SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Rabeprazol Medical Valley 10 mg magasyrupolnar toflur
Rabeprazol Medical Valley 20 mg magasyrupolnar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver magasyrupolin tafla inniheldur 10 mg af rabeprazolnatrium, sem jafngildir 9,42 mg af
rabeprazoli.

Hver magasyrupolin tafla inniheldur 20 mg af rabeprazolnatrium, sem jafngildir 18,85 mg af
rabeprazoli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Magasyrupolin tafla.

Rabeprazol Medical Valley 10 mg magasyrupolin tafla: bleik, filmuhadud, kringlétt tafla.
Rabeprazol Medical Valley 20 mg magasyrupolin tafla: gul, filmuhudud, kringlétt tafla.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Rabeprazol Medical Valley er &tlad til medhéndlunar a:

o Virku skeifugarnasari

o Virku géokynja magasari

o Einkennum bakflaedissjukdoms fra maga i vélinda med fleidri eda sarum (GORD)

o Einkennum i medallagi alvarlegs til mjog alvarlegs bakflaedissjukdoms fra maga i vélinda

(GORD vidhaldsmedferd)

Zollinger-Ellison heilkenni

o Samhlida syklalyfjamedferd til uppraetingar Helicobacter pylori hja sjuklingum med atisar
(peptic ulcer). Sja kafla 4.2

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir/aldradir:

Virkt skeifugarnasar og virkt géokynja magasar: Radlagour skammtur til inntoku vid baedi virku
skeifugarnarsari og virku godkynja magasari er 20 mg sem skal taka inn einu sinni & sélarhring, ad
morgni.

Flestir sjuklingar med virkt skeifugarnarsar na bata innan fjogurra vikna. Sumir sjuklingar geta hins
vegar purft medferd i fjorar vikur til vidbotar til ad na bata. Flestir sjuklingar med virkt gédkynja
magasar na bata innan sex vikna. En sumir sjaklingar geta hins vegar purft sex vikna medfera til
vidbotar til ad na bata.

Bakflaeedissjukdomur frd maga i vélinda med fleidri eda sarum (GORD): Radlagdur skammtur til
inntdku er 20 mg einu sinni & sélarhring i fjorar til atta vikur.
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Langtimamedferd vid bakflaedissjukdomi fra maga i vélinda (GORD vidhaldsmedferd): Vio
langtimamedferd ma gefa 20 eda 10 mg vidhaldsskammt einu sinni a s6larhring, had svérun sjaklings.

Medferd vid einkennum i medallagi alvarlegs til mjog alvarlegs bakfleedissjukdoms fra maga i vélinda
(GORD): 10 mg einu sinni & s6larhring handa sjaklingum sem ekki eru med vélindab6lgu. Ef ekki
naest stjérn a einkennum eftir fjdgurra vikna medferd skal rannsaka sjuklinginn nanar. Eftir ad
einkenni hafa horfid ma medhondla einkenni sem koma fram ad nyju med notkun 10 mg skammts eftir
pérfum.

Zollinger-Ellison heilkenni: Radlagdur upphafsskammtur fyrir fullordna er 60 mg einu sinni &
solarhring. Auka méa skammtinn smam saman i 120 mg & sélarhring eftir porfum hvers sjiklings. Gefa
ma allt ad 100 mg stakan skammt einu sinni & solarhring. 120 mg skammti getur purft ad skipta og
gefa 60 mg tvisvar sinnum & sélarhring. Medferd skal halda &fram svo lengi sem klinisk porf er &.

Uppreting & Helicobacter pylori: Sjuklinga med H. pylori sykingu skal medhdndla med
uppraetingarmedferd. Malt er med eftirfarandi samsetningu sem gefin er i 7 daga:

Rabeprazolnatrium 20 mg tvisvar sinnum a sélarhring + claritromycin 500 mg tvisvar sinnum &
s6larhring og amoxicillin 1 g tvisvar sinnum & sélarhring.

