Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

PARIET™ 10 mg magensaftresistente Tabletten
Rabeprazol-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pariet und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pariet aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR

1. Was ist Pariet und wofiir wird es angewendet?

Bei Pariet handelt es sich um Tabletten, die den Wirkstoff Rabeprazol-Natrium enthalten. Dieser gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Protonenpumpenhemmer bezeichnet werden. Diese bewirken eine
Verringerung der Magensdureproduktion.

Pariet Tabletten werden zur Behandlung folgender Erkrankungen angewendet:

o »(Gastroosophageale Refluxkrankheit” (als GERD abgekiirzt) bzw. Refluxdsophagitis. Dabei kann es unter
anderem zu Sodbrennen kommen. Verursacht wird die GERD durch das Aufsteigen von saurem
Mageninhalt in die Speiserdhre (Osophagus).

o Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiire. Wenn diese Geschwiire mit bestimmten Bakterien infiziert sind,
die als Helicobacter pylori (H. pylori) bezeichnet werden, erhalten Sie zusétzlich Antibiotika. Durch die
gleichzeitige Behandlung mit Pariet Tabletten und Antibiotika ldsst sich die Infektion beseitigen und eine
Abheilung des Geschwiirs erreichen. Ferner lédsst sich damit auch das erneute Auftreten der Infektion und
eines Geschwiirs verhindern.

o Zollinger-Ellison-Syndrom: Bei dieser Erkrankung bildet der Magen zu viel Saure.

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

Pariet darf nicht eingenommen werden, wenn

o Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Rabeprazol-Natrium oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind (siche Auflistung in Abschnitt 6).
. Sie stillen.

Wenn einer der oben genannten Umstidnde auf Sie zutrifft, diirfen Sie Pariet nicht anwenden. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie bitte vor der Einnahme von Pariet mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor oder wéhrend Sie Pariet einnehmen, wenn:

o Sie auf andere Protonenpumpenhemmer oder auf so genannte substituierte Benzimidazole allergisch
reagieren.
Hinweis: Bei manchen Patienten wurden Blutbildverdnderungen und Leberprobleme beobachtet. Diese
bilden sich nach Absetzen von Pariet aber haufig zuriick.

. Sie an einem Magentumor leiden.



. Sie jemals Leberprobleme hatten.

. Sie wegen einer HIV-Infektion Atazanavir einnehmen.

o Sie reduzierte Vitamin-B12-Reserven haben oder Risikofaktoren fiir eine reduzierte Aufnahme von
Vitamin B12 vorliegen und Rabeprazol als Langzeittherapie nehmen. Wie alle sdurehemmenden
Wirkstoffe kann Rabeprazol zu einer reduzierten Aufnahme von Vitamin B12 fiihren. Bitte wenden Sie
sich an Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, die auf einen niedrigen Vitamin-
B12-Spiegel hindeuten kdnnten:

— Extreme Miidigkeit oder Energiemangel

— Kiribbeln

—  Wunde oder gerétete Zunge, Mundgeschwiire

—  Muskelschwiche

—  Sehstérungen

— Gedichtnisprobleme, Verwirrtheit, Depressionen.

o Sie jemals nach der Behandlung mit einem Medikament, das dhnlich wie Pariet die Magensdure hemmt,
eine Hautreaktion hatten.

o Bei Thnen ein Hautausschlag aufgetreten ist, insbesondere in den Bereichen, die der Sonne ausgesetzt
waren, dann informieren Sie so schnell wie moglich Thren Arzt, da es sein kann, dass Sie die Behandlung
mit Pariet abbrechen miissen. Denken Sie daran, auch alle anderen Beeintrichtigungen wie Schmerzen in
den Gelenken zu erwéhnen.

o Sie einen spezifischen Bluttest (Chromogranin A) durchfiihren lassen sollen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Umsténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte vor der
Einnahme von Pariet mit Threm Arzt oder Apotheker.

Kinder

Pariet soll bei Kindern nicht angewendet werden.

Wenn Sie schwere (wéssrige oder blutige) Durchfélle mit Fieber, Bauchschmerzen oder mit schmerzhaft
gespannter Bauchdecke verspiiren, miissen Sie Pariet sofort absetzen und unverziiglich einen Arzt aufsuchen.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Pariet kann Ihr Risiko fiir Hiift-, Handgelenks- und
Wirbelsdulenfrakturen leicht erhdhen, besonders wenn diese iiber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr
eingenommen werden. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie Kortikosteroide
(diese konnen das Risiko einer Osteoporose erhdhen) einnehmen.

