SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Pariet 10 mg og 20 mg magasyrupolnar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

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

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

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Magasyrupolin tafla.

10 mg: Bleik, filmuhtdud tafla, kupt 4 badum hlidum, audkennd med aletruninni ,,E241 & annarri
hlidinni.

20 mg: Gul, filmuhtdud tafla, kapt 4 bAdum hlidum, audkennd med aletruninni ,,E243* 4 annarri hlio-
inni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Pariet toflur eru &tladar til medhondlunar &:

. Virku skeifugarnarsari.

. Virku géokynja magasari.

Einkennum bakflaedissjukdoms fra maga i vélinda med fleidri eda sarum.
Bakfleedissjukdomi fra maga i vélinda, langtimamedferd.

Einkennum i medallagi alvarlegs til mjdg alvarlegs bakflaedissjukdoms fra maga i vélinda.
Zollinger-Ellison heilkenni.

Samhlida videigandi syklalyfjamedferd til uppretingar Helicobacter pylori (H. Pylori) hja
sjuklingum med eetisar (peptic ulcer). Sja kafla 4.2.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir / aldradir

Virkt skeifugarnarsar og virkt géokynja magasar

Radlagdur skammtur fyrir baedi virkt skeifugarnarsar og virkt goédkynja magasar er 20 mg einu sinni a
solarhring ad morgni.

Flestir sjuklingar med virkt skeifugarnarsar na bata innan fjégurra vikna. Sumir sjuklingar geta p6
purft fjégurra vikna medferd til vidbotar, til pess ad na bata. Flestir sjuklingar med virkt gédkynja
magasar né bata innan sex vikna. En sem fyrr segir geta sumir sjuklingar purft sex vikna medferd til
vidbotar, til pess ad né bata.

Bakflaeedissjukdomur frd maga i vélinda med fleidri eda sarum
Radlagour skammtur er 20 mg einu sinni & sélarhring i fjérar til atta vikur.



Langtimamedferd vid bakflaedissjukdomi fra maga i vélinda
Vid langtimamedferd méa gefa 10 mg eda 20 mg vidhaldsskammt af Pariet einu sinni & s6larhring, had
svorun sjuklings.

Medferd vid einkennum i medallagi alvarlegs til mjog alvarlegs bakflaedissjukdoms fra maga i vélinda
10 mg einu sinni & solarhring handa sjuklingum sem ekki eru med vélindisbélgu. Ef ekki hefur tekist
ad né stjorn & einkennum eftir fjdgurra vikna medferd skal rannsaka sjuklinginn nénar. Eftir ad ein-
kenni hafa horfid ma medhondla einkenni sem koma fram ad nyju med notkun lyfsins eftir pérfum og
nota 10 mg einu sinni & sélarhring pegar porf er a.

Zollinger-Ellison heilkenni

Radlagdur upphafsskammtur fyrir fullordna er 60 mg einu sinni & solarhring. Steekka ma skammtinn
smé&m saman i 120 mg & solarhring eftir porfum hvers sjaklings. Gefa ma allt ad 100 mg 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 &.

Uppreeting & H. pylori

Sjuklinga med H. pylori sykingu skal medhdndla med uppratingarmedferd. Malt er med eftirfarandi

samsetningu sem gefin er i 7 daga:

. Pariet 20 mg tvisvar sinnum & sélarhring + claritromycin 500 mg tvisvar sinnum & solarhring og
amoxicillin 1 g tvisvar sinnum & sélarhring.

Fyrir dbendingar par sem lyfid er tekid einu sinni & sélarhring & ad taka Pariet toflur & morgnana, fyrir

mat og p6 ad hvorki hafi verid synt fram & ad pad hvenar dagsins lyfid er tekid inn né ad feduneysla

hafi &hrif & virkni rabeprazolnatriums pa beetir slik notkun medferdarfylgni.