Fyrir &bendingar par sem lyfid er tekid inn einu sinni & dag skal taka Rabeprazol Medical Valley
magasyrupolnar t6flur ad morgni, fyrir mat; og pé ad hvorki hafi verid synt fram & ad pad hvenar dags
Iyfid er tekid inn eda ad feeduneysla hafi ahrif & virkni rabeprazolnatriums, audveldar pessi
medferdaraaetlun medferdarheldni.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta handa sjuklingum med skerta nyrna-eda lifrarstarfsemi.Sja kafla 4.4 vid
notkun rabeprazolnatrium hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Born

Rabeprazol Medical Valley er ekki radlagt bornum vegna pess ad engin reynsla er af notkun pess hja
pessum hopi.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Vara skal sjuklinga vid pvi ad tyggja eda mylja Rabeprazol Medical Valley magasyrupolnar toflur,
heldur skal gleypa peer i heilu lagi.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Pungadar konur og konur sem hafa barn & brjésti mega ekki nota Rabeprazol Medical Valley (sja kafla
4.6).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
Minnkun sjukdémseinkenna vid medferd med rabeprazolnatrium Utilokar ekki illkynja sjukdom i
maga eda vélinda. bvi parf ad utiloka illkynja sjukdéma adur en medferd med Rabeprazol Medical

Valley er hafin.

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum i langtimamedferd (sérstaklega peim sem medhondladir eru
lengur en i eitt ar).

EkKi er haegt ad utiloka krossofnemi vid adra protonpumpuhemla eda afleidur benzimidazols.



Vara skal sjuklinga vid pvi ad tyggja eda mylja Rabeprazol Medical Valley magasyrupolnar toflur,
heldur skal gleypa peer i heilu lagi.

Skert nyrnastarfsemi

Brad millivefsnyrnapiplubdlga (e. acute tubulointerstitial nephritis (TIN) hefur komid fram hja
sjuklingum sem taka rabeprazol og hin getur komid fram & hvada stigi sem er i medferd med
rabeprazoli (sjé kafla 4.8). Brad millivefsnyrnapiplubolga getur gerst og valdid nyrnabilun. Heetta
skal notkun rabeprazoéls ef grunur er um brada millivefsnyrnapiplubdlgu og hefja strax videigandi
medferd.

Born
Rabeprazolnatrium magasyrupolnar t6flur eru ekki radlagdar bornum vegna pess ad engin reynsla er af
notkun peirra hja pessum hopi.

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um blédmein (bl6dflagnafeed og daufkyrningafad).
I flestum tilvikum par sem ekki var haegt ad skilgreina annan orsakavald, voru aukaverkanirnar an
fylgikvilla og gengu til baka pegar medferd med rabeprazoli var heett.

Fravik i lifrarensimum hafa komid fram i kliniskum rannsoknum og einnig hefur verid tilkynnt um
slikt eftir markadssetningu. | flestum tilvikum par sem ekki var haegt ad greina annan orsakavald, voru
aukaverkanirnar an fylgikvilla og gengu til baka pegar medferd med rabeprazoli var hatt.

Engar visbendingar um veruleg vandamal tengd 6ryggi lyfsins komu fram i rannsokn & sjuklingum
med veega til medal skerdingu & lifrarstarfsemi samanborid vid viomidunarhdp & sama aldri og af sama
kyni. Vegna pess ad ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun rabeprazolnatrium hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi, er peim sem avisar lyfinu hins vegar radlagt ad geeta
varudar pegar medferd med Rabeprazol Medical Valley er fyrst hafin hja slikum sjaklingum.

EkKi er meelt med samhlida notkun atazanavirs og rabeprazols (sja kafla 4.5).

Medferd med protonpumpuhemlum, par med talid Rabeprazol Medical Valley, getur hugsanlega aukid
heettuna a sykingum i meltingarvegi, svo sem vegna Salmonella, Campylobacter og Clostridium
difficile (sja kafla 5.1).

