutta, lopeta Parietin kaytto ja mene vélittomésti ladkariin.

Protonipumpun estéjin, kuten Parietin, kdyttd (erityisesti pitkdaikainen yli vuoden kestéva kéyttd)
saattaa lievésti suurentaa lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskid. Kerro ladkérille, jos sinulla
on todettu osteoporoosi tai kiytit kortikosteroideja (voivat suurentaa osteoporoosin riskid).

Lapset
Parietia ei saa antaa lapsille.

Muut lédke valmis teet ja Pariet
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd. TAma koskee myos reseptivapaita lidkkeitd ja rohdosvalmisteita.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat parhaillaan jotakin
seuraavista ladkkeista:

o Ketokonatsoli tai itrakonatsoli (kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon). Pariet saattaa alentaa
tamantyyppisten ladkkeiden madriad veresséd. Ladkérin on ehké sdddettdva annosta.

o Atatsanaviiri (HIV-lddke). Pariet saattaa alentaa timantyyppisten lidkkeiden maédrai veressa.
Ladkkeitd ei tule kiyttdd yhdessa.

o Metotreksaatti (syopélddke, jota kdytetddn suurina annoksina sy6vén hoitoon). Jos saat

parhaillaan suuria metotreksaattiannoksia, lddkéri saattaa keskeyttdd Pariet-hoidon tilapdisesti.
Jos olet epdvarma siitd, koskeeko mikéén ylld mainituista sinua, kysy ladkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Parietin kdyttimista.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
o Ali kiiyti Parietia, jos olet raskaana taiepiilet olevasi raskaana.
o Ali kiiyti Parietia, jos imetiit tai suunnittelet imettimisti.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Pariet voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos tunnet itsesiuneliaaksi, 413 aja dlika kdytd mitdén tydvilineitd tai
koneita.

Léaidke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pariet sis altdi natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per enterotabletit eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Parietia otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Liidkkeen ottaminen
o Ota tabletti lipipainopakkauksesta vasta, kun on lddkkeen ottamisen aika.
o Niele tabletit kokonaisena veden kanssa. Ali pureskele tai murskaa niiti.

o Ladkari kertoo, kuinka monta tablettia sinun tulee ottaa ja kuinka kauan hoito kestdi. Annos ja
hoidon kesto riippuvat taudistasi.
o Jos otat ladkettd pitkddn, ladkari haluaa tarkkailla vointiasi.

Aikuiset ja idkkit
Ruokatorven refluksitaudin (GERD:n) hoito

Keskivaikeiden tai vaikeiden oireiden hoito (oireileva ruokatorven re fluksitauti)

e Tavanomainen annos on yksi Pariet 10 mg -tabletti kerran piivédssé enintddn 4 viikkon ajan.

e Otatabletti aamulla ennen ruokaa.

e Jos sairaus uusiutuu 4 vikon hoidon jilkeen, lidkari saattaa pyytdd sinua ottamaan yhden
Pariet 10 mg -tabletin aina silloin, kun tarvitset sité.

Hyvin vaikeiden oireiden hoito (erosiivinen tai haavainen ruokatorven re fluksitauti)
e Tavanomainen annos on yksi Pariet 20 mg -tabletti kerran paivdssd 4—8 vikon ajan.
e Ota tabletti aamulla ennen ruokaa.

Pitkdaikainen oireiden hoito (ruokatorven refluksitaudin ylldpitohoito)

e Tavanomainen annos on yksi Pariet 10 mg tai 20 mg -tabletti kerran péivassi nin kauan kuin
ladkari on madrannyt.

e Otatabletti aamulla ennen ruokaa.

o [Adkaritarkkailee oireitasi ja annostuksen sopivuutta sdanndllisesti.

Mahahaavan (peptisen haavan) hoito
e Tavanomainen annos on yksi Pariet 20 mg -tabletti kerran pdivdssé 6 viikkon ajan.
e Otatabletti aamulla ennen ruokaa.
e Jos tauti ei parane, lidkari saattaa pyytda sinua ottamaan Parietia vield toiset 6 vikkoa.

Pohjukaissuolihaavan hoito
e Tavanomainen annos on yksi Pariet 20 mg -tabletti kerran pdivédssé 4 vilkkon ajan.
e Ota tabletti aamulla ennen ruokaa.
e Jos tauti ei parane, lddkari saattaa pyytdd sinua ottamaan Parietia vield toiset 4 viikkoa.