Skert starfsemi nyrna eda lifrar
Ekki parf ad breyta skdmmtum handa sjaklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Sjé kafla 4.4 hvad vardar notkun Pariet handa sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.
Born

EkKi er melt med notkun Pariet handa bérnum vegna pess ad reynsla af notkun handa pessum hépi er
ekki fyrir hendi.

Lyfjagjof
Advara skal sjuklinga um ad tyggja hvorki né mylja Pariet t6flur heldur gleypa peer i heilu lagi.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1. bungadar konur
og konur sem hafa barn a brjosti mega ekki nota Pariet (sja kafla 4.6).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Minnkun sjukddmseinkenna vid medferd med rabeprazolnatrium Utilokar ekki illkynja sjukdom i
maga eda vélinda. bess vegna a ad utiloka illkynja sjukdom adur en medferd med Pariet er hafin.

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

EkKki er haegt ad Utiloka krossofnaemi vid adra protonpumpuhemla (PPI) eda afleidur benzimidazols.

Advara skal sjuklinga um ad tyggja hvorki né mylja Pariet t6flur heldur gleypa peer i heilu lagi.



EkKi er meelt med notkun Pariet handa bérnum vegna pess ad reynsla af notkun handa pessum hépi er
ekki fyrir hendi.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra blodmeinum (bl6dflagnafeed og daufkyrningafeed).

[ flestum tilvikum, par sem ekki var hagt ad skilgreina annan orsakavald, voru tilvikin einfold og
gengu til baka pegar medferd med rabeprazole var hztt.

Vanstarfsemi lifrarensima hefur komid fram i kliniskum rannséknum og einnig hefur verid greint fra
vanstarfsemi lifarensima eftir markadssetningu. I flestum tilvikum, par sem ekki var hagt ad skil-
greina annan orsakavald, voru tilvikin einfold og gengu til baka pegar medferd med rabeprazole var
heett.

Ekki komu fram neinar upplysingar vardandi efasemdir um 6ryggi lyfsins i rannsékn hja sjuklingum
med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi samanborid vid viomidunarhop med edlilega lifrar-
starfsemi og badir hoparnir voru samberilegir hvad vardar aldur og kyn. Vegna pess ad ekki liggja
fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun Pariet handa sjuklingum med alvarlega skerta lifrar-
starfsemi, er peim sem avisa lyfinu radlagt ad geeta vartdar pegar medferd med Pariet er fyrst hafin hja
slikum sjaklingum.

Ekki er meelt med samtimisnotkun atazanavir og Pariet (sja kafla 4.5).

Medferd med protonpumpuhemlum, par med talid Pariet, getur hugsanlega aukid hettuna & sykingum
i meltingarvegi eins og Salmonella, Campylobacter og Clostridium difficile (sja kafla 5.1).

Proténpumpuhemlar, sérstaklega ef notadir i stérum skdommtum og til lengri tima (> 1 ar), geta litil-
lega aukid hettuna & mjadmar-, Glnlids- eda hryggbrotum, adallega hja 6ldrudum eda ef adrir pekktir
ahaettupaettir eru til stadar. Ahorfsrannsoknir benda til pess ad protonpumpuhemlar geta aukid heildar-
aheettu a brotum um 10-40%. Hluti pessarar aukningar getur verid vegna annarra ahattupatta.
Sjuklingar sem eru i hettu & ad fa beinpynningu skulu fa uménnun samkveemt nugildandi kliniskum
leidbeiningum og peir skulu taka inn nagilegt magn af D-vitamini og kalki.

Hja sjuklingum sem hafa veriéd medhondladir med préténpumpuhemlum eins og Pariet i a.m.k. prja
manudi, i flestum tilvikum i &r, hefur verid greint fra verulegri blodmagnesiumlakkun. Alvarlegar
birtingarmyndir bl6dmagnesiumlakkunar eins og preyta, kalkstjarfi, 6rad, krampar, sundl og slegils-
takttruflun geta komid fram en par geta byrjad laevislega og ekki eftir peim tekid. Hja flestum
sjuklingum sem urdu fyrir &hrifum gekk blédmagnesiumlakkunin til baka eftir ad magnesiumuppbdt
var gefin og medferd med protonpumpuhemilinum var hatt.