Préténpumpuhemlar, einkum ef peir eru notadir i stérum skdmmtum og i langan tima (>14r), geta
aukio heettu a mjadmar-, tlnlids-, og hryggbrotum litilshattar, adallega hja éldrudum eda ef adrir
bekktir ahaettupaettir eru til stadar. Ahorfsrannsoknir benda til pess ad prétonpumpuhemlar geti aukid
heildaraheettu & broti um 10-40%. Hluti pessarar auknu ahaettu getur verid vegna annarra ahattupatta.
Sjuklingar sem eru i heettu a ad fa beinpynningu eiga ad f& meohdndlun i samraemi vid naverandi
Kliniskar leidbeiningar og taka inn fullnaegjandi magn af D-vitamini og kalsium.

Blédmagnesiumlakkun

Greint hefur verid fra alvarlegri blédmagnesiumlakkun hja sjuklingum sem medhondladir hafa verid
med prétonpumpuhemlum eins og rabeprazoli i ad minnsta kosti 3 manudi og i flestum tilvikum i eitt
ar. Alvarleg einkenni bléomagnesiumlakkunar eins og preyta, kalkstjarfi (tetany), 6rad, krampar,
sundl og hjartslattartruflanir i sleglum geta komid fram, en i upphafi er hatta & ad pau greinist ekki
vegna pess ad pau geta verid limsk. Hja flestum sjuklingum sem urdu fyrir ahrifum gekk
blédmagnesiumlakkunin til baka eftir ad magnesiumuppbdt var gefin og medferd med
prétonpumpuhemlinum heett.

Hja peim sjuklingum sem buist er vid ad verdi a langvinnri medferd eda peim sem taka
prétonpumpuhemla med digoxini eda peim sem taka lyf sem geta valdid bléomagnesiumlakkun (t.d.
pvagrasilyf), skal heilbrigdisstarfsfolk ihuga ad mala magnesiumpéttni a&dur en medferd med
préténpumpuhemli er hafin og reglulega medan & medferd stendur.



Samhlida notkun & rabeprazoli og metétrexati

Birtar rannsoknarnidurstodur benda til ad samhlidanotkun préténpumpuhemla med metétrexati
(einkum vid hda skammta: sj& upplysingar um avisun metotrexats) geti aukid magn og lengt tima
aukins styrks metotrexats i sermi og/eda umbrotsefnis pess, sem getur hugsanlega leitt til
metotrexateitrunar. Vid haskammtagjof metotrexats meetti hugleida ad heaetta medferd med
prétonpumpuhemlinum timabundid hja sumum sjaklingum.

Anrif & frasog By,-vitamins

Eins og 6nnur syruhemjandi lyf getur rabeprazolnatrium minnkad frasog a Bi.-vitamini
(cyanocobalamin) vegna saltsyruskorts eda syrupurrdar. petta skal hafa i huga hja sjuklingum med
skertan likamsforda eda ahettupeetti tengdu skertu frasogi Biz-vitamins vid langtimamedferd eda ef
vidkomandi Klinisk einkenni koma fram.

Medalbradur hadhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE))
Proténpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgeefum tilvikum af medalbradum hadhelluroda (SCLE). Komi
meinsemd fram, einkum a svaedum sem eru Utsett fyrir sélarljosi, og ef henni fylgir lidverkur, skal
sjuklingurinn tafarlaust leita leeknisadstodar og skal laeknirinn ihuga ad hetta medferd med Rabeprazol
Medical Valley. Hafi medalbradur hudhellurodi komid fram vid fyrri medferd med prétonpumpuhemli
getur verid aukin haetta 4 ad medalbradur huohellurodi komi fram vio medferd med 66rum
prétonpumpuhemlum.