H. pylori -infektion aihe uttaman maha-/pohjukaissuolihaavan hoito ja uusiutumisen ehkaisy
e Tavanomainen annos on yksi Pariet 20 mg -tabletti kaksi kertaa paivassi seitseméin paivin
ajan.
o Ladkarimaarad sinulle myos amoksisilliini- ja klaritromysiini-nimisid antibiootteja.
Lisdtietoja ndistd H. pylori -infektion hoitoon kaytettdvistd antibiooteista saat ladkkeiden
omista pakkausselosteista.

Zollinger-Ellis onin oireyhtyméin liittyvin mahahapon liikaerityksen hoito
e Tavanomainen aloitusannos on kolme Pariet 20 mg -tablettia kerran paivassa.
o [iadkirisaattaa sen jilkeen sdétdéd annosta riippuen siitd, miten reagoit hoitoon.



Pitkdaikaishoidossa lddkéri haluaa seurata annostusta ja oireitasi sddnnollisesti.

Potilaat, joilla on maksavaivoja: Tillaisten potilaiden tulee ensin keskustella ladkérin kanssa, jolloin
ladkari noudattaa erityistd varovaisuutta sekd Pariet-hoitoa aloitettaessa ettd hoidon aikana.

Jos otat enemmiin Parietia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Parietia

° Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat sen. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan
annoksen aika, jatd unohtunut annos véliin ja ota seuraava annos normaaliin tapaan.

o Jos unohdat ottaa ladkkeen yli 5 perdkkdisend pdivani, ota yhteys lddkériin ennen ladkityksen
jatkamista.

o Ali ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samalla kertaa) korvataksesiunohtamasi
annoksen.

Jos lopetat Parietin oton
Oireet helpottavat yleensd ennen kuin haava on tdysin parantunut. On tirke i, ettet lopeta table ttien
ottamis ta, ennen kuin laéikiri ke hottaa sinua te keméaén niin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tamén ladkkeen haittavaikutukset ovat yleensé lievid ja paranevat ilman, ettd lidkitysté tarvitsee
keskeyttéa.

Jos havaitset mink:i tahansa s euraavista haittavaikutuksista, lopeta Parie tin ottaminen ja mene
ladkariin heti— saatat tarvita kiire ellisti hoitoa:

o Allerginen reaktio, jonka merkkeji voivat olla kasvojen ékillinen turpoaminen,
hengitysvaikeudet tai alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa pydrtymisen tai
tajunnanmenetyksen

° Toistuvat infektiot, esim. kurkkukipu tai korkea kuume, tai suun tai kurkun haavaumat.

o Aiempaa helpompi mustelmien syntyminen tai verenvuototaipumus.

Nama haittavaikutukset ovat harvinaisia (niitd esiintyy harvemmalla kuin yhdelld potilaalla 1 000:sta).

o Runsas rakkulamuodostus iholla, voimakas kipu tai vaikeat haavautumat suussa ja kurkussa.

Néaméi haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (niitd esiintyy harvemmalla kuin yhdelld potilaalla
10 000:sta).

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdella potilaalla 10:sti)

Infektiot

Univaikeudet

Péadnsarky tai huimaus

Yské, nuha tai kurkkukipu (nielutulehdus)

Maha- tai suolistovaivat, kuten mahakipu, ripuli, imavaivat, pahoinvointi, oksentelu tai
ummetus

Saryt tai selkdkipu

. Voimattomuus tai flunssan kaltaiset oireet

o Mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.



Melko harvinais et (esiintyy harve mmalla kuin yhdelli potilaalla 100:sta)
Hermostuneisuus tai uneliaisuus

Keuhkoputkitulehdus

Sivuontelotulehdus (kipua ja tukkoisuutta sivuonteloissa)
Suun kuivuminen

Ruuansulatusvaivat tai royhtéily

Thottuma tai thon punoitus

Lihas-, alaraaja- tai nivelkipu

Lonkka-, ranne- tai nikkamamurtumat

Virtsarakkoinfektio (virtsatietulehdus)

Rintakipu

Vilunvireet tai kuume

Maksan toiminnan muutokset (ndkyvit verikokeissa).

Harvinaiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdellé potilaalla 1 000:sta)
Ruokahaluttomuus (anoreksia)

Masennus

Yliherkkyys (mukaan lukien allergiset reaktiot)

Nékohairio

Suun arkuus (suutulehdus) tai makuaistin hairié

Mabhavaivat tai -kipu

Maksaoireet, kuten thon ja siménvalkuaisten keltaisuus

Kutiseva ihottuma tai ihon rakkulamuodostus

Hikoilu

Munuaisvaivat

Painonnousu

Valkosolujen muutokset (ndkyvit verikokeissa), jotka voivat lisdtd infektioherkkyyttd
Verihiutaleiden méérén lasku, mikd voi johtaa normaalia helpompaan mustelmien syntymiseen
tai verenvuototaipumukseen.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia (esiintyvyytti ei tunne ta)

Rintojen turvotus miehilld

Nesteen kerddntyminen elimistoon

Suolistotulehdus (joka aiheuttaa ripulia)

Veren natriumtason lasku, joka voi aiheuttaa visymysté ja sekavuutta, lihasten nykimisti,

kouristuksia ja kooman

o Potilaille, joilla on ollut maksavaivoja, voi hyvin harvinaisissa tapauksissa kehittya
enkefalopatia (aivosairaus)

o Thottuma sekd mahdollinen sithen hLittyvd nivelkipu.

Jos kdytdt Parietia yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veren magnesiumpitoisuus laskee.
Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa visymystd, tahattomia lihassupistuksia, sekavuutta,
kouristelua, huimausta ja syddmen sykkeen nousua. Ota pikaisesti yhteyttd ladkariin, jos sinulla
esiintyy jokin niistd oireista. Matala veren magnesiumpitoisuus voi myds pienentdd veren kalium- ja
kalsiumpitoisuuksia. Ladkéri voi haluta seurata magnesiumarvoasi sdannollisilld verikokeilla.

Téstd haittavaikutusten luettelosta ei kannata huolestua, silld et valttdmattd saa yhtéén haittavaikutusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Parie tin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Séilytd alle 25 °C.

Ali siilytd kylmissi.

Ali kilytd titi lidkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin

jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Pariet sis altai
Jokainen Pariet 10 mg tabletti sisdltdd 10 mg vaikuttavaa ainetta rabepratsolinatriumia.

Muut aineet ovat: mannitoli, magnesiumoksidi, matalasubstituoitu hydroksipropyyliselluloosa,
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti, etyyliselluloosa, hypromelloosiftalaatti,
diasetyloidut monoglyseridit, talkki, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172),
karnaubavaha ja muste (valkoinen shellakka, musta rautaoksidi [E172]), absoluuttinen etanoli,
1-butanoli.

Jokainen Pariet 20 mg tabletti sisdltdd 20 mg vaikuttavaa ainetta rabepratsolinatriumia.

Muut aineet ovat: mannitoli, magnesiumoksidi, matalasubstituoitu hydroksipropyyliselluloosa,
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti, etyyliselluloosa, hypromelloosiftalaatti,
diasetyloidut monoglyseridit, talkki, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
karnaubavaha ja muste (valkoinen shellakka, punainen rautaoksidi [E172]), glyseriinirasvahappoesteri,
absoluuttinen etanoli, 1-butanoli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Pariet 10 mg enterotabletti on vaaleanpunainen, kalvopdéllysteinen, kaksoiskupera tabletti, jonka
toiselle puolelle on painettu "E241”.

Pariet 20 mg enterotabletti on keltainen, kalvopdéallysteinen, kaksoiskupera tabletti, jonka toiselle
puolelle on painettu ”E243”.

Tabletit ovat ldpipainopakkauksissa, ja niiden pakkauskoot ovat 1, 5,7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 75,
98, 112 tai 120 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Eisai AB, Svirdvédgen 15, 182 33 Danderyd, Ruotsi

Valmis taja

Eisai GmbH, Edmund-Rumpler- StraBe 3, 60549 Frankfurt am Main, Saksa

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.12.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Pariet 10 mg enterotabletter
Pariet 20 mg enterotabletter

rabeprazohatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om

1. VadPariet dr och vad det anvinds for

2. Vaddu behéver veta innan du tar Pariet

3. Hurdu tar Pariet

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pariet ska forvaras

6. Forpackningens innehall och &vriga upplysningar
1. Vad Pariet idr och vad det anvénds for

Pariet-tabletten innehéller det aktiva innehéallsimnet rabeprazoatrium. Pariet tillhér en grupp
lakemedel som kallas for protonpumpshdmmare. De verkar genom att minska médngden syra som
produceras i magsédcken.

