Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
PARIET 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Rabeprazol-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pariet und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pariet beachten?
Wie ist Pariet einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Pariet aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Pariet und wofiir wird es angewendet?

Pariet Filmtabletten enthalten den Wirkstoff Rabeprazol-Natrium. Dieser gehort zu einer
Gruppe von Arzneimittel, den sogenannten Protonenpumpenhemmern (PPIs). Diese wirken,
indem sie die Saure, die Ihr Magen produziert, reduzieren.

Pariet Filmtabletten werden zu der Behandlung folgender Erkrankungen angewendet:

. Gastroésophageale Refluxkrankheit (GORD), die Sodbrennen einschlie®en kann.
GORD wird verursacht, wenn Saure und Nahrung aus Ihrem Magen in lhre
Speiseréhre (Osophagus) flieRen.

. Magengeschwiire oder Geschwire im oberen Bereich lhres Darmes. Wenn diese
Geschwure mit Bakterien, dem sogenannten ,Helicobacter pylori“ (H. Pylori), infiziert
sind, werden Sie auch Antibiotika erhalten. Eine gemeinsame Anwendung von Pariet
und Antibiotika beseitigt die Infektion und bringt das Geschwur zur Abheilung. Ferner
verhindert es ein Wiederauftreten der Infektion und des Geschwiires.

. Zollinger-Ellison-Syndrom, wobei lhr Magen zu viel Saure produziert.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pariet beachten?

Pariet darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Rabeprazol-Natrium oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. wenn Sie schwanger sind, oder vermuten, schwanger zu sein.

. wenn Sie stillen.

Sie durfen Pariet nicht einnehmen, wenn eines der Obengenannten auf Sie zutrifft. Wenn Sie

sich nicht sicher sind, fragen Sie vor einer Einnahme von Pariet Ihren Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Pariet einnehmen, wenn Sie



. allergisch gegen andere Protonenpumpenhemmer oder ,substituierte Benzimidazole®
sind.

. Blut- und Lebererkrankungen wurden bei einigen Patienten berichtet, die aber oftmals

nach Absetzten von Pariet besser werden.

Sie einen Tumor des Magens haben.

Sie jemals an einer Lebererkrankung gelitten haben.

Sie Atazanavir bei HIV-Erkrankung einnehmen.

Sie reduzierte Vitamin B12-Reserven haben oder Risikofaktoren fir eine reduzierte

Aufnahme von Vitamin B12 vorliegen und Rabeprazol-Natrium als Langzeittherapie

nehmen. Wie alle sdurehemmenden Wirkstoffe kann Rabeprazol-Natrium zu einer

reduzierten Aufnahme von Vitamin B12 fihren.

. Sie jemals nach der Behandlung mit einem Medikament, das ahnlich wie Pariet die
Magensaure hemmt, eine Hautreaktion hatten.

) Falls bei Ihnen ein Hautausschlag aufgetreten ist, insbesondere in den Bereichen, die
der Sonne ausgesetzt waren, informieren Sie so schnell wie mdglich lhren Arzt, da es
sein kann, dass Sie die Behandlung mit Pariet abbrechen missen. Denken Sie daran,
auch alle anderen Beeintrachtigungen wie Schmerzen in den Gelenken zu erwahnen

o Sie einen spezifischen Bluttest (Chromogranin A) durchfihren lassen sollen

Wenn Sie nicht sicher sind, ob eine der oben genannten Erkrankungen auf Sie zutrifft, fragen
Sie vor einer Einnahme von Pariet lhren Arzt oder Apotheker.

Kinder
Pariet soll bei Kindern nicht angewendet werden.

Wenn schwerer (blutiger oder wassriger) Durchfall mit Beschwerden wie Fieber,
Bauchschmerzen oder Druckempfindlichkeit auftritt, brechen Sie die Einnahme von Pariet ab
und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Die Einnahme eines Protonenpumpenhemmers wie Pariet, insbesondere Uber einen
Zeitraum von mehr als einem Jahr, kann das Risiko einer Fraktur der Hufte, des
Handgelenks oder der Wirbelsaule leicht erhéhen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Osteoporose leiden oder wenn Sie Kortikosteroide
einnehmen (die das Risiko einer Osteoporose erhéhen kdnnen).