Anrif & nidurstodur rannsokna

Haekkud gildi Chromogranins A (CgA) geta haft ahrif & rannsoknir a taugainnkirtlaexlum. Til ad
koma i veg fyrir pessi ahrif skal stddva medferdo med rabeprazoli ad minnsta kosti fimm dogum fyrir
CgA-melingar (sja kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki lazekkad aftur pannig ad pau séu innan
vidmidunarbils vid upphafsmelingu skal endurtaka melingar 14 dégum eftir ad medferd med
prétonpumpuhemlum er heett.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rabeprazolnatrium veldur mikilli og langvarandi hdmlun & seytingu magasyru. Fram geta komio
milliverkanir vid lyf par sem frasog er had syrustigi. Samhlidagjof rabeprazolnatriums og ketaconazols
eda itraconazols getur valdio verulegri laekkun & plasmapéttni pessara sveppalyfja. bvi parf ad hafa
einstaklingsbundid eftirlit med hverjum sjuklingi til ad meta hvort skammtaadlégun sé naudsynleg
pegar ketaconazol eda itraconazol eru tekin samhlida Rabeprazol Medical Valley.

Syrubindandi lyf voru notud samhlida rabeprazolnatrium i kliniskum rannséknum, og i sértaekri
rannsokn & lyfjamilliverkunum komu engar milliverkanir fram vid syrubindandi lyf i fljétandi formi.

Samhlida notkun atazanavirs 300 mg/ritonavirs 100 mg med omeprazoli (40 mg einu sinni &
s6larhring) eda atazanavir 400 mg med lanzoprazoli (60 mg einu sinni & sélarhring) hja heilbrigdum
sjalfbodalidum leiddi til talsverdrar minnkunar a Gtsetningu atazanavirs. Frasog atazanavirs er had
syrustigi. bréatt fyrir ad pad hafi ekki verid rannsakad er blist vid sambarilegum nidurstédum med
6drum protonpumpuhemlum. bvi skal ekki gefa protonpumpuhemla samhlida atazanaviri (sja kafla
4.4).

Metotrexat

Skyrslur um sjukdomstilfelli, birtar lyfjahvarfarannsoknir & pydi og afturvirkar greiningar benda til ad
samhlidagjof prétonpumpuhemla og metdtrexats (adallega i haum skdmmtum; sja upplysingar um
avisun metotrexats) geti aukid magn og lengt tima aukinnar péttni metdtrexats i sermi og/eda
umbrotsefnis pess, hydroxymetotrexat. P6 hafa engar beinar rannsoknir & lyfjamilliverkunum
prétonpumpuhemla og metoétrexats verid gerdar.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir upplysingar um 6ryggi vid notkun rabeprazols hja pungudum konum. Rannsoknir &
&xlun, gerdar & rottum og kaninum, hafa hvorki leitt i 1jés raskanir & frjosemi né fosturskada af
véldum rabeprazolnatriums, en litid eitt af lyfinu berst yfir fylgju hja rottum. Notkun Rabeprazol
Medical Valley er ekki radlogd &4 medgongu.

Brjdstagjof

EkKi er vitad hvort rabeprazolnatrium skilst yfir i brjostamjélk. Engar rannsoknir hafa verid gerdar &
konum sem hafa barn & brjésti.Rabeprazolnatrium skilst p6 ut i médurmjélk hja rottum. pvi eiga konur
med barni & brjdsti ekki ad nota Rabeprazol Medical Valley.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A grundvelli lyfhrifa og aukaverkanamynsturs er 6liklegt ad rabeprazolnatrium skerdi haefni til aksturs
eda notkunar véla. Ef arvekni er skert vegna syfju er po radlagt ad fordast akstur og stjornun flokinna

véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryggi lyfsins

Algengustu aukaverkanir sem var greint fr i styrdum kliniskum rannséknum & rabeprazolnatrium
voru hofudverkur, nidurgangur, kvidverkir, préttleysi, vindgangur, Utbrot og munnpurrkur. Flestar
rannsoknir sem komu fram i kliniskum rannséknum voru veegar eda midlungs alvarlegar og

skammvinnar.

Listi yfir aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirtéldum aukaverkunum i kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu

lyfs.