Pariet-tabletterna anvinds for att behandla foljande tillstand:

o Gastroesofagal refluxsjukdom (GERD), som kan omfatta halsbrdnna. GERD uppkommer nir
syra och mat frdn magen tringer upp i matstrupen (esofagus).

o Sar i magsédcken eller den 6vre delen av tarmarna (tolvfingertarmen). Om dessa sar ar
infekterade med bakterien Helicobacter pylori (H. pylori) kommer du dven att behandlas med
antibiotika. Vid kombinerad anvéindning av Pariet-tabletter och antibiotika elimineras
infektionen och saret liker. Denna behandling forhindrar dven att infektionen och saret kommer
tillbaka.

o Zollinger-Ellisons syndrom nir magsdcken producerar fér mycket syra.

2. Vad du behover veta innan du tar Pariet

Ta inte Pariet

o om du dr allergisk (6verkéinslig) mot rabeprazolnatrium eller ndgot annat innehallsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6 nedan).

o om du &r gravid eller missténker att du kan vara gravid.

o om du ammar.

Anvind inte Pariet om ndgon av punkterna ovan géller dig. Tala med likare eller apotekspersonal
innan du anviander Pariet om du kdnner dig osdker.

Varningar och forsiktighet
Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du tar Pariet om:
o du &r allergisk mot andra protonpumpshimmande likemedel eller “’substituerade



bensimidazoler”.

o blod- och leverproblem har iakttagits hos vissa patienter, men dessa blir ofta battre nér

behandlingen med Pariet avbryts.

du har en tumor 1 magsacken.

du har haft leverproblem tidigare.

du tar atazanavir for en HIV-infektion.

du har minskad mdjlighet att lagra vitamin B, i kroppen eller riskfaktorer for minskad vitamin

B, och far rabeprazoatrium som langtidsbehandling. Som med alla likemedel som minskar

syraméngden kan rabeprazolatrium leda till minskad absorption av vitamin B,.

o du ndgon gang har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande Pariet som
minskar magsyran.

o om du far hudutslag, sérskilt i omrdden som utsitts for sol, ska du tala om det for din likare sa
snart som mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Pariet. Kom dven ihag att
ndmna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmarta.

o du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

o Du kan fa inflammation i njuren nér du tar rabeprazol. Tecken och symtom kan inkludera
minskad méngd urin eller blod i urinen och/eller 6verkanslighetsreaktioner som feber, hudutslag
och ledstelhet. Du ska rapportera sadana tecken till den behandlande likaren.

Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du anvidnder Pariet om du inte dr sdker pd om nagon av
punkterna ovan géller dig.

Sluta att ta Pariet eller uppsok likare omedelbart, om du far allvarlig (vattnig eller blodig) diarré med
symtom som feber, magsmiirta eller 6mhet.

Anvéndning av protonpumpshdmmare som Pariet och sérskilt om du anvdnder Pariet i mer 4n ett ar,
kan oka risken ndgot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Berétta for likare om du har
benskorhet (osteoporos) eller om du anvénder likemedel som kallas kortikosteroider eftersom de kan
oka risken for benskdorhet.

Barn
Pariet ska inte anvindas till barn.

Andra likemedel och Pariet
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel. Detta
omfattar dven receptfria likemedel, inklusive Ortmediciner.

I synnerhet maste du tala om for likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:

o Ketokonazol eller itrakonazol, som anviands for att behandla infektioner som orsakats av svamp.
Pariet kan minska méngden av denna typ av likemedel i blodet. Lékaren maste eventuellt
justera dosen.

o Atazanavir, som anvidnds for att behandla HIV -infektioner. Pariet kan minska méngden av
denna typ av likemedel i blodet och de bor inte anvidndas tillsammans.

o Metotrexat (ett kemoterapeutiskt likemedel som anviands i hdga doser for att behandla cancer) —
om du tar hoga doser av metotrexat kan din Iikare gora ett tillfalligt uppehéll i din behandling
med Pariet.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Pariet om du &r oséker pd om nigon av
punkterna ovan giller dig,

Graviditet, amning och fertilitet
o Anvdnd inte Pariet om du ar gravid eller missténker att du kan vara gravid
o Anvind inte Pariet om du ammar eller planerar att amma

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.



Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kéinna dig s6mnig under tiden du tar Pariet. Kor inte bil och anvidnd inte verktyg eller maskiner
om detta intriffar.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pariet inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per enterotablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pariet

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Sa hiir tar du liikemedlet

o Ta ut en tablett ur blisterremsan forst nir det dr dags att ta likemedlet.

o Svélj tabletterna hela med vatten. Tugga inte pé tabletterna eller krossa dem inte.

o Lakaren talar om for dig hur manga tabletter du ska ta och hur linge du ska ta dem. Detta beror
pa ditt tillstand.

o Om du tar likemedlet under en lingre tid kommer likaren att vilja ha dig under Gvervakning.