Fyrir sjuklinga sem aetlad er ad verdi a langvarandi medferd eda pa sem taka protonpumpuhemla
asamt digoxini eda lyfjum sem geta valdid bl6dmagnesiumlakkun (t.d. pvagreesilyf), skulu heil-
brigdisstarfsmenn thuga ad mala magnesiumgildi adur en medferd med préténpumpuhemlum er hafin
0g 6rdu hverju medan & medferd stendur.

Samhlidanotkun & rabeprazoli med metdtrexati

Birtar rannséknanidurstédur benda til ad samhlidanotkun prétonpumpuhemla med metotrexati
(einkum i stérum skémmtum; sja upplysingar um avisun metétrexats) geti aukid magn og lengt tima
aukins styrks metdtrexats i sermi og/eda umbrotsefnis pess, sem hugsanlega getur leitt til
metdtrexateitrunar. Vid hdskammtagjof metotrexats meetti hugleida ad heetta medferd med proton-
pumpuhemlinum timabundid hja sumum sjuklingum.

Anrif 4 frasog B12 vitamins

Eins og a vid um oll lyf sem blokka syru getur rabeprazolnatrium minnkad frasog a4 B12 vitamini
(cyanocobalamin) vegna saltsyruskorts eda syrupurrdar. petta skal haft i huga hja sjuklingum med
skerta geymslugetu eda & langtimamedferd med ahaettupaetti skerts frasogs B12 vitamins eda ef vid-
komandi Klinisk einkenni koma fram.



Medalbradur htuohellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE))

Protonpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgeefum tilvikum um medalbradan hudhelluroda (SCLE). Komi
meinsemd fram, einkum & sveedum sem eru Utsett fyrir sélarljosi, og ef henni fylgir lidverkur, skal
sjuklingurinn tafarlaust leita leeknisadstodar og skal leeknirinn ihuga ad heetta medferd med Pariet. Hafi
medalbradur hudhellurodi komid fram vid fyrri medferd med préténpumpuhemli getur verid aukin
heetta & ad medalbradur hidhellurodi komi fram vid medferd med 6drum prétonpumpuhemlium.

Anhrif & nidurstddur rannsékna

Haekkud gildi Chromogranins A (CgA) geta haft ahrif & rannsoknir & taugainnkirtlaexlum. Til ad
koma i veg fyrir pessi ahrif skal stddva medferd med Pariet ad minnsta kosti fimm dégum fyrir CgA
melingar (sja kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki leekkad aftur pannig ad pau séu innan vid-
midunarbils vid upphafsmelingu skal endurtaka melingar 14 dogum eftir ad medferd med proton-
pumpuhemlum er hett.

Skert nyrnastarfsemi

Brad millivefsnyrnapiplubdlga (e. acute tubulointerstitial nephritis (TIN)) hefur komid fram hja
sjuklingum sem taka rabeprazol og hin getur komid fra & hvada stigi sem er i medferd med
rabeprazoli (sjé kafla 4.8). Brad millivefsnyrnapiplubolga getur gerst og valdid nyrnabilun. Heetta
skal notkun rabepraz6ls ef grunur er um bréda millivefsnyrnapiplubdlgu og hefja strax videigandi
medferd.

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

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rabeprazolnatrium veldur mikilli og langvarandi hémlun & seytingu magasyru. Fram geta komid milli-
verkanir vid lyf sem eru had syrustigi vardandi frasog. Samhlida notkun rabeprazolnatriums og
ketoconazols eda itraconazols getur leitt til verulegrar leekkunar & plasmapéttni pessara lyfja.

pvi getur purft ad fylgjast med hverjum sjuklingi til ad akveda hvort breyta parf skammti pegar
ketoconazol eda itraconazol eru notud samhlida Pariet.