Tionin er skilgreind sem: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til
<1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt
(ekki heegt ad eetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar | Mjog Koma Ekki pekkt
liffierum sjaldgeefar orsjaldan fyrir
Sykingar af Syking
vbldum sykla
og snikjudyra
BI6d og eitlar Daufkyrninga-
feed
Hvitfrumna-
feed
Bléoflagnafed
Hvitfrumna-
fjélgun
Onamiskerfi Ofnaemi'?
Efnaskipti og Lystarleysi Blédnatrium-
naering leekkun
Bl6dmagnesium-
leekkun (sja kafla
4.4)
Gedraen Svefnleysi Tauga- punglyndi Rugl
vandamal Ostyrkur
Taugakerfi Hofuoverkur | Svefnhofgi




Sundl

Augu Sjontruflanir
FEdar Bjlgur & Gtlimum
Ondunarfaeri, | Hosti Berkjubdlga
brjésthol og Kokbdlga Skatabdlga
midmeeti Nefslimu-
bolga
Meltingarfeeri | Nidurgangur | Meltingar- Magabolga, Smase ristilbolga
Uppkost truflanir, Munnbolga
Ogledi Munnpurrkur | Truflanir a
Kvidverkir Ropi bragdskyni
Haegdatregda
Vindgangur
Kirtilsepar
(g6dkynja) i
magabotni
Lifur og gall Lifrarbo6lga
Gula
Lifrarheila-
kvilli®
HUo og Utbrot Klaai Regnbogaroda- | Medalbradur
undirhad Rodapot? Sviti pot hadhellurodi (sja
Blodru- Eitrunardreplos | kafla 4.4)
vidbroga? hadpekju (TEN)
Stevens-Johnson
heilkenni
Stookerfi og Oskilgreindir | Vodvaverkir,
bandvefur verkir Sinadrattur i
Bakverkir fotum
Lidverkir
Mjadmar-,
GInlids- eda
hryggbrot*
Nyru og pvagfaera- Millivefsnyrna
pvagfeeri syking piplubdlga
(sem getur
agerst og
valdid
nyrnabilun)
Axlunarferi Brjostasteekkun
og brjost hja karlménnum
Almennar prottleysi Brjéstverkur
aukaverkanir | Flensulik Kuldahrollur
0g einkenni Hiti
aukaverkanir a
ikomustad
Rannsoknar- Aukning pyngdar-
nidurstéour lifrarensima® | aukning

par med talin bjagur i andliti, lagprystingur og andnaud.
Rodapot, blodruvidbrégd og ofnemisvidbrogd hafa yfirlitt gengid tilbaka eftir ad medferd er

heett.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um lifrarheilakvilla hja sjaklingum med undirliggjandi

skorpulifur. begar medferdo med Rabeprazol Medical Valley er hafin hja sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi er radlagt ad geeta varidar (sja kafla 4.4)
Sja Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun (4.4)




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Takmorkud reynsla liggur fyrir vardandi ofskdmmtun af asettu radi eda fyrir slysni. Steersti skammtur
sem vitad er til ad sjuklingur hafi fengid hefur ekki verid sterri en 60 mg tvisvar & dag, eda 160 mg
einu sinni & dag. Ahrifin eru almennt 6veruleg, koma fram sem daemigerdar aukaverkanir og ganga til
baka an frekari leeknisfreedilegra inngripa. Ekkert sértaekt motefni er pekkt. Rabeprazolnatrium er mjog
mikid proteinbundid og pvi er ekki unnt ad fjarleegja pad med skilun. Eins og & vid um adra
ofskdmmtun skal medferd vera i samraemi vid einkenni og veita skal almenna studningsmedferad.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Meltingarfara- og efnaskiptalyf, lyf vid sarsjukdémi og maga- og
vélindabakfledi (GORD), prétonpumpuhemlar. ATC-flokkur: A02BC04.

Verkunarhattur

Rabeprazolnatrium tilheyrir flokki andseytandi efna, benzimidazolafleida, sem hafa hvorki
andkdlinvirka né H.-histaminblokkandi eiginleika, en baela seytingu magasyru med sérteekri hdmlun &
H*/K*-ATPasa ensyminu (syru- eda protonpumpan). Ahrif eru skammtahéd og leida til hémlunar &
badi grunn- og 6rvadri syrulosun, 6had areiti. Dyrarannsdknir benda til pess ad eftir gjof, hverfi
rabeprazolnatrium hratt baedi Ur plasma og magaslimhid. Rabeprazol er veikur basi og frasogast pvi
hratt eftir alla skammta og safnast i sirt umhverfi saltsyrufrumur (parietal frumna). Rabeprazol tengist
prétonu og myndar virkt sulfénamidform og hvarfast svo vid adgengilegt cystein & préténpumpunni.

