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.

IQ mg;: .Bleik, filmuhuoud tafla, kapt 4 badum hlidum, audkennd med aletruninni ,,E241° & annarri
1218 ?ilngl?lt}ul, filmuhuodud tafla, kapt & badum hlidum, audkennd med aletruninni ,,E243* & annarri
hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Pariet toflur eru &tladar til meohondlunar a:

. Virku skeifugarnarsari.

. Virku godkynja magasari.

. Einkennum bakfledissjuikdoms fra maga i vélinda med fleiori eda sarum.

. Bakfledissjukdomi fra maga i vélinda, langtimamedferd.

. Einkennum i medallagi alvarlegs til mjog alvarlegs bakfleedissjukdoms fra maga i vélinda.
. Zollinger-Ellison heilkenni.

. Samhlida videigandi syklalyfjameodferd til uppreetingar Helicobacter pylori (H. Pylori) hja
sjuklingum med atisar (peptic ulcer). Sja kafla 4.2.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir / aldradir

Virkt skeifugarnarsar og virkt godkynja magasar

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

Flestir sjuklingar med virkt skeifugarnarsar na bata innan fjogurra vikna. Sumir sjiklingar geta po
purft fjogurra vikna medferd til vidbotar, til pess ad na bata. Flestir sjuklingar med virkt godkynja
magasar na bata innan sex vikna. En sem fyrr segir geta sumir sjuklingar purft sex vikna medferd til
vidbotar, til pess ad na bata.

Bakfledissjukdomur fra maga i vélinda med fleidri eda sarum
Réolagour skammtur er 20 mg einu sinni a solarhring 1 fjorar til 4tta vikur.



Langtimamedfero vio bakfleedissjukdomi fra maga i vélinda
Vi0 langtimamedferd ma gefa 10 mg eda 20 mg vidhaldsskammt af Pariet einu sinni & sélarhring, hao
svorun sjuklings.

Medferd vio einkennum i medallagi alvarlegs til mjog alvarlegs bakfledissjukdoms fra maga i vélinda

10 mg einu sinni 4 sélarhring handa sjuklingum sem ekki eru med vélindisbdlgu. Ef ekki hefur tekist

a0 na stjorn & einkennum eftir fjogurra vikna medferod skal rannsaka sjuklinginn nanar. Eftir ad

einkenni hafa horfid ma medhondla einkenni sem koma fram ad nyju med notkun lyfsins eftir porfum

og nota 10 mg einu sinni 4 s6larhring pegar porf er a.

Zollinger-Ellison heilkenni

Radlagdur upphafsskammtur fyrir fullordna er 60 mg einu sinni a sélarhring. Staekka ma skammtinn

smam saman 1 120 mg a solarhring eftir porfum hvers sjuklings. Gefa ma allt ad 100 mg skammt einu

sinni & s6larhring. 120 mg skammti getur purft ad skipta og gefa 60 mg tvisvar sinnum & solarhring.

Meoferd skal halda afram svo lengi sem klinisk porf er a.

Uppreeting & H. pylori

Sjuklinga med H. pylori sykingu skal medhondla med uppraetingarmedferd. Mlt er med eftirfarandi

samsetningu sem gefin er i 7 daga:

. Pariet 20 mg tvisvar sinnum & sélarhring + claritromycin 500 mg tvisvar sinnum a sélarhring og
amoxicillin 1 g tvisvar sinnum 4 sélarhring.

Fyrir abendingar par sem lyfid er tekid einu sinni 4 solarhring 4 ad taka Pariet toflur & morgnana, fyrir

mat og p6 ad hvorki hafi verid synt fram 4 a0 pad hvener dagsins lyfio er tekid inn né ad faeduneysla

hafi ahrif a virkni rabeprazolnatriums pa batir slik notkun medferdarfylgni.