I kliniskum rannséknum voru syrubindandi lyf notud samhlida Pariet og i sértaekri rannsokn a lyfja-
milliverkunum komu ekki fram neinar milliverkanir vid syrubindandi lyf & fljétandi formi.

Samhlida notkun atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg med omeprazole (40 mg einu sinni & sélarhring)
eda atanazavir 400 mg med lansoprazole (60 mg einu sinni & sélarhring) hja heilbrigdum sjalfboda-
lidum leiddi til talsverdrar minnkunar a Gtsetningu atazanavir. Frasog atazanavir er had syrustigi. Jafn-
vel pétt pad hafi ekki verid rannsakad er buist vid sambarilegum nidurstédum hja 6drum protén-
pumpuhemlum. bvi skal ekki ad gefa protdnpumpuhemla samtimis atazanavir (sja kafla 4.4).

Metotrexat

Skyrslur um sjukdomstilfelli, birtar lyfjahvarfarannsoknir & pydi og afturvirkar greiningar benda til ad
samhlidagjof prétonpumpuhemla og metdtrexats (adallega i stérum skémmtum; sja upplysingar um
avisun metotrexats) geti aukid magn og lengt tima aukins styrks metotrexats i sermi og/eda umbrots-
efnis pess, hydroxymetétrexats. P hafa engar beinar rannséknir a lyfjamilliverkunum préténpumpu-
hemla og met6trexats verid gerdar.



4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga

EKkKi liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi vid notkun rabeprazols handa pungudum konum. Rann-
soknir & exlun, gerdar & rottum og kaninum, hafa hvorki leitt i ljos raskanir a frjdsemi né fosturskada
af voldum rabeprazolnatriums, en litid eitt af lyfinu berst yfir fylgju hja rottum. bungadar konur mega
ekki nota Pariet.

Brjostagjof

EKKi er vitad hvort rabeprazolnatrium skilst at i brjéstamjolk. Engar rannséknir hja konum med barn &
brjosti hafa verid gerdar. Rabeprazolnatrium skilst p6 ut i mjélkurkirtlum rotta. Pvi eiga konur med
barn & brjosti ekki ad nota Pariet.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A grundvelli lyfhrifa og aukaverkana er 6liklegt ad Pariet skerdi hafni til aksturs og notkunar véla. Ef
arvekni verour minni vegna syfju er po radlegt ad fordast akstur og stjornun fldkins vélbinadar.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar, sem greint var fra i styrdum kliniskum rannsoknum & rabeprazolnatrium
voru héfudverkur, nidurgangur kvidverkir, préttleysi, vindgangur, Gtbrot og munnpurrkur. Flestar
aukaverkanirnar sem komu fram i kliniskum rannséknum voru vaegar eda midlungs alvarlegar og
skammvinnar.

Greint hefur verid fra eftirtoldum aukaverkunum i kliniskum rannséknum og eftir ad lyfio kom &
markad.

Tidnin er skilgreind sem: algengar (> 1/100, < 1/10), sjaldgefar (> 1/1.000, < 1/100), mjdg sjaldgeefar
(> 1/10.000, < 1/1.000) og koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), ekki pekkt (ekki hagt ad aatla tidni Gt
fra fyrirliggjandi gégnum).

Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeaefar Koma Ekki pekkt
liffeerum drsjaldan
fyrir
Sykingar af Syking
voldum sykla
og snikjudyra
Bl60 og eitlar Daufkyrningafad

Hvitfrumnafaed
Bléoflagnafed
Hvitfrumnafjélgun

Onamiskerfi Ofnaemitl?