Andseytandi virkni: Eftir inntoku 20 mg skammts af rabeprazolnatrium hefst andseytandi verkun innan
einnar klukkustundar, hamarksahrif koma fram innan 2-4 klukkustunda. Homlun & grunnlosun syru 23
klukkustunum eftir fyrsta skammt af rabeprazolnatrium er 69% og 82% & faedudrvadri syrulosun, og
hémlun helst i allt ad 48 klukkustundir. Hamlandi &hrif rabeprazolnatriums & syrulosun aukast
smavegis med endurtekinni gjof lyfsins einu sinni & sélarhring. Jafnveegi & hdmlun naest eftir prja
daga. Seytunarvirkni verdur sidan edlileg 2-3 dogum eftir ad notkun lyfsins er hatt.

Minnkud magasyra af ymsum orsokum, par med talid vegna prétonpumpuhemlandi ahrifa eins og
rabeprazols eykur fjolda bakteria sem eru venjulega til stadar i meltingarveginum. Medferd med
prétonpumpuhemlum getur hugsanlega aukid heettuna a sykingum i meltingarfaerum eins og Salmolla,
Campylobacter og Clostridium difficile.

Anrif & gastrin i sermi: [ kliniskum rannséknum voru sjaklingar medhéndladir einu sinni & sélarhring
med 10 mg eda 20 mg af rabeprazolnatrium i allt ad 43 manudi. Péttni gastrins i sermi jokst & fyrstu 2
til 8 vikunum sem endurspeglar hamlandi ahrif & syrulosun og hélst stédug medan & medferd stdo.
Gildi gastrins urdu eins og fyrir medferd, venjulega innan 1-2 vikna eftir ad medferd var heett.

I vefjasynum ur hlidum (antrum) og botni (fundus) magans fra fleiri en 500 sjiklingum sem fengu
rabeprazol eda samberilega medferd i allt ad 8 vikur hafa ekki greinst vefjafraedilegar breytingar &
ECL-frumum, breyting & magabdlgu, tioni magavisnunar (atropic gastritis), vefjaummyndun i pérmum
(intestinal metaplasia) eda dreifingu H. Pylori sykingar. Hja fleiri en 250 sjuklingum sem fylgst var
med i 36 manada stodugri medferd fundust engar marktaekar breytingar midad vid upphafsgildi.



Onnur ahrif: Hingad til hafa ekki sést alteek (systemic) ahrif rabeprazolnatriums a midtaugakerfi,
hjarta- og &dakerfi og 6ndunarfzeri. Rabeprazolnatrium gefid med inntoku i

20 mg skémmtun i 2 vikur hafdi engin &hrif & starfsemi skjaldkirtils, kolvetnaefnaskipti eda blédpéttni
kalkkirtilshormdns, kortiséls, estrogens, testosterons, prolaktins, colecystokinins, sekretins, glukagons,
FSH, LH, renins, aldosteréns eda vaxtahormons.

Rannséknir hja heilbrigdum einstaklingum hafa synt ad rabeprazolnatrium hefur ekki kliniskt
marktaekar milliverkanir vid amoxicillin. Rabeprazol hefur hvorki neikveed ahrif & plasmapéttni
amoxicillins né klaritromycins pegar pessi lyf eru notud samtimis rabeprazoli i peim tilgangi ad
uppreeta H. Pylori sykingu i efri hluta meltingarfeera.

Medan & medferd stendur med lyfjum sem hindra seytingu eykst magn gastrins i sermi sem viobrégo
vid minnkadri seytingu & magasyrum. Gildi CgA heekka einnig vegna minnkadrar magasyru. Haekkad
gildi CgA getur haft ahrif & rannsoknir & taugainnkirtlasexlum.