Skert starfsemi nyrna eda lifrar
Ekki parf ad breyta skommtum handa sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Sja kafla 4.4 hvad vardar notkun Pariet handa sjiklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.
Born

Ekki er meaelt med notkun Pariet handa bérnum vegna pess ad reynsla af notkun handa pessum hopi 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

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Konur sem hafa barn 4 brjosti mega ekki nota Pariet (sja kafla 4.6 og 5.3).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Minnkun sjikdémseinkenna vid medferd med rabeprazolnatrium utilokar ekki illkynja sjikdom 1
maga eda vélinda. Pess vegna 4 ad tutiloka illkynja sjukdéom adur en medferd med Pariet er hafin.

Fylgjast skal reglulega me0 sjuklingum i langtimamedferd (sérstaklega peim sem eru medhondladir
lengur en i eitt ar).

Ekki er hagt a0 utiloka krossofnami vid adra protonpumpuhemla (PPI) eda afleidur benzimidazols.

Advara skal sjuklinga um ad tyggja hvorki né mylja Pariet toflur heldur gleypa peer 1 heilu lagi.



Ekki er maelt med notkun Pariet handa bornum vegna pess ad reynsla af notkun handa pessum hopi er
ekki fyrir hendi.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra blodmeinum (bl6oflagnafad og daufkyrningafaed).

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

Vanstarfsemi lifrarensima hefur komio fram i kliniskum rannséknum og einnig hefur verid greint fra
vanstarfsemi lifarensima eftir markadssetningu. I flestum tilvikum, par sem ekki var haegt ad
skilgreina 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 1 rannsokn hja sjuklingum
med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi samanborid vid vidmidunarhop med edlilega
lifrarstarfsemi 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
lifrarstarfsemi, er peim sem éavisa lyfinu radlagt ad geeta varadar pegar medferd med Pariet er fyrst
hafin hja slikum sjuklingum.

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

Medferd med protonpumpuhemlum, par med talid Pariet, getur hugsanlega aukid heettuna 4 sykingum
i meltingarvegi eins og Salmonella, Campylobacter og Clostridium difficile (sja kafla 5.1).

Protonpumpuhemlar, sérstaklega ef notadir i storum skommtum og til lengri tima (> 1 ar), geta
litillega aukid hettuna & mjadmar-, Gilnlids- eda hryggbrotum, adallega hja 6ldrudum eda ef adrir
pekktir dhzttupzttir eru til stadar. Ahorfsrannsoknir benda til pess ad protonpumpuhemlar geta aukid
heildaradhettu 4 brotum um 10-40%. Hluti pessarar aukningar getur verid vegna annarra ahattupatta.
Sjuklingar sem eru i heettu a ad fa beinpynningu skulu fa umoénnun samkveamt nigildandi kliniskum
leidbeiningum og peir skulu taka inn neegilegt magn af D-vitamini og kalki.

Hja sjuklingum sem hafa verid meohondladir med protonpumpuhemlum eins og Pariet i a.m.k. prja
manudi, i flestum tilvikum i ar, hefur verid greint fra verulegri blodmagnesiumlaekkun. Alvarlegar
birtingarmyndir blédmagnesiumlaekkunar eins og preyta, kalkstjarfi, 6rad, krampar, sundl og
slegilstakttruflun geta komid fram en peer geta byrjad levislega og ekki eftir peim tekio. Hja flestum
sjuklingum sem urdu fyrir dhrifum gekk blodmagnesiumleekkunin til baka eftir a0 magnesiumuppbot
var gefin og medferd med protonpumpuhemilinum var heett.

Fyrir sjuklinga sem aztlad er ad verdi a langvarandi medferd eda pa sem taka protonpumpuhemla
asamt digoxini eda lyfjum sem geta valdid blodmagnesiumlakkun (t.d. pvagraesilyf), skulu
heilbrigdisstarfsmenn ithuga ad mala magnesiumgildi 4dur en medferd med prétonpumpuhemlum er
hafin og 6rdu hverju medan 4 medferd stendur.