Bei Einnahme von Pariet mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige einschlieBlich pflanzlicher Arzneimittel handelt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

o Ketoconazol oder ltraconazol — zur Behandlung von Pilzinfektionen. Pariet kann die
Konzentration dieser Arzneimittel in lhrem Blut herabsetzen. Es kann sein, dass |hr
Arzt die Dosis anpassen muss.

o Atazanavir — zur Behandlung von HIV-Erkrankungen. Pariet kann die Konzentration
dieses Arzneimittels in Ihrem Blut herabsetzen. Diese Arzneimittel sollten nicht
gemeinsam angewendet werden.

o Methotrexat (wird in hohen Dosen zur Behandlung von Krebs als Chemotherapie
verwendet) - sollten Sie eine hohe Dosis von Methotrexat einnehmen, kann Ihr Arzt die
Behandlung mit Pariet voribergehend unterbrechen.



Wenn Sie nicht sicher sind, ob Obengenanntes auf Sie zutrifft, fragen Sie vor einer
Einnahme |hren Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wahrend der Einnahme von Pariet konnen Sie sich mide filhlen. Wenn das eintritt, sollten
Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Pariet enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro magensaftresistenter
Tablette, d.h. es ist nahezu ,, natriumfrei®.

Wie ist Pariet einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Einnahme dieses Arzneimittels

. Losen Sie erst dann eine Tablette aus dem Blisterstreifen, wenn es Zeit ist, lhre
Medikation einzunehmen.

. Schlucken Sie Ihre Tabletten im Ganzen mit einem Schluck Wasser. Die Tablette darf
nicht zerkleinert oder gekaut werden.

. Ihr Arzt wird lhnen sagen wie viele Tabletten und wie lange Sie diese einnehmen
mussen. Das hangt von lhrer Erkrankung ab.

. Wenn Sie dieses Arzneimittel Uber einen langeren Zeitraum einnehmen, wird lhr Arzt
Ihren Gesundheitszustand regelmafig kontrollieren.
Erwachsene und altere Patienten

Bei ,,Gastroosophagealer Refluxkrankheit“ (GORD)

Behandlung eines maRigen bis schweren Krankheitsbildes (symptomatische

GORD)
¢ Die Ubliche Dosierung betragt eine Pariet 10 mg Filmtablette einmal taglich bis zu
4 Wochen.

¢ Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Essen ein.
e Wenn lhre Beschwerden nach vierwéchiger Behandlung wieder auftreten, kann
Ihr Arzt Sie anweisen, eine Pariet 10 mg Filmtablette bei Bedarf einzunehmen.

Behandlung eines sehr schweren Krankheitsbildes (erosive oder ulcerative

GORD)
e Die Ubliche Dosierung betragt eine Pariet 20 mg Filmtablette einmal taglich fur 4
bis 8 Wochen.

¢ Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Essen ein.

Langzeitbehandlung

¢ Die Ubliche Dosierung betragt eine Pariet 10 mg oder 20 mg Filmtablette einmal
taglich. lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie die Tabletten einnehmen
mussen.

¢ Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Essen ein.



e |hr Arzt wird Sie regelmaRig sehen wollen, um lhre Beschwerden und die
Dosierung zu kontrollieren.

Bei Magengeschwiiren (peptische Ulzera)

. Die ubliche Dosierung betragt eine Pariet 20 mg Filmtablette einmal taglich fur 6
Wochen.

. Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Essen ein.

. Wenn Ihre Beschwerden nicht besser werden, kann |hr Arzt Sie anweisen, Pariet
weitere 6 Wochen einzunehmen.

Bei Zwolffingerdarmgeschwiiren (Ulcus duodeni)

o Die Ubliche Dosierung betragt eine Pariet 20 mg Filmtablette einmal taglich fir 4
Wochen.

J Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Essen ein.

. Wenn |hre Beschwerden nicht besser werden, kann lhr Arzt Sie anweisen, Pariet
weitere 4 Wochen einzunehmen.

Bei Geschwiiren, die durch eine H. Pylori Infektion verursacht wurden und um ein

Wiederauftreten zu verhindern

o Die Ubliche Dosierung betragt eine Pariet 20 mg Filmtablette zweimal taglich fur 7
Tage.

o Ihr Arzt wird Ihnen noch dazu die Antibiotika, Amoxicillin und Clarithromycin verordnen.