Adgengileg birt sonnunargdgn benda til pess ad heatta skuli notkun prétonpumpuhemla fimm dégum
til tveimur vikum fyrir CgA-meelingar. bad er til pess ad gefa CgA-gildum, sem geta verid haekkud
vegna medferdar med prétonpumpuhemlum, tima til ad leekka aftur svo pau verdi innan
vidmidunarbils.

Bdrn

Lyfjastofnun Evrdépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannséknum a
vidmidunarlyfinu hja einum eda fleiri undirhopum barna vid bakflaedissjukddmi fr4 maga i vélinda
(sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknum a
vidmidunarlyfinu hja 6llum undirhdpum barna vid medferd & Zollinger-Ellison heilkenni,
skeifugarnarsari og magasari (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Rabeprazol Medical Valley er rabeprazolnatrium a formi magasyrupolinna taflna. petta lyfjaform er
naudsynlegt vegna pess ad rabeprazol er 6stddugt i syru. Frasog rabeprazols hefst pess vegna ekki fyrr
en taflan fer ir maga. Frasog er hratt, hAmarkspéttni rabeprazols kemur fram um 3,5 klukkustundum
eftir 20 mg skammt. Hamarkspéttni (Cmax) rabeprazols i plasma og flatarmal undir péttniferli (AUC)
eru linuleg & skammtabilinu 10 mg til 40 mg. Heildaradgengi 20 mg skammits til inntéku (samanborid
vid gjof i &d) er um 52%, adallega vegna umbrots adur en lyfid dreifist um likamann. Auk pess virdist
adgengi ekki aukast vid endurtekna lyfjagjof.

Helmingunartimi i plasma er u.p.b. ein klukkustund hja heilbrigdum einstaklingum (& bilinu 0,7 til 1,5
klukkustund) og heildarathreinsun ar likamanum er &aetlud 283 + 98 mi/min.

Engin klinisk milliverkun vid faedu sem skiptir mali kom fram. Hvorki matur né sa timi dags sem lyfio
er gefio hefur ahrif a frasog rabeprazolnatriums.

Dreifing
Rabeprazol er um 97% bundid plasmapréteinum hja ménnum.

Umbrot

Eins og onnur lyf i flokki protonpumpuhemla er rabeprazolnatrium umbrotid fyrir tilstilli cytochrom
P450 (CYP450) umbrotskerfisins i lifur. In vitro rannséknir med lifrarfrymisdgnum ar ménnum benda
til pess ad rabeprazolnatrium sé umbrotid af CYP450 is6ensimum (CYP2C19 og CYP3A4). | pessum
rannsoknum virkjadi rabeprazol hvorki né hamladi CYP3A4 vid plasmapéttni sem gera ma rad fyrir
hja ménnum og jafnvel p6 in vitro rannsoknir hafi ekki alltaf forspargildi fyrir astand in vivo benda



pessar nidurstédur til pess ad ekki sé ad vaenta milliverkana & milli rabeprazols og ciclosporins. Hja
monnum eru thioeter (M1) og karboxylsyra (M6) adalumbrotsefnin i plasma auk salféns (M2),
desmetyltioeters (M4) og merkaptarsyruafleiou (M5), sem eru litilveeg umbrotsefni sem greinast i
minna meli. Einungis desmetyl-umbrotsefnid (M3) hefur litilshattar virkni gegn syrulosun, en er ekki
til stadar i plasma.

Brotthvarf:
Eftir inntoku & stokum 20 mg “C merktum skammti af rabeprazolnatrium var ekkert af lyfinu skilid Gt
i pvagi & 6breyttu formi. Brotthvarf um pad bils 90% af skammtinum i pvagi var adallega sem tvo

umbrotsefni: merkaptursyru afleida (M5) og karboxylsyra (M6) auk tveggja 6pekktra umbrotsefna.
pad sem eftir var af skammtinum kom fram i haegdum.