Sambhlidanotkun 4 rabeprazoli med metotrexati

Birtar rannsoknanidurstodur benda til ad samhlidanotkun protonpumpuhemla med metotrexati
(einkum i stérum skdmmtum; sja upplysingar um avisun metétrexats) geti aukid magn og lengt tima
aukins styrks metotrexats i sermi og/eda umbrotsetnis pess, sem hugsanlega getur leitt til
metotrexateitrunar. Vid haskammtagjof metotrexats meetti hugleida ad haetta medferd med
protonpumpuhemlinum timabundid hja sumum sjuklingum.

Ahrif 4 frasog B12 vitamins

Eins og 4 vid um 6ll lyf sem blokka syru getur rabeprazolnatrium minnkad frasog 4 B12 vitamini
(cyanocobalamin) vegna saltsyruskorts eda syrupurrdar. betta skal haft 1 huga hja sjuklingum med
skerta geymslugetu eda a langtimamedferd med ahattupeetti skerts frasogs B12 vitamins eda ef
viokomandi klinisk einkenni koma fram.



Medalbradur hudhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE))

Protonpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgeefum tilvikum um medalbradan hudhelluroda (SCLE). Komi
meinsemd fram, einkum & svaedum sem eru utsett fyrir sélarljosi, og ef henni fylgir lioverkur, skal
sjuklingurinn tafarlaust leita leeknisadstodar og skal leknirinn thuga ad haetta medferd med Pariet. Hafi
medalbradur hudhellurodi komid fram vid fyrri medferd med protonpumpuhemli getur verid aukin
heetta 4 ad medalbradur hudhellurodi komi fram vid medferd med 60rum protonpumpuhemlum.

Ahrif 4 nidurstédur rannsdékna

Heekkud gildi Chromogranins A (CgA) geta haft ahrif & rannsoknir a taugainnkirtlaexlum. Til ad
koma i veg fyrir pessi ahrif skal stodva medferd med Pariet ad minnsta kosti fimm dogum fyrir CgA
melingar (sja kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki lekkad aftur pannig ad pau séu innan
vidmidunarbils vid upphafsmeelingu skal endurtaka maelingar 14 dogum eftir a0 medferd med
proténpumpuhemlum er heett.

Skert nyrnastarfsemi

Brao millivefsnyrnapiplubdlga (e. acute tubulointerstitial nephritis (TIN)) hefur komid fram hja
sjuklingum sem taka rabeprazdl og hiin getur komid fra 4 hvada stigi sem er i medferd med
rabeprazoli (sja kafla 4.8). Brad millivefsnyrnapiplubolga getur agerst og valdid nyrnabilun. Hatta
skal notkun rabeprazols ef grunur er um brada millivefsnyrnapiplubolgu og hefja strax videigandi
medferd.

Natrium innihald
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri magasyrupolinni toflu, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Rabeprazolnatrium veldur mikilli og langvarandi homlun & seytingu magasyru. Fram geta komid
milliverkanir vid lyf sem eru hao syrustigi vardandi frasog. Samhlida notkun rabeprazolnatriums og
ketoconazols eda itraconazols getur leitt til verulegrar laekkunar 4 plasmapéttni pessara lyfja.

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

{ kliniskum rannséknum voru syrubindandi lyf notud samhlida Pariet og i sértaekri rannsékn a lyfja-
milliverkunum komu ekki fram neinar milliverkanir vid syrubindandi lyf a fljotandi formi.

Samhlida notkun atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg med omeprazole (40 mg einu sinni & solarhring)
eda atanazavir 400 mg me0 lansoprazole (60 mg einu sinni & s6larhring) hja heilbrigdum
sjalfbodalidum leiddi til talsverdrar minnkunar a utsetningu atazanavir. Frasog atazanavir er had
syrustigi. Jafnvel pott pad hafi ekki verid rannsakad er buist vid sambarilegum nidurstddum hja
60rum protonpumpuhemlum. bvi skal ekki ad gefa protonpumpuhemla samtimis atazanavir (sja

kafla 4.4).