Far weitere Informationen zu den anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung der H. Pylori

Infektion eingenommen werden, lesen Sie bitte die jeweiligen Gebrauchsinformationen.

Zollinger-Ellison-Syndrom, wobei liberschiissige Magensaure produziert wird

J Die Ubliche Dosierung fur den Anfang betragt drei Pariet 20 mg Filmtabletten einmal
taglich.

o Abhéangig von Ihrem Ansprechen auf die Behandlung kann Ihr Arzt die Dosierung
anpassen.

Bei einer Langzeitbehandlung ist es notwendig, lhren Arzt in regelmaRigen Intervallen

aufzusuchen, um lhre Tabletteneinnahme und lhre Beschwerden zu Uberpriifen.

Patienten mit Lebererkrankungen. Bitte setzen Sie sich mit lnrem Arzt in Verbindung. Er
wird den Therapiebeginn und den weiteren Verlauf Ihrer Behandlung mit Pariet mit erhéhter
Aufmerksamkeit verfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Pariet eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge Pariet eingenommen haben, als Sie sollten, setzen Sie sich
sofort mit Inrem Arzt oder der nachsten Notaufnahme eines Krankenhauses in Verbindung.
Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Hinweis ftir den Arzt

Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Pariet vergessen haben

. Wenn Sie eine Einnahme von Pariet vergessen haben, holen Sie die Einnahme sobald
wie méglich nach. Wenn es bereits Zeit fir die nachste Tablette ware, Uberspringen
Sie einfach eine Einnahme und setzen Sie dann die Einnahme wie blich fort.

o Wenn Sie eine Einnahme |hres Arzneimittels flir mehr als 5 Tage vergessen haben,
setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung, bevor Sie die Einnahme fortsetzen.

o Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.



Wenn Sie die Einnahme von Pariet abbrechen

Ublicherweise tritt eine Besserung der Beschwerden vor der vollstidndigen Abheilung des
Geschwirs ein. Es ist daher wichtig, dass Sie die Tabletteneinnahme erst auf
Anweisung lhres Arztes beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen. Die Nebenwirkungen waren meist leicht und besserten sich
ohne ein Absetzen der Medikation.

Beenden Sie die Einnahme von Pariet und setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in
Verbindung, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken — Sie brauchen
moglicherweise dringend medizinische Behandlung:

. Allergische Reaktionen - die Anzeichen kdnnen einschliel3en: plétzliches Anschwellen
des Gesichts, Schwierigkeiten beim Atmen oder niedriger Blutdruck, der eine
Ohnmacht oder einen Kollaps verursachen kann

. Haufige Infektionen, wie Halsentziindung oder Fieber, oder Geschwire in Mund oder
Rachen

. Leichteres Auftreten von blauen Flecken oder Blutungen

Diese Nebenwirkungen sind selten (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 10.000).

. Schwere Blasenbildung der Haut, oder Wundsein oder Geschwiire in Mund und
Rachen.

Diese Nebenwirkungen sind sehr selten (betreffen weniger als 1 Behandelten von 10.000).

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Haufig (betreffen weniger als 1 von 10 Behandelten)

o Infektionen

o Schlaflosigkeit

. Kopfschmerz oder Schwindel

o Husten, Schnupfen oder Rachenentziindung (Pharynagitis)

o Auswirkungen auf Ihren Magen oder Darm wie Bauchschmerzen, Durchfall, Blahungen

(Flatulenz), Ubelkeit (Nausea), Erbrechen oder Verstopfung
Schmerzen oder Rickenschmerzen

o Abgeschlagenheit oder grippedhnliche Symptome

o Gutartige Magenpolypen

Gelegentlich (betreffen weniger als 1 von 100 Behandelten)
sich nervos oder schlafrig fihlen

Bronchitis

schmerzhafte Verstopfung der Nasennebenhoéhlen (Sinusitis)
Mundtrockenheit

Verdauungsstérung oder Aufstolien

Hautausschlag oder Hautrotung

Muskel oder Gelenkschmerzen, Wadenkrampfe
Knochenbriche der Wirbelsaule, des Huftgelenks und des Handgelenks
Blasenentziindung (Harnwegsinfekte)

Brustschmerzen

Schittelfrost oder Fieber

Veranderungen der Lebertatigkeit (im Blutbild erkennbar)



Selten (betreffen weniger als 1 von 1.000 Behandelten)