Efnaskipti og Lystarleysi Bléonatrium-

neering leekkun
Bl6o-
magnesium-
leekkun*

Gedren vanda- | Svefnleysi Taugaostyrkur punglyndi Rugl

mal

Taugakerfi Hofudverkur Svefnhofgi

Sundl

Augu Sjéntruflanir

/Edar Bjagur &
Gtlimum




nidurstdour

lifrarensima®

Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar Koma Ekki pekkt
liffeerum orsjaldan
fyrir
Ondunarfeeri, Hosti Berkjubolga
brjosthol og Kokbolga Skatabdlga
midmaeeti Nefslimubdlga
Meltingarfaeri Nidurgangur Meltingar- Magabdlga Smase ristil-
Uppkost truflanir Munnbdlga bolga
Ogledi Munnpurrkur Truflanir & bragds-
Kvidverkir Ropi kyni
Heegdatregda
Vindgangur
Kirtilsepar
(g6okynja) i
magabotni
Lifur og gall Lifrarbdlga
Gula
Gallheilakvilli®
HUd og undir- Utbrot Klagi Regnboga- Medalbradur
hag Rodapot? Sviti rodapot, haghellurodi?
Blodruvidbrogd?® drep i hud-
pekiju,
Stevens-
Johnson heil-
kenni
Stodkerfi, stod- | Oskilgreindir Voovaverkir
vefur, bein verkir Sinadréttur {
Bakverkir fétum
Lidverkir
Mjadmar-,
Glnlids-, eda
hryggbrot
Nyru og pvag- pvagfaerasyk- Millivefsnyrnapiplu
feeri ingar bolga (sem getur
agerst og valdid
nyrnabilun)
/Axlunarferi og Brjosta-
brjést steekkun hja
karlménnum
Almennar auka- | bréttleysi Brjostverkur
verkanir og Flensulik ein- Kuldahrollur
aukaverkanir & | kenni Hiti
ikomustad
Rannséknar- Aukning pyngdaraukning

1: par med talin bjugur i andliti, lagprystingur og andnaud.

2: Rodapot, blédruviobrogd og ofnaemisvidbrdgd hafa yfirleitt gengid til baka eftir ad medferd er heett.

3: Orsjaldan hefur verid tilkynnt um gallheilakvilla hja sjuklingum med undirliggjandi skorpulifur. begar
medferd med Pariet er hafin hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi er radlagt ad geeta var-
Gdar (sja kafla 4.4).

4: Sja Sérstok varnadarord og vartdarreglur vio 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 haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

49 Ofskdmmtun

Reynsla hingad til af ofskdmmtun af &settu radi eda fyrir slysni er takmorkud. Steersti skammtur sem
vitad er ad sjuklingur hafi fengid hefur ekki verid steerri en 60 mg tvisvar sinnum & sélarhring eda
160 mg einu sinni & solarhring. Ahrifin eru almennt 6veruleg, koma fram sem demigerdar auka-
verkanir og ganga til baka an frekari laeeknisadgerda. Ekkert sértaekt métefni er pekkt.
Rabeprazolnatrium er mjog mikid préteinbundid og pvi er ekki unnt ad fjarleegja pad med skilun. Eins
0g Vvio adra ofskdmmtun & ad veita medferd i samraemi vid einkenni og almenna studningsmedfero.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Meltingarfaera- og efnaskiptalyf, lyf vid sarsjukdémi og maga- og vélindis bak-
flaedi, prétonpumpuhemlar. ATC flokkur: A02BCO04.

Verkunarhattur

Rabeprazolnatrium tilheyrir flokki andseytandi efna, benzimidazolafleida, sem hafa hvorki andkolin-
virka né H, histaminblokkandi eiginleika, en bzla seytingu magasyru med sértaekri hémlun &
H*/K*-ATPasa ensiminu (syru- eda prétonpumpan). Ahrif eru skammtahad og leida til hémlunar &
baedi grunn- og 6rvadri syrulosun, 6had areiti. Dyrarannsoknir 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 strt umhverfi parietal frumna. Rabeprazol tengist préténu og
myndar virkt stlfénamidform og hvarfast svo vid adgengilegt cystein & prétdnpumpunni.