Metobtrexat

Skyrslur um sjukdomstilfelli, birtar lyfjahvarfarannsoknir a pydi og afturvirkar greiningar benda til ad
samhlidagjof protonpumpuhemla og metotrexats (adallega 1 storum skdmmtum; sjé upplysingar um
avisun metotrexats) geti aukid magn og lengt tima aukins styrks metotrexats i sermi og/eda
umbrotsefnis pess, hydroxymetotrexats. P6 hafa engar beinar rannsoknir 4 lyfjamilliverkunum
protonpumpuhemla og metotrexats verid gerdar.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Faraldsfraedilegar upplysingar hja umtalsverdum fj6lda pungadra kvenna (yfir 1.000 punganir) benda
ekki til marktaekt aukinnar haettu 4 alvarlegum medfaeddum vansképunum. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir a &xlun (sja kafla 5.3). Pariet 4 eingéngu ad nota 4 medgongu ef vantanlegur avinningur
vegur pyngra en dvissan um hugsanleg skadleg ahrif 4 fostur.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort rabeprazolnatrium skilst 0t 1 brjostamjolk. Engar rannsoknir hja konum med barn 4
brjosti hafa verid gerdar. Rabeprazolnatrium skilst p6 ut 1 mjolkurkirtlum rotta. bvi eiga konur med
barn a brjosti ekki ad nota Pariet.

Frjésemi

Rannsoknir 4 &xlun sem gerdar voru hja rottum og kaninum hafa ekki synt fram a skerta frjésemi eda
skadleg ahrif 4 fostur vegna rabeprazolnatriums, p6 er litill flutningur yfir fylgju til fosturs hja rottum
(sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

A grundvelli lyfhrifa og aukaverkana er 6liklegt ad Pariet skerdi haefni til aksturs og notkunar véla. Ef
arvekni verdur minni vegna syfju er po radlegt ad fordast akstur og stjornun flokins vélbunadar.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar, sem greint var fra i styroum kliniskum rannséknum a rabeprazolnatrium
voru hofudverkur, nidurgangur kvidverkir, prottleysi, vindgangur, atbrot og munnpurrkur. Flestar
aukaverkanirnar sem komu fram i kliniskum rannséknum voru vegar eda midlungs alvarlegar og
skammvinnar.

Greint hefur veri0 fra eftirtéldum aukaverkunum i kliniskum rannséknum og eftir ad lyfid kom a
markad.

Ti0nin er skilgreind sem: algengar (> 1/100, < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000, < 1/100), mjog sjaldgeefar
(> 1/10.000, < 1/1.000) og koma o&rsjaldan fyrir (<1/10.000), ekki pekkt (ekki haegt ad atla tidni ut
fra fyrirliggjandi gognum).

Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgzefar Koma EKKi pekkt
liffeerum orsjaldan
fyrir

Sykingar af Syking
voldum sykla
og snikjudyra
B160 og ecitlar Daufkyrningafzed

Hvitfrumnafed

Blodflagnafaed
Hvitfrumnafjolgun

Onamiskerfi Ofnami'?

Efnaskipti og Lystarleysi Blodnatrium-

na&ring leekkun
Blod-
magnesium-
leekkun*

Georen Svefnleysi Taugadstyrkur bPunglyndi Rugl

vandamal




Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar Koma Ekki pekkt
lifferum orsjaldan
fyrir
Taugakerfi Hofudverkur Svefnhofgi
Sundl
Augu Sjontruflanir
Adar Bjugur &
utlimum
Ondunarfzri, Hosti Berkjubolga
brjosthol og Kokbolga Skutabolga
midmeeti Nefslimubdlga
Meltingarfeeri Nidurgangur Meltingar- Magabdlga Smase
Uppkdst truflanir Munnbolga ristilbolga
Ogledi Munnpurrkur Truflanir &
Kvidverkir Ropi bragdskyni
Heegoatregda
Vindgangur
Kirtilsepar
(gookynja) i
magabotni
Lifur og gall Lifrarbolga
Gula
Gallheilakvilli3
Hud og Utbrot Klaoi Regnboga- Medalbradur
undirhad Rodapot? Sviti rodapot, hudhellurodi*
Bl6druvidbrogd? drep 1
hadpekju,
Stevens-
Johnson
heilkenni
Stookerfi, Oskilgreindir Vodvaverkir
stodvefur, bein | verkir Sinadrattur i
Bakverkir fotum
Lidverkir
Mjadmar-,
ulnlids-, eda
hryggbrot
Nyru og bvagfera- Millivefsnyrnapiplu
pvagferi sykingar boélga (sem getur
agerst og valdiod
nyrnabilun)
ZAxlunarfaeri og Brjosta-
brjost steekkun hja
karlménnum
Almennar brottleysi Brjostverkur
aukaverkanir og | Flensulik Kuldahrollur
aukaverkanir & | einkenni Hiti
ikomustad
Rannsoknar- Aukning byngdaraukning
nidurstédur lifrarensima’

