Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pariet 10 mg magasyrupolnar toflur
Pariet 20 mg magasyrupolnar toflur
rabeprazolnatrium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Pariet og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Pariet

Hvernig nota 4 Pariet

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Pariet

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Pariet og vid hverju pad er notad

Pariet toflur innihalda virka efnid rabeprazolnatrium. Lyfio tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
protonpumpuhemlar. Pad verkar med pvi ad minnka magn syru sem myndast i maganum.

Pariet toflur eru notadar vid eftirtdldum sjukdémum:

- Vélindabakflaoi, sem getur innifalid brjostsvida. Vélindabakfledi verdur pegar syra og matur
sleppur ur maga i vélinda.

- Sar i maga eda efri hluta parma. bu faerd einnig syklalyf ef sarin eru sykt af bakteriu sem nefnist
Helicobacter pylori (H. Pylori). Samhlidanotkun Pariet og syklalyfja uppraetir sykinguna og
graedir sarin. bad stodvar einnig endurkomu sykingarinnar og sara.

- Zollinger-Ellison heilkenni pegar of mikil syra myndast i maga.

2. Adur en byrjad er ad nota Pariet

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Pariet

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir rabeprazolnatrium eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef pu ert med barn a brjosti.

Ekki m4 nota Pariet ef eitthvad af ofant6ldu a vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja

leekninum eda lyfjafraedingi 4dur en pl notar Pariet.



Varnaoaroro og varadarreglur

Leiti0d rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur eda a medan Pariet er notad ef’

- pt ert med ofnzemi fyrir 60rum protonpumpuhemlum eda utskiptum (substituted)
benzimidazolum.

- bl6d- og lifrarvandamal hafa komid fram hja sumum sjuklingum en pau verda oft betri pegar
notkun Pariet er hatt.

- pu ert med &xli i maga.

- pt hefur einhvern timann fengio lifrarvandarmal.

- pt ert ad taka atazanavir vio HIV-sykingu.

- pu ert me0 skerta geymslugetu eda hefur ahaettupeetti skorts 4 By, vitamini og ert &

langtimamedferd med rabeprazolnatrium. Eins og 4 vio um 61l lyf sem minnka syru getur

rabeprazolnatrium leitt til minnkads frasogs 4 B, vitamini. Hafou samband vid lekninn ef

einhver af eftirfarandi einkennum koma fram, sem geta bent til lagra Bi, vitamin gilda:

Mikil preyta eda orkuleysi

Néaladofi

Sar eda raud tunga, munnsar

Vodvamattleysi

Sjontruflanir

Minnisvandamal, ringlun, punglyndi.

- ef hidvidbrogd hafa einhvern timann komid fram eftir medferd meo skyldum lyfjum og Pariet
sem draga ur myndun magasyru.

- ef hiidbreytingar (Gtbrot) koma fram einkum 4 sveedum sem eru ttsett fyrir solarljosi skal haft
samband vid laekninn eins fljott og unnt er pvi verid getur ad haetta purfi medferd med Pariet.
Latid einnig vita af 6llum 6drum meinsemdum svo sem lidverkjum.

- pt att ad fara i akvedna blédrannsokn (Chromogranin A).

- Boélga i nyrum getur komid fram pegar pt tekur rabeprazol. Einkenni geta medal annars verid
minna pvagmagn eda blo0 i pvagi og/eda ofnemisvidbrogd a bord vid hita, utbrot og stifleika i
lidum. Latid leekninn vita ef pessi einkenni koma fram.

Ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofantdldu eigi vid um pig, skaltu leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi adur en pu notar Pariet.

Ef pu faerd verulegan (vatnskenndan eda blodlitadan) nidurgang med einkennum eins og hita, kvidverk
e0a vidkvemni skaltu hatta ad nota Pariet og hafa samband vio lakni strax.

Notkun protonpumpuhemla eins og Pariet, sérstaklega til lengri tima en eins ars, getur litillega aukio
haettuna & mjadmar-, lnlids- eda hryggbrotum. Lattu leekninn vita ef pu ert med beinpynningu eda ef
pt tekur barkstera (sem getur aukio hattu 4 beinpynningu).