Vuxna och ildre
For gastroesofagal re fluxs jukdom (GERD)

Behandling av lindriga till allvarliga symtom (s ymtomatis k GERD)
e Vanlig dos ér en Pariet-tablett p4 10 mg en gdng om dagen i upp till fyra veckor
e Tatabletten pd morgonen innan du éter

e Omtillstdindet kommer tillbaka efter fyra veckors behandling ordinerar likaren dig eventuellt
att ta en Pariet-tablett pa 10 mg vid behov

Behandling av allvarligare symtom (erosiv eller ulceros GERD)
e Vanlig dos dr en Pariet-tablett pa 20 mg en gdng om dagen i 48 veckor
e Tatabletten pa morgonen innan du ater

Langtidsbe handling av s ymtom (unde rhallsbehandling av GERD)

e Vanlig dos ér en Pariet-tablett pa 10 mg eller 20 mg en gédng om dagen sa linge som likaren
har ordinerat

e Ta tabletten p&d morgonen innan du ater

e Likaren kommer att vilja triffa dig med jamna mellanrum for att kontrollera dina symtom och
dosen

For sar i magsicken (peptiskt magsar)
e Vanlig dos dr en Pariet-tablett pa 20 mg en gang om dagen i sex veckor
e Tatabletten pa morgonen innan du dter

e Likaren ordinerar dig eventuellt att ta Pariet i ytterligare sex veckor om ditt tillstdnd inte
forbattras

Forsar i tarmarna (sér i tolvfinge rtarmen)
e Vanlig dos dr en Pariet-tablett p4 20 mg en ging om dagen i fyra veckor
e Ta tabletten pa4 morgonen innan du dter
e Lékarenkan ordinera dig att ta Parieti ytterligare fyra veckor om ditt tillstand inte forbéttras

For sér orsakade av H. pylori-infektion samt for att forhindra att siren kommer tillbaka



e Vanlig dos &r en Pariet-tablett pa 20 mg tva ganger om dageni sju dagar

e Likaren kommer dven att ordinera dig antibiotika som heter amoxicillin och klaritromycin
For mer information om de andra likemedlen som anvénds for H. pylori-behandlingen, se
bipacksedeln for respektive likemedel.

Zollinger-Ellis ons syndrom nir magsicken producerar for mycket syra

o Vanlig dos ar tre Pariet-tabletter pd 20 mg en gdng om dagen till en bérjan

o Dosen kan sedan justeras av likaren beroende pa hur du svarar pd behandlingen

Om du genomgar langtidsbehandling behdver du tréffa likaren regelbundet for genomgang av dosen
och dina symtom.

Patienter med le verproblem R&dgor med likaren. Denne kommer att vara extra forsiktig nir han
eller hon pabdrjar behandling med Pariet och under tiden du behandlas med Pariet.

Om du har tagit for stor méngd av Pariet

Om du har fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt rddgivning. Ta likemedelsférpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Pariet

o Om du glommer att ta en dos ska du ta den sé snart du kommer ithdg det. Om det néstan 4r dags
for nésta dos ska du dock hoppa 6ver den missade dosen och fortsitta som vanligt
o Om du glommer ta din medicin under mer &n fem dagar ska du rddgora med ldkaren innan du

tar mer likemedel
o Ta inte dubbel dos (tva doser samtidigt) for att kompensera for glomd tablett

Om du slutar att ta Pariet
Lindring av symtomen intrdffar vanligtvis innan saret har likt helt. Det ér viktigt att du inte slutar ta
table tterna innan likare n uppmanar dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.
Biverkningarna &r vanligtvis lindriga och blir béttre utan att du maste sluta ta likemedlet.

Sluta att ta Pariet och upps 6k léikare omedelbart om du upptiicker nigra av foljande
biverkningar — du kan behéva akut vird:

o Allergiska reaktioner — tecknen kan innefatta: plotslig svullnad i ansiktet, svarigheter att andas
eller lagt
blodtryck, som kan orsaka svimning eller kollaps

o Tata infektioner, sdsom halsont eller hog feber, eller sar i mun eller svalg

o Latt att fa blamérken eller att borja bloda.
Dessa biverkningar &r sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare).

o Allvarlig blasbildning pa huden, eller 6mhet eller sar i mun och svalg.
Dessa biverkningar dr mycket sillsynta (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare).