1: Par med talin bjugur i andliti, lagprystingur og andnaud.
: Rodapot, blodruviobrogd og ofnemisvidbrogd hafa yfirleitt gengid til baka eftir ad medferd er heett.

3: Orsjaldan hefur verid tilkynnt um gallheilakvilla hja sjuklingum med undirliggjandi skorpulifur. Pegar
medferd med Pariet er hafin hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi er radlagt ad gaeta
varudar (sja kafla 4.4).

4: Sja Sérstok varnadarord og varadarreglur vid notkun (4.4)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu 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/

4.9 Ofskommtun

Reynsla hingad til af ofskdmmtun af asettu radi eda fyrir slysni er takmorkud. Steersti skammtur sem
vitad er ad sjuklingur hafi fengid hefur ekki verid staerri en 60 mg tvisvar sinnum a sélarhring eda

160 mg einu sinni 4 solarhring. Ahrifin eru almennt 6veruleg, koma fram sem daemigerdar
aukaverkanir og ganga til baka an frekari laeknisadgerda. Ekkert sértaekt motefni er pekkt.
Rabeprazolnatrium er mjog mikid préteinbundid og pvi er ekki unnt ad fjarleegja pad med skilun. Eins
og vid adra ofskdmmtun a ad veita medferd i samreemi vid einkenni og almenna studningsmedferd.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Meltingarfzera- og efnaskiptalyf, lyf vid sarsjukdémi og maga- og vélindis
bakfladi, protonpumpuhemlar. ATC flokkur: A02BC04.

Verkunarhattur

Rabeprazolnatrium tilheyrir flokki andseytandi efna, benzimidazolafleida, sem hafa hvorki
andkolinvirka né H, histaminblokkandi eiginleika, en bala seytingu magasyru med sértaekri homlun &
H'/K*-ATPasa ensiminu (syru- eda prétonpumpan). Ahrif eru skammtahad og leida til homlunar a
baedi grunn- og 6rvadri syrulosun, 6had areiti. Dyrarannsoknir benda til pess ad eftir gjof, hverfi
rabeprazolnatrium hratt baedi Ur plasma og magaslimhud. Rabeprazol er veikur basi og frasogast pvi
hratt eftir alla skammta og safnast i sirt umhverfi parietal frumna. Rabeprazol tengist prétonu og
myndar virkt salfonamidform og hvarfast svo vid adgengilegt cystein 4 protonpumpunni.

Andseytandi virkni

Eftir inntoku 20 mg skammts af rabeprazolnatrium hefst andseytandi verkun innan einnar klst.,
hamarksahrif koma fram innan 2-4 klst. Homlun a grunnlosun syru 23 klst. eftir fyrsta skammt af
rabeprazolnatrium er 69% og 82% 4 fedudrvadri syrulosun og homlun helst 1 allt ad 48 klst. Hamlandi
ahrif rabeprazolnatriums 4 syrulosun aukast dalitid med endurtekinni skdmmtun einu sinni &
solarhring. Jafnvaegi 4 homlun naest eftir prja daga. begar notkun lyfsins er hatt, verdur
seytingarvirkni edlileg 4 2-3 dogum.

Minnkud magasyra af ymsum orsékum, par med talid vegna protonpumpuhemla eins og rabeprazols,
eykur fjolda bakteria sem eru venjulega til stadar i meltingarveginum. Medferd med
protonpumpuhemlum getur hugsanlega aukid haettuna 4 sykingum 1 meltingarvegi eins og Salmonella,
Campylobacter og Clostridium difficile.