Andseytandi virkni

Eftir inntdku 20 mg skammts af rabeprazolnatrium hefst andseytandi verkun innan einnar Klst., ha-
marksahrif koma fram innan 2-4 klst. Hdmlun & grunnlosun syru 23 Kist. eftir fyrsta skammt af
rabeprazolnatrium er 69% og 82% a faedudrvadri syrulosun og hémlun helst i allt ad 48 kist. Hamlandi
ahrif rabeprazolnatriums & syrulosun aukast dalitid med endurtekinni skémmtun einu sinni & sélar-
hring. Jafnveegi a hémlun naest eftir prja daga. begar notkun lyfsins er heett, verdur seytingarvirkni
edlileg & 2-3 dogum.

Minnkud magasyra af ymsum orsdkum, par med talid vegna préténpumpuhemla eins og rabeprazols,
eykur fjolda bakteria sem eru venjulega til stadar i meltingarveginum. Medferd med prétonpumpu-
hemlum getur hugsanlega aukid hattuna & sykingum i meltingarvegi eins og Salmonella,
Campylobacter og Clostridium difficile.

Anrif & gastrin i sermi

I kliniskum rannséknum voru sjuklingar medhondladir einu sinni & sélarhring med 10 mg eda 20 mg
af rabeprazolnatrium i allt ad 43 manudi. Gastrinpéttni i sermi jokst & fyrstu 2 til 8 vikunum sem
endurspeglar hamlandi ahrif & syrulosun og hélst stédug medan a medferd stdd. Gildi gastrins urdu
eins og fyrir medferd, venjulega innan 1-2 vikna eftir ad medferd var hatt.

I vefjasynum ar hlidum (antrum) og botni (fundus) magans fra fleiri en 500 sjiklingum sem fengu
rabeprazolnatrium eda samberilega meoferd i allt ad 8 vikur hafa ekki greinst vefjafraedilegar breyt-
ingar & ECL (enterochromaffin-like) frumum, breytingar & magabdlgustigi, tidni magavisnunar
(atrophic gastritis), vefjaummyndun i pérmum (intestinal metaplasia) eda dreifingu H. pylori sykinga.
Hja fleiri en 250 sjuklingum sem fylgst var med i 36 manada stéougri medferd, fundust engar mark-
teekar breytingar midad vid upphafsgildi.

Onnur ahrif

Hingad til hafa ekki sést alteek (systemic) ahrif rabeprazolnatriums & midtaugakerfi, hjarta- og &da-
kerfi og 6ndunarfeeri. Rabeprazolnatrium sem gefid var med inntoku i 20 mg skémmtum i 2 vikur,
hafdi engin ahrif a starfsemi kalkkirtla, kolvetnaefnaskipti eda blédpéttni skjaldkirtilshormons,

7



hydrocortisons, estrogens, testosterons, prolactins, colecystokinins, secretins, glucagons, FSH, LH,
renins, aldosterons og vaxtarhormons.

Rannsdknir hja heilbrigdum einstaklingum hafa synt ad rabeprazolnatrium hefur ekki kliniskt mark-
teekar milliverkanir vid amoxicillin. Rabeprazol hefur hvorki neikvaed ahrif & plasmapéttni
amoxicillins né claritromycins pegar pessi lyf eru notud samtimis i peim tilgangi ad uppreeta H. Pylori
sykingu i efri hluta meltingarfaera.

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

Adgengileg birt sbnnunargdgn benda til pess ad heetta skuli notkun préténpumpuhemla fimm dégum
til tveimur vikum fyrir CgA melingar. pad er til pess ad gefa CgA gildum, sem geta verid haekkud
vegna medferdar med protdnpumpuhemlum, tima til ad leekka aftur svo pau verdi innan vidmidunar-
bils.