Kyn

Enginn marktekur munur var & lyfjahvarfabreytum a milli kynja eftir toku 20 mg skammits af
rabeprazoli pegar leidrétt hafdi verid midad vid likamspyngd og had.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med stéduga nyrnabilun & lokastigi sem reglulega purfa blodskilun (kreatinin-
tthreinsun <5ml/min. /1,73m?) var dreifing rabeprazols mjoég svipud og hja heilbrigdum
sjalfbodalidum. Gildi AUC og Cmax hja pessum sjaklingum voru u.p.b. 35% laegri en samsvarandi gildi
hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Helmingunartimi rabeprazols var ad medaltali 0,82 Kklst. hja
heilbrigdum sjalfbodalioum, 0,95 klst. hja sjuklingum & medan & blddskilun st6d og 3,6 klst. eftir
skilun. Uthreinsun lyfsins hja sjuklingum med nyrnasjikdom sem purftu reglulega blédskilun var um
pad bil tvofalt meiri en hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Skert lifrarstarfsemi

Hjé sjuklingum med langvinna veega til midlungi mikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi tvofaldadist AUC
og helmingunartimi 2-3 faldadist eftir stakan 20 mg skammt af rabeprazoli samanborid vid heilbrigda
sjalfbodalida. b6 hafdi AUC einungis aukist 1,5 falt eftir 20 mg dagskammt i 7 daga 0g Cmax €inungis
1,2 falt. Helmingunartimi rabeprazols hja sjoklingum med skerta lifrarstarfsemi var 12,3 klukkustundir
samanborid vid 2,1 klst. hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Lyfhrifin (stjornun syrustigs i maga) voru
Kliniskt sambeerileg i h6punum tveimur.

Aldradir

Brotthvarf rabeprazols var eitthvad haegara hja 6ldrudum. Eftir inntéku 20 mg skammts & dag af
rabeprazolnatrium i 7 daga hafdi AUC um pad bil tvofaldast, Cmax aukist um 60% o0g /. lengst um um
pad bil 30% samanborid vid heilbrigda unga sjalfbodalioa. Engar visbendingar voru hins vegar um
uppsofnun rabeprazols.

CYP2C19 fjdlbreytni

Eftir inntdku 20 mg af rabeprazoli 4 dag i 7 daga var AUC um 1,9 sinnum steerra hja slékum
CYP2C19 umbrjétum (slow metabolisers) samanborid vid pa sem eruhradir umbrjétar (extensive
metabolisers) og ti, um pad bil 1,6 sinnum lengri medan Cmax jokst einungir um 40%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forklinisk ahrif komu einungis fram vid Utsetningu sem var pad mikid meiri en hamarksutsetning hja
modnnum ad a grundvelli upplysinga Ur dyratilraunum eru efasemdir um 6ryggi vardandi notkun
lyfsins handa ménnum vart til stadar.

Rannsdknir & stokkbreytingaahrifum leiddu til tvireedna nidurstadna. Préfanir & eitilfrumulinu masa
voru jakveed en in vivo Orkjarna og in vivo og in vitro DNA vidgerdaprof voru neikveed. Rannsoknir &
krabbameinsahrifum syndu enga sérstaka ahaettu fyrir menn.



6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Mannitél (E421)

Magnesiumoxid, pungt (E530)

Hydroxypropylsellulési (E463)

Magnesiumsterat (E572)

Undirhad

Etylsellulosi (E462)

Magnesiumoxid, pungt (E530)

Tofluhud

Hyprémelldsapalat

Tvibutylsebakat

Gult jarnoxid (E-172) (adeins i Rabeprazol Medical Valley 20 mg syrupolnum t6flum)
Rautt jarnoxio (E-172) (adeins i Rabeprazol Medical Valley 10 mg syrupolnum t6flum)
Titantvioxid (E-171)

Talkum

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/alpynnur § ytri dskju.
1,5,7, 14,15, 25, 28, 30, 50, 56, 75, 98 eda 120 magasyrupolnar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun
Engin sérstok fyrirmaeli um férgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipjod
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/17/071/01-02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 8. agust 2017.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. nbvember 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

16. mai 2024.
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