Ahrif & gastrin i sermi

{ kliniskum rannsoknum voru sjuklingar medhondladir einu sinni 4 solarhring med 10 mg eda 20 mg
af rabeprazolnatrium { allt ad 43 manudi. Gastrinpéttni i sermi jokst & fyrstu 2 til 8 vikunum sem
endurspeglar hamlandi ahrif & syrulosun og hélst stodug medan 4 medferd stod. Gildi gastrins urdu
eins og fyrir medferd, venjulega innan 1-2 vikna eftir ad medferd var haett.

[ vefjasynum r hlidum (antrum) og botni (fundus) magans fra fleiri en 500 sjuklingum sem fengu
rabeprazolnatrium eda samberilega medferd 1 allt ad 8 vikur hafa ekki greinst vefjafraedilegar
breytingar & ECL (enterochromaffin-like) frumum, breytingar 4 magabolgustigi, tidni magavisnunar
(atrophic gastritis), vefjaummyndun i pormum (intestinal metaplasia) eda dreifingu H. pylori sykinga.
Hja fleiri en 250 sjuklingum sem fylgst var med 1 36 manada stodugri medferd, fundust engar
marktaekar breytingar midad vio upphafsgildi.

Onnur dhrif

Hingad til hafa ekki sést altaek (systemic) ahrif rabeprazolnatriums 4 midtaugakerfi, hjarta- og
@0akerfi og 6ndunarfaeri. Rabeprazolnatrium sem gefio var med inntdku 1 20 mg skémmtum i 2 vikur,
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hafdi engin ahrif 4 starfsemi kalkkirtla, kolvetnaefnaskipti eda blodpéttni skjaldkirtilshormons,
hydrocortisons, estrogens, testosterons, prolactins, colecystokinins, secretins, glucagons, FSH, LH,
renins, aldosterons og vaxtarhormons.

Rannsoknir hjé heilbrigdum einstaklingum hafa synt ad rabeprazolnatrium hefur ekki kliniskt
marktaekar milliverkanir vid amoxicillin. Rabeprazol hefur hvorki neikvaed ahrif 4 plasmapéttni
amoxicillins né claritromycins pegar pessi lyf eru notud samtimis i peim tilgangi ad uppreeta H. Pylori
sykingu 1 efri hluta meltingarfaera.

Medan a medferd stendur meo lyfjum sem hindra seytingu eykst magn gastrins i sermi sem viobrogd
vid minnkadri seytingu & magasyrum. Gildi CgA hakka einnig vegna minnkadrar magasyru. Hakkad
gildi CgA getur haft ahrif 4 rannsoknir 4 taugainnkirtlaeexlum.

Adgengileg birt sonnunargdgn benda til pess ad hetta skuli notkun préotonpumpuhemla fimm dogum
til tveimur vikum fyrir CgA melingar. Pad er til pess ad gefa CgA gildum, sem geta verid hakkud
vegna medferdar med protonpumpuhemlum, tima til ad leekka aftur svo pau verdi innan
vidmidunarbils.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ur rannsoknum a Pariet hja
einum eoa fleiri undirhopum barna vid bakflaedissjukdoémi fra maga i vélinda (sj& upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstoour ar rannsoknum a Pariet
hja 6llum undirhépum barna vid medferd 4 Zollinger-Ellison heilkenni, skeifugarnarsari og magasari
(sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52 Lyfjahvorf

Frésog

Pariet er rabeprazolnatrium 4 formi magasyrupolinna taflna. betta lyfjaform er naudsynlegt vegna pess
a0 rabeprazol er 6stddugt i syru. Frasog rabeprazols hefst pess vegna ekki fyrr en taflan fer ur maga.
Frésog er hratt, hamarkspéttni rabeprazols kemur fram um 3,5 klst. eftir 20 mg skammt.
Hamarkspéttni (Cmax) rabeprazols 1 plasma og flatarmal undir péttniferli (AUC) eru linuleg 4
skammtabilinu 10 mg til 40 mg. Heildaradgengi eftir inntoku 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 vid endurtekna gjof. Hja heilbrigdum einstaklingum er helmingunartimi um ein
klst. (fra 0,7 til 1,5 klst.) og heildarathreinsun i likamanum er datlud 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 4 frasog rabeprazolnatriums.