Bdérn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum & Pariet hja
einum eda fleiri undirhdpum barna vid bakfleedissjukdoémi fra maga i vélinda (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur ar rannséknum & Pariet
hj& 6llum undirhépum barna vid medferd & Zollinger-Ellison heilkenni, skeifugarnarsari og magasari
(sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Pariet er rabeprazolnatrium & formi magasyrupolinna tafina. betta lyfjaform er naudsynlegt vegna pess
ao rabeprazol er 6stodugt i syru. Frasog rabeprazols hefst pess vegna ekki fyrr en taflan fer Gr maga.
Frasog er hratt, hamarkspéttni rabeprazols kemur fram um 3,5 klst. eftir 20 mg skammt. Ha-
markspéttni (Cmax) rabeprazols i plasma og flatarmal undir péttniferli (AUC) eru linuleg & skammta-
bilinu 10 mg til 40 mg. Heildaradgengi eftir inntéku 20 mg skammts (samanborid vid gjof i blazd) er
um 52% adallega vegna umbrota adur en lyfid dreifist um likamann. Auk pess virdist adgengi ekki
aukast vio endurtekna gjof. Hja heilbrigdum einstaklingum er helmingunartimi um ein Kist. (fra 0,7 til
1,5 Kklst.) og heildarathreinsun i likamanum er aa&tlud 283 + 98 ml/min. Engin klinisk milliverkun vid
faedu sem skiptir mali kom fram. Hvorki matur né sa timi dagsins sem lyfid er gefid hefur ahrif &
frasog rabeprazolnatriums.

Dreifing
Rabeprazol er um 97% bundid plasmapréteinum i ménnum.

Umbrot og Gtskilnadur

Eins og onnur Iyf i flokki prétonpumpuhemla umbrotnar rabeprazolnatrium fyrir tilstilli cytokrom
P450 (CYP 450) lyfjaumbrotakerfis lifrar. In vitro rannséknir a lifrarfrymiségnum ar ménnum benda
til pess ad rabeprazolnatrium sé umbrotid af isGensimum CYP450 (CYP2C19 og CYP3AA4). | pessum
rannsoknum hvorki 6rvadi né hamladi rabeprazol CYP3A4 vid plasmapéttni sem gera ma rad fyrir i
monnum; og jafnvel pé ad in vitro rannsoknir séu ekki alltaf forspa pess sem gerist in vivo benda
pessar nidurstédur til pess ad ekki sé ad veenta milliverkana & milli rabeprazols og ciclosporins. Hja
monnum eru tioeter (M1) og karboxylsyra (M6) adalumbrots-efni i plasma auk stlfons (M2),
desmetyltioeters (M4) og merkaptursyruafleiou (M5) sem eru litilveeg umbrotsefni sem greinast i



minna meli. Einungis desmetyl umbrotsefnid (M3) hefur litils hattar andseytingarvirkni, en er ekki til
stadar i plasma.

Eftir einn inntekinn 20 mg skammt af *“C merktu rabeprazolnatrium, var ekkert 6breytt lyf skilié Gt i
pvagi. Brotthvarf um 90% af skammtinum vard i pvagi adallega sem tvd umbrotsefni: merkaptursyru-
afleida (M5) og karboxylsyra (M6), &samt tveimur 6pekktum umbrotsefnum. Afgangur skammtsins
kom fram i haegdum.

Kyn
Ef tekid er tillit til likamspyngdar og haedar er enginn marktaekur munur & lyfjahvarfagildum milli
kynja eftir einn 20 mg skammt af rabeprazolnatrium.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med stéduga nyrnabilun & lokastigi sem purfa reglulega blodskilun (Gthreinsun
kreatinins < 5 ml/min./1,73 m?), var dreifing rabeprazols mjog svipud og hja heilbrigdum sjalfboda-
lidum. Gildi AUC og Cmax hja pessum sjuklingum voru um 35% leegri en samsvarandi gildi hja heil-
brigdum sjalfbodalidum. Helmingunartimi rabeprazols var ad medaltali 0,82 klst. hja heilbrigdum
sjalfbodalidum, 0,95 klst. hja sjuklingum medan & blédskilun stéd og 3,6 klst. eftir skilunina.
Uthreinsun lyfsins hja sjuklingum med nyrnasjikdéma sem purftu reglulega bl6dskilun var um tvofalt
heerri en hja heilbrigdum sjalfbodalioum.