Born
Ekki skal nota Pariet handa bornum.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Pariet
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta 4 einnig vid lyf sem fengin eru an lyfsedils, p.m.t. jurtalyf.

Sérstaklega skaltu lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar einhver af eftirtéldum lyfjum:

- Ketoconazol eda itraconazol, sem notud eru vid sveppasykingum. Pariet geeti laekkad magn
pessara lyfja 1 blodi. Leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn.

- Atazanavir, sem notad er vio HIV-sykingu. Pariet gaeti laekkad magn lyfsins i bl6di og pau 4
ekki ad nota samhlida.

- Metotrexat (krabbameinslyf notad i storum skdmmtum vid medferd krabbameins) — ef pu notar
stora skammta af metotrexati geeti leeknirinn stddvad Pariet medferdina timabundid.

Ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofantdldu & vid um pig, skaltu leita rada hja lackninum eda
lyfjafreedingi adur en pu notar Pariet.



Medganga, brjostagjof og frjosemi

- Ekki nota Pariet ef pu ert med barn 4 brjost eda hyggst hafa barn 4 brjosti

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
lyfid er notad. Lacknirinn mun adstoda med ad taka akvoroun um hvort pu eigir ad taka Pariet &
medgongu.

Akstur og notkun véla
bu getur fundid fyrir syfju 4 medan pt notar Pariet. Ef pad gerist skaltu ekki aka eda nota einhver taki
eda vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vio laekni eda lyfjafreding.

Pariet inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri magasyrupolinni t6flu, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Pariet

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Notkun lyfsins

- Ekki taka toflu Gir pynnupakkningunni fyrr en timi er kominn fyrir neestu inntdku.

- Gleypid toflurnar i heilu lagi med vatni. Ekki tyggja eda mylja toflurnar.

- Laeknirinn mun segja til um fj6lda taflna sem skal nota og hve lengi. Pad fer eftir astandi pinu.
- Ef pt notar lyfid i langan tima mun leknirinn vilja fylgjast med astandi pinu.

Fulloronir og aldradir

Vio vélindabakflzedi

Meoferod vio midlungsmiklum og alvarlegum einkennum (vélindabakfleedi med einkennum)

- Venjulegur skammtur er ein tafla af Pariet 10 mg einu sinni 4 s6larhring i mest 4 vikur.

- Takid téfluna ad morgni adur en bordad er.

- Ef astandid versnar aftur eftir 4 vikna medferd gaeti lecknirinn sagt pér a0 taka eina toflu af
Pariet 10 mg eftir porfum.

Vio alvarlegri einkennum (2etandi eda saramyndandi vélindabakflaedi)
- Venjulegur skammtur er ein tafla af Pariet 20 mg einu sinni & s6larhring i 4 til 8 vikur.
- Takid téfluna ad morgni adur en bordad er.

Langtimameoferd einkenna (viohaldsmedferd vélindabakflaedis)

- Venjulegur skammtur er ein tafla af Pariet 10 mg eda 20 mg einu sinni & sélarhring eins lengi og
leeknirinn hefur sagt til um.

- Takid tofluna ad morgni adur en bordad er.

- Leaeknirinn mun vilja fylgjast med pér reglulega til ad athuga einkenni og skammt.

Vio magasari

- Venjulegur skammtur er ein tafla af Pariet 20 mg einu sinni 4 s6larhring i 6 vikur.
- Takid t6fluna ad morgni adur en bordad er.

- Leaeknirinn geeti sagt pér ad taka Pariet 1 adrar 6 vikur ef astand pitt batnar ekki.

Vio skeifugarnarsari
- Venjulegur skammtur er ein tafla af Pariet 20 mg einu sinni & s6larhring 1 4 vikur.
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- Takid tofluna ad morgni adur en bordad er.
- Laeknirinn geeti sagt pér ad taka Pariet i aOrar 4 vikur ef astand Ditt batnar ekki.