Dreifing
Rabeprazol er um 97% bundid plasmapréteinum i ménnum.

Umbrot og utskilnadur

Eins og 6nnur lyf 1 flokki protonpumpuhemla umbrotnar rabeprazolnatrium fyrir tilstilli cytokrom
P450 (CYP 450) lyfjaumbrotakerfis lifrar. In vitro rannsoknir 4 lifrarfrymisdgnum ur ménnum benda
til pess ad rabeprazolnatrium sé umbrotid af iséensimum CYP450 (CYP2C19 og CYP3A4). { pessum
rannséknum hvorki 6rvadi né hamladi rabeprazol CYP3A4 vid plasmapéttni sem gera ma rad fyrir i
monnum; og jafnvel p6 ad in vitro rannsoknir séu ekki alltaf forspa pess sem gerist in vivo benda
pessar nidurstodur til pess ad ekki sé ad venta milliverkana a milli rabeprazols og ciclosporins. Hja
moénnum eru tioeter (M1) og karboxylsyra (M6) adalumbrots-efni i plasma auk stlfons (M2),
desmetyltioeters (M4) og merkaptirsyruafleidu (M5) sem eru litilvaeg umbrotsefni sem greinast
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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 obreytt Iyf skilid at i
pvagi. Brotthvarf um 90% af skammtinum vard i pvagi adallega sem tvé umbrotsefni: merkaptarsyru-
afleida (M5) og karboxylsyra (M6), d4samt tveimur 6pekktum umbrotsefnum. Afgangur skammtsins
kom fram i hagdum.

Kyn
Ef tekio er tillit til likamspyngdar og heedar er enginn markteekur munur 4 lyfjahvarfagildum milli
kynja eftir einn 20 mg skammt af rabeprazolnatrium.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med stoduga nyrnabilun a lokastigi sem purfa reglulega blodskilun (ithreinsun
kreatinins < 5 ml/min./1,73 m?), var dreifing rabeprazols mjog svipud og hja heilbrigdum sjalfboda-
lidum. Gildi AUC og Cuax hja pessum sjuklingum voru um 35% laegri en samsvarandi gildi hja
heilbrigdum sjalfbodalidum. Helmingunartimi rabeprazols var ad medaltali 0,82 klst. hja heilbrigdum
sjalfbodalidum, 0,95 klst. hja sjuklingum medan a blodskilun st6d og 3,6 klst. eftir skilunina.
Uthreinsun lyfsins hja sjuklingum med nyrnasjikdéma sem purftu reglulega blodskilun var um tvofalt
haerri en hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Skert lifrarstarfsemi

Eftir einn 20 mg skammt af rabeprazoli hja sjiklingum med langvinna veegt til i medallagi skerta
lifrarstarfsemi var AUC tvofalt og helmingunartimi rabeprazols jokst 2-3 falt samanborid vid
heilbrigda sjalfbodalida. P6 hafdi AUC einungis aukist 1,5 falt eftir 20 mg dagsskammt i 7 daga og
Cnmax einungis 1,2 falt. Helmingunartimi rabeprazols hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi var
12,3 klst. samanborid vid 2,1 klst. hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Lythrifasvorun (styring a
magasyrustigi) i hopunum tveimur var kliniskt samberileg.

Aldradir

Brotthvarfshradi rabeprazols var heldur laegri hja 6ldrudum. Eftir 7 daga 4 20 mg so6larhringsskammti
af rabeprazolnatrium u.p.b. tvofaldadist AUC og Crax jokst um 60% og ty;, jokst um naer 30%
samanborid vid yngri, heilbrigda sjalfbodalida. Engin merki uppséfnunar 4 rabeprazoli komu po fram.