Appetitlosigkeit (Anorexie)

Depression

Uberempfindlichkeit (einschlieBlich allergischer Reaktionen)

Sehstorungen

Entzindung der Mundschleimhaut (Stomatitis) oder Geschmacksstérungen

Magenverstimmung oder —schmerzen

Leberstdrungen einschlieRlich Gelbfarbung der Haut und der Lederhaut (weif3er Anteil)

der Augen (Gelbsucht)

Juckreiz, Hautblaschen

Schwitzen

Probleme mit den Nieren

Gewichtszunahme

Veranderung der Zahl der weilRen Blutkérperchen (erkennbar im Blutbild), die zu

haufigen Infektionen flihren kann

o Verminderung der roten Blutplatichen was leichter zu Blutungen oder blauen Flecken
fihren kann, die 6fter als normal auftreten

Weitere mogliche Nebenwirkungen (Haufigkeit nicht bekannt)

o VergréRerung der Brust bei Mannern

o Flissigkeitsansammlung

o Darmentziindung (fihrt zu Durchfallerkrankung)

. Verminderte Natriumkonzentration im Blut, dies kann Mudigkeit und Verwirrung,
Muskelzuckungen, Krampfanfalle und Koma hervorrufen

. Patienten, die vorher eine Lebererkrankung hatten, erkrankten sehr selten an einer
Enzephalopathie (eine Erkrankung des Gehirns).

. Hautausschlag, moéglicherweise mit Schmerzen in den Gelenken.

Wenn Sie Pariet mehr als 3 Monate einnehmen, ist es mdglich, dass die
Magnesiumkonzentration in lhrem Blut absinken kdnnte. Niedrige Magnesiumkonzentration
kann durch Mudigkeit, unwillkirliche Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindel
oder erhéhte Herzfrequenz ersichtlich sein. Wenn bei Ihnen eines dieser Symptome auftritt,
informieren Sie bitte unverziiglich lhren Arzt.

Niedrige Magnesiumkonzentrationen kdnnen auch zu einer Verringerung der Kalium-oder
Calcium-Spiegels im Blut fihren. Ihr Arzt kdnnte entscheiden, regelmalige
Blutuntersuchungen durchzufiihren, um Ihre Magnesiumspiegel zu tberwachen.

Seien Sie nicht beunruhigt Gber diese Auflistung von Nebenwirkungen. Keine von diesen
muss bei lhnen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tGber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43(0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kébnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



Wie ist Pariet aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis“ und der
Blisterfolie nach "Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25°C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie

Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pariet enthalt

. Der Wirkstoff ist: Rabeprazol-Natrium
Jede 10 mg Filmtablette enthalt 10 mg Rabeprazol-Natrium, entsprechend 9,42 mg
Rabeprazol.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mannitol, Magnesiumoxid, niedrig substituierte Hydroxypropylcellulose,
Hydroxypropylcellulose, Magnesiumstearat
Mantel: Ethylcellulose, Magnesiumoxid,
Uberzug:
Hypromellosephthalat, diacetylierte Monoglyceride, Talkum, Titandioxid (E171),
Carnaubawachs
Die 10 mg Filmtablette enthalt auch rotes Eisenoxid (E172), die 20 mg Filmtablette
gelbes Eisenoxid (E172).
Drucktinte:
10 mg Filmtabletten
weilles Schellack, schwarzes Eisenoxid (E172), wasserfreier Ethanol, 1-Butanol

Wie Pariet aussieht und Inhalt der Packung
Pariet 10 mg Filmtabletten sind magensaftresistente, rosafarbene, bikonvexe Tabletten mit
der Aufschrift ,E241* auf einer Seite.

Die 10 mg Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit 7 oder 28 Tabletten verfugbar.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag Pharma GmbH, 1020 Wien
Hersteller

Janssen Pharmaceutica, 2340 Beerse, Belgien

Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica S.A., Estrada Consiglieri Pedroso 66,
69 B, Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugal

Z.Nr.: 1-22777

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Pariet
Danemark Pariet
Finnland Pariet



Frankreich Pariet

Deutschland Pariet
Griechenland Pariet
Irland Pariet
Italien Pariet
Luxemburg Pariet
Niederlande Pariet
Portugal Pariet
Spanien Aciphex, Pariet
Schweden Pariet
Vereinigtes Konigreich Pariet

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2021.