Vid sari af voldum H. Pylori sykingar og til a0 hindra endurkomu

- Venjulegur skammtur er ein tafla af Pariet 20 mg tvisvar 4 s6larhring i sj6 daga.

- Laeknirinn mun einnig segja pér ad taka syklalyf sem nefnast amoxicillin og claritromycin.
Fyrir frekari upplysingar um hin lyfin sem notud eru vid uppratingu a H. Pylori, sja fylgisedla peirra
lyfja.

Vid Zollinger-Ellison heilkenni pegar of mikil syra myndast i maga

- { upphafi medferdar er venjulegur skammtur prjar toflur af Pariet 20 mg einu sinni 4 solarhring.
- Sidan geeti leknirinn adlagad skammtinn eftir pvi hvernig medferd er svarad.

Vid langtimamedferd parftu ad hitta leekninn med reglulegu millibili vegna endurmats 4 skammti og
einkennum.

Sjuklingar med lifrarvandarmal. bu skalt radfaera pig vid leekninn sem mun syna sérstaka varud vid
upphaf meodferdar meod Pariet og 4 medan pu faerd medferd med Pariet.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Taktu umbtdirnar med pér.

Ef gleymist ad nota Pariet

- Ef gleymist a0 taka skammt skaltu taka hann um leid og pi manst eftir pvi. Ef timi er u.p.b.
kominn fyrir naesta skammt skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og halda 4fram eins og
venjulega.

- Ef gleymist ad nota lyfid i meira en 5 daga skaltu radfeera pig vid leekninn a0ur en pu tekur
meira af lyfinu.

- Ekki a a0 tvofalda skammt (tvo skammta a4 sama tima) til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad nota.

Ef hatt er ad nota Pariet
Vanalega munu einkenni hverfa adur en sar groa alveg. Mikilvaegt er ad pu haettir ekki ad taka
toflurnar fyrr en lzeknirinn segir pér ad gera pad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Aukaverkanirnar eru vanalega vagar og batna an pess ad stoova purfi notkun lyfsins.

Hzettu notkun Pariet og leitadu tafarlaust til laeknis ef pu finnur fyrir einhverri af eftirfarandi

aukaverkunum — p1 gzetir purft bryna leeknisfrzedilega medfero:

- Ofnaemisvidbrogd — einkenni geta verid: skyndilegur proti i andliti, 6ndunarerfidleikar eda lagur
blodprystingur sem geeti valdio yfirlidi eda falli.

- Tidar sykingar svo sem serindi i halsi eda har hiti (sotthiti) eda sar i munni eda halsi.

- Merst eda bledir audveldlega.

Pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

- Alvarleg blodrumyndun eda sarindi eda sar i munni og halsi.

bessar aukaverkanir koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Algengar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Sykingar



- Svefnordugleikar

- Hofudverkur og sundl

- Hosti, nefrennsli eda sarindi i halsi (halsbolga)

- Verkun 4 maga eda parma svo sem magaverkir, nidurgangur, vindgangur, 6gledi, uppkost eda
hagdatregda

- Verkir eda bakverkir

- brottleysi eda flensulik einkenni

- Go6dkynja separ i maganum.

Sjaldgaefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Taugadstyrkur eda syfja

- Lungnakvef (berkjubdlga)

- Sarar og stifladar kinnholur (skutabolga)

- Munnpurrkur

- Meltingartruflanir eda ropi

- Utbrot eda rodi i hud

- Verkur i véOvum, fotleggjum eda lidamdotum

- Beinbrot 1 mj6dm, ulnlid og hrygg

- bvagfarasyking

- Brjostverkur

- Kuldahrollur eda hiti

- Breytingar 4 lifrarstarfsemi (koma fram 1 bl6dprofi).

Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- Lystarleysi

- bunglyndi

- Ofurnamni (felur i sér ofnaemisvidbrogd)

- Sjontruflanir

- Serindi i munni (munnholsbolga) eda truflun & bragdskyni

- Upppemba eda magaverkur

- Lifrarvandamal, p.m.t. gulur litur 4 hud og hvitu augnanna (gula)

- Klaoantbrot eda blodrumyndun 4 hud

- Aukin svitamyndun

- Nyrnavandamal

- byngdaraukning

- Breytingar 4 hvitum blodkornum (kemur fram i bl60profi) sem getur valdio tidum sykingum
- Blooflagnafaekkun sem veldur blaedingu eda mari audveldar en edlilegt getur talist.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir (tioni ekki pekkt)

- Brjostastaekkun hja karlménnum

- Vokvasofnun

- Bolga i meltingarvegi (veldur nidurgangi)

- Bléonatriumlekkun sem getur valdid preytu og ruglastandi, voovakippum, flogi og dai.

- Sjuklingar sem hafa adur haft lifrarsjikdoma geta 6rsjaldan fengio heilakvilla (encephalopathy)
- Utbrot, hugsanlega med lidverkjum.

Ef Pariet er notad lengur en i prja manudi getur magn magnesiums i blodi laekkad.
Blé0magnesiumlakkun getur birst sem preyta, dsjalfradur voOvasamdrattur, attunarvilla, krampar,
sundl, aukinn hjartslattur. Ef pt feerd einhver pessara einkenna skaltu tafarlaust hafa samband vid
leekninn. Litid magn magnesiums i blodi getur einnig leitt til litils magns af kalium og kalsium i blodi.
Lacknirinn getur akvedid ad gera blodprof reglulega til ad fylgjast med magni magnesiums i bldoi.

Hafou ekki dhyggjur af pessari upptalningu & aukaverkunum. Vera kann ad pu fair engar peirra.
Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
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www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Pariet

Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.
Geymid vid legri hita en 25°C.

Ma ekki geyma 1 keeli.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 d6skjunni og pynnunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pariet inniheldur
Hver 10 mg Pariet tafla inniheldur 10 mg af virka efninu rabeprazolnatrium.

Onnur innihaldsefni eru:

Mannitol (E421), magnesiumoxid, 1itid utskiptur hydroxypropylsellulosi, hydroxypropylsellulosi,
magnesiumsterat, etylselluldsi, hypromellosapalat, tviacetyltengt einglyserid, talkim,
titantvioxid (E171), rautt jarnoxid (E172), carnaubavax og merkiblek (hvitt flogulakk, svart
jarnoxid (E172)), vatnsfritt etanol, 1-butanol.

Hver 20 mg Pariet tafla inniheldur 20 mg af virka efninu rabeprazolnatrium.

Onnur innihaldsefni eru:

Mannitol (E421), magnesiumoxio, litid utskiptur hydroxypropylsellulési, hydroxypropylsellulosi,
magnesiumsterat, etylselluldsi, hypromellosapalat, tviacetyltengt einglyserid, talkiim,
titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172), carnaubavax og merkiblek (hvitt flogulakk, rautt
jarnoxid (E172)), glyserin fitusyruester, vatnsfritt etandl, 1-batandl.

Lysing a utliti Pariet og pakkningastzerdir
Pariet 10 mg magasyrupolnar t6flur eru bleikar, filmuhudadar, kaptar 4 badum hlidum, audkenndar
med aletruninni ,,E241° 4 annarri hlidinni.

Pariet 20 mg magasyrupolnar t6flur eru gular, filmuhudadar, kiptar & badum hlidum, audkenndar meod
aletruninni ,,E243* 4 annarri hlidinni.

To6flunum er pakkad i pynnur.
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.

Markadsleyfishafi
Eisai AB, Svérdvigen 15, 182 33 Danderyd, Svipjo6d.

Framleioandi


http://www.lyfjastofnun.is/

Eisai GmbH, Edmund-Rumpler-Strafie 3, 60549 Frankfurt am Main, Pyskaland

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacé€utica S.A., Estrada Consiglieri Pedroso 66, 69 B,
Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portiigal

Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, Beerse, 2340, Belgia

Umbod 4 Islandi:
Vistor ehf., Horgatuni 2, 210 Gardabz.

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerdur i mars 2026.