CYP2C19 fjolbrigdi

Eftir 20 mg s6larhringsskammt af rabeprazoli i 7 daga var AUC um 1,9 sinnum starra hja peim sem
eru med heg CYP2C19 umbrot samanborid vid pa sem eru med hréd umbrot og t, um 1,6 sinnum
lengri medan Cpmax jOkst einungis um 40%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

[ frjosemisrannsokninni 4 rottum, syndi rabeprazole engin ahrif 4 frjésemi karlkyns eda kvenkyns rotta
eda & voxt, proska eda exlunargetu F1 kynslodarinnar vid gjof skammta i blaeed allt ad 30 mg/kg
(gildi AUC i plasma 8,8 ng/klst./ml, 10 falt meiri Gtsetning en hja moénnum vid 20 mg/sélarhring).

f rannséknum 4 proska fosturvisis og fosturs, med skdmmtum sem h6fdu eiturahrif 4 modur, kom fram
ofullkomin beinmyndun & hnakkabeini og/eda hvirfilbeini hja rottum (25 og 50 mg/kg, 1 blaed) og hja
kaninum (30 mg/kg, i blazd), marktaek aukning i fjolda fostra an beinmyndunar i naerenda
skoflungsbeins og marktaek minnkun i fjdlda beinmyndadra spjald- og réfuhryggjarlida. Morkin fyrir
engin merkjanleg ahrif voru 5 mg/kg hjé rottum (AUC i plasma 1,4 pg/klst./ml, 2,2 falt meiri utsetning
en hja ménnum vid 20 mg/solarhring) og 6 mg/kg hja kaninum (AUC i plasma 1,7 pg/klst./ml, 2,6 falt
meiri utsetning en hja ménnum vid 20 mg/sélarhring).



f rannsokn & proska hja rottum fyrir og eftir fadingu (allt ad 30 mg/kg, i blazd) komu engin ahrif fram
vardandi formfraedilega frumusérhafingu (morphological differentiation), proska ymissa starfsemi,
hreyfigetu, getu til ad leera eda ®xlunarstarfsemi.

Rannsoknir 4 mjolkandi rottum hafa synt ad rabeprazole skilst it i mjélk og nar gildum sem voru
u.p.b. 2 til 7 falt heerri en gildi i blodi.

Rannsoknir 4 stokkbreytingaahrifum leiddu til tvireedna nidurstadna. Profanir 4 eitilfrumlinu mutsa
voru jakved en in vivo 6rkjarna og in vivo og in vitro DNA vidgerdaprof voru neikvad.
Rannsoknir 4 krabbameinsahrifum syndu enga sérstaka aheettu fyrir menn.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni: Mannitol (E421), magnesiumoxid, 1itid ttskiptur hydroxypropylsellulosi,
hydroxypropylselluldsi, magnesiumsterat.

Undirhud: Etylselluldsi, magnesiumoxio.

Syruhud (10 mg toflur): Hypromelldsapalat, tviacetyltengd einglycerid, talkiim, titantvioxid (E171),
rautt jarnoxid (E172), carnaubavax.

Syruhud (20 mg toflur): Hypromelldsapalat, tviacetyltengd einglycerid, talkiim, titantvioxid (E171),
gult jarnoxio (E172), carnaubavax.

Merkiblek (10 mg toflur): Hvitt flogulakk, svart jarnoxio (E172), vatnsfritt etanol, 1-butanol.
Merkiblek (20 mg toflur): Hvitt flogulakk, rautt jarnoxio (E172), carnauba vax, glyserin fitusyruester,
vatnsfritt etanol, 1-butanodl.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varidarreglur vido geymslu

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

6.5 Gerd ilats og innihald

bynnuspjald (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 pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Eisai AB

Svérdvagen 15

182 33 Danderyd

Svipjod.

8. MARKADSLEYFISNUMER

10 mg magasyrupolin tafla: MTnr 990403 (IS)

20 mg magasyrupolin tafla: MTnr 990404 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. jantiar 2001.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. oktober 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

13. mars 2026.
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