Skert lifrarstarfsemi

Eftir einn 20 mg skammt af rabeprazoli hja sjuklingum med langvinna vegt til i medallagi skerta
lifrarstarfsemi var AUC tvéfalt og helmingunartimi rabeprazols jokst 2-3 falt samanborid vid heil-
brigoa sjalfbodalida. P6 hafdi AUC einungis aukist 1,5 falt eftir 20 mg dagsskammt i 7 daga 0g Crmax
einungis 1,2 falt. Helmingunartimi rabeprazols hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi var 12,3 Kist.
samanborid vid 2,1 klst. hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Lyfhrifasvorun (styring & magasyrustigi) i
hopunum tveimur var kliniskt samberileg.

Aldradir

Brotthvarfshradi rabeprazols var heldur leegri hja 6ldrudum. Eftir 7 daga & 20 mg s6larhringsskammti
af rabeprazolnatrium u.p.b. tvéfaldadist AUC og Cmax jokst um 60% og ty, jokst um neer 30% saman-
borid vid yngri, heilbrigda sjalfbodalida. Engin merki uppséfnunar & rabeprazoli komu pé fram.

CYP2C19 fjolbrigoi

Eftir 20 mg solarhringsskammt af rabeprazoli i 7 daga var AUC um 1,9 sinnum steerra hja peim sem
eru med haeg CYP2C19 umbrot samanborid vid pa sem eru med hréd umbrot og t, um 1,6 sinnum
lengri medan Cax jOkst einungis um 40%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forklinisk ahrif komu einungis fram vid Utsetningu sem var pad mikid meiri en hdmarksutsetning hja
monnum ad a grundvelli upplysinga fra dyrum eru efasemdir um 6ryggi vardandi notkun lyfsins handa
monnum vart til stadar.

Rannsdknir & stokkbreytingaahrifum leiddu til tvireedna nidurstadna. Préfanir & eitilfrumlinu musa
voru jakved en in vivo orkjarna og in vivo og in vitro DNA vidgerdapréf voru neikvaed.

Rannsoknir & krabbameinséhrifum syndu enga sérstaka ahettu fyrir menn.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni: Mannitdl, magnesiumoxid, litid atskiptur hydroxyprépylsellulési, hydroxypropylsellulési,

magnesiumsterat.
Undirhad: Etylsellulési, magnesiumoxid.



Syruhad (10 mg toflur): Hypromelldsapalat, tviacetyltengd einglycerid, talkum, titantvioxio (E171),
rautt jarnoxio (E172), carnaubavax.

Syruhd (20 mg toflur): Hyprémelldsapalat, tviacetyltengd einglycerid, talkam, titantvioxio (E171),
gult jarnoxid (E172), carnaubavax.

Merkiblek (10 mg téflur): Hvitt flogulakk, svart jarnoxid (E172), vatnsfritt etandl, 1-batandl.
Merkiblek (20 mg toflur): Hvitt flogulakk, rautt jarnoxid (E172), carnauba vax, glyserin fitusyruester,
vatnsfritt etandl, 1-butandl.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C. Ma ekki geyma i keeli.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnuspjald (al/al):

Pakkningasteerdir:

10 mg: 28, 56, 98 eda 112 toflur.

20 mg: 14, 28, 56, 98, 112 eda 120 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

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

1. MARKADSLEYFISHAFI
Eisai AB

Svardvagen 15

182 33 Danderyd

Svipjoa.

8. MARKABSLEYFISNUMER

10 mg magasyrupolin tafla: MTnr 990403 (1S)
20 mg magasyrupolin tafla: MTnr 990404 (IS)
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. jantar 2001.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. oktober 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

12. desember 2022.

11