Andra eventuella biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o Infektioner

o Somnsvérigheter

o Huvudvirk eller yrsel

o Hosta, rinnsnuva eller halsont (faryngit)



Paverkan pa magsicken eller tarmarna sdsom magont, diarré, gaser (viderspanningar),
illamaende (kviljningar), krédkningar eller forstoppning

Virk eller ryggont

Svaghet eller influensaliknande symtom

Godartade polyper i magsidcken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)

Oroskénsla eller dasighet

Inflammation i luftvigarna (bronkit)

Smiértande och tappta bihdlor (bihdleinflammation)
Muntorrhet

Matsmaltningsproblem eller uppstotningar
Hudutslag eller rodnad

Muskel-, ben- eller ledsmérta

Hoft-, handleds- eller kotfrakturer (benbrott)
Infektion i urinbldsan (urinvégsinfektion)
Brostsmaérta

Frossa eller feber

Forandringar i leverns funktion (visas i blodtester)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

Forlorad aptit (anorexia)

Depression

Overkiinslighet (innefattar allergiska reaktioner)

Synstorningar

Omhet i munnen (stomatit) eller smakrubbningar

Orolig mage eller magsmérta

Leverproblem inklusive att huden och 6gonvitorna gulnar (gulsot)

Kliande utslag eller hudblasor

Svettning

Njurproblem

Viktokning

Fordndringar i vita blodkroppar (visas i blodprov) som kan leda till ofta forekommande
infektion

Minskning av antalet trombocyter i blodet vilket leder till att du bldder eller far bldmérken
lattare &n normalt.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvéndare)

Svullna brdst hos méin

Vitska ansamlas i kroppen

Inflammation itarmen (som leder till diarr¢)

Laga nivaer av natrium i blodet vilket kan orsaka trétthet och forvirring, muskelryckningar,
krampanfall och koma

Patienter som tidigare haft leverproblem kan i mycket sdllsynta fall drabbas av encefalopati (en
hjarnsjukdom)

Hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Om du anviander Pariet i mer 4n tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga nivaer av
magnesium kan visa sig som trétthet, ofrivilliga muskelrérelser, forvirring, kramper, yrsel och snabb
hjartrytm. Om du far nigot av dessa symtom, kontakta likare omedelbart. Laga nivaer av magnesium
kan ocksé leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet. Lékaren kan komma att méta
magnesiumnivan i blodet med hjilp avregelbundna blodprov.



Bli inte oroad av denna lista 6ver biverkningar. Du kommer eventuellt inte att drabbas avnidgon av
dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pariet ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterfolien efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration
Varje Pariet tablett pd 10 mg innehéller 10 mg av den aktiva substansen rabeprazoatrium.

Ovriga innehallsimnen &r:

mannitol, magnesiumoxid, lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa, hydroxipropylcellulosa,
magnesiumstearat, etylcellulosa, hypromellosftalat, diacetylerade monoglycerider, talk, titandioxid
(E171), rod jarmoxid (E172), karnaubavax och blick (vit schellack, svart jarnoxid (E172)), vattenfri
etanol, 1-butanol.

Varje Pariet tablett pa 20 mg innehéller 20 mg av den aktiva substansen rabeprazohatrium.

Ovriga innehallsimnen &r:

mannitol, magnesiumoxid, lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa, hydroxipropylcellulosa,
magnesiumstearat, etylcellulosa, hypromellosftalat, diacetylerade monoglycerider, talk, titandioxid
(E171), gul jarnoxid (E172), karnaubavax och blick (vit schellack, rod jirnoxid (E172)), triglycerider,
vattenfri etanol, 1-butanol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pariet 10 mg enterotablett dr en rosa, filmdragerad bikonvex tablett med ”E241” tryckt pé ena sidan.

Pariet 20 mg enterotablett dr en gul, filmdragerad bikonvex tablett med ”E243” tryckt pa ena sidan.


http://www.lakemedelsverket.se/

Tabletterna ar forpackade i blisterremsor och finns i forpackningsstorlekar som innehaller: 1, 5, 7, 14,
15, 25, 28, 30, 50, 56, 75, 98, 112 eller 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Eisai AB, Svérdviagen 15, 182 33 Danderyd, Sverige

Tillverkare
Eisai GmbH, Edmund-Rumpler-Str. 3, 60549 Frankfurt am Main, Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast 12.12.2022