Wenn Sie Pariet langer als drei Monate verwenden, ist es moglich, dass der Magnesiumgehalt im Blut sinkt.
Niedrige Magnesiumwerte konnen sich als Erschépfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrtheit,
Krampfe, Schwindelgefiihl und erhdhte Herzfrequenz duflern.

Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt, informieren Sie umgehend Thren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte
konnen auflerdem zu einer Absenkung der Kalium- und Kalziumwerte im Blut fiihren. Thr Arzt wird
moglicherweise regelméfBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle IThrer Magnesiumwerte durchfiihren.

Bei der Einnahme von Rabeprazol kann es zu einer Nierenentziindung kommen. Zu den Anzeichen und
Symptomen konnen eine verringerte Urinmenge oder Blut im Urin und/oder Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Fieber, Hautausschlag und Gelenksteife gehoren. Sie sollten solche Anzeichen dem behandelnden Arzt melden.

Bei Einnahme von Pariet mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben. Dazu gehdren auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel oder
pflanzliche Arzneimittel.

Insbesondere miissen Sie Ihren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie mit einem der folgenden Arzneimittel
behandelt werden:

o Ketoconazol oder Itraconazol — werden zur Behandlung von Pilzinfektionen angewendet. Pariet kann die
Blutkonzentration dieser Arzneimittel herabsetzen. Thr Arzt muss gegebenenfalls die Dosis anpassen.
o Atazanavir — wird zur Behandlung einer HIV-Infektion angewendet. Pariet kann die Blutkonzentration

dieses Arzneimittels herabsetzen. Daher sollten diese beiden Arzneimittel nicht zusammen angewendet



werden.

o Methotrexat (ein in hoher Dosis verwendetes Chemotherapeutikum zur Behandlung von Krebs) - sollten
Sie eine hohe Dosis Methotrexat einnehmen, konnte Thr Arzt voriibergehend Ihre Behandlung mit Pariet
unterbrechen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Umsténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte vor der
Einnahme von Pariet mit Threm Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

. Sie diirfen Pariet nicht anwenden, wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen.

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat. Der Arzt wird Thnen bei der Entscheidung
helfen, ob Sie Pariet wihrend der Schwangerschaft einnehmen sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Unter der Behandlung mit Pariet kann es zu Schléfrigkeit kommen. In diesem Fall diirfen Sie sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

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

3. Wie ist Pariet einzunehmen?

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

Wie ist dieses Arzneimittel einzunehmen?

o Driicken Sie erst dann eine Tablette aus der Blisterpackung heraus, wenn es Zeit fiir Ihre ndchste Einnahme
1st.

. Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit etwas Wasser. Die Tabletten diirfen weder zerkaut noch
zerstoflen werden.

o Ihr Arzt weist Sie an, wie viele Tabletten und wie lange diese einzunehmen sind. Dies héngt von der zu
behandelnden Erkrankung ab.

. Wenn Sie dieses Arzneimittel langere Zeit einnehmen, werden Sie von Threm Arzt zu

Kontrolluntersuchungen einbestellt.

Erwachsene und éltere Patienten
Bei ,,gastroosophagealer Refluxkrankheit” (GERD)

Behandlung mittelstarker bis starker Beschwerden (symptomatische GERD)

e Die iibliche Dosis betrigt einmal téglich eine Pariet 10 mg Tablette {iber bis zu 4 Wochen.

e Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Friihstiick ein.

e Wenn lhre Beschwerden nach Abschluss der 4-wochigen Behandlung erneut auftreten, werden Sie von
Threm Arzt gegebenenfalls angewiesen, eine Pariet 10 mg Tablette je nach Bedarf einzunehmen.

Behandlung besonders starker Beschwerden (erosive oder ulzerative GERD)
e Die iibliche Dosis betrdgt einmal téglich zwei Pariet 10 mg Tabletten {iber 4 bis 8§ Wochen.
e Nehmen Sie die Tabletten morgens vor dem Friihstiick ein.

Langzeitbehandlung der Beschwerden (Erhaltungstherapie bei GERD)

e Die iibliche Dosis betrigt einmal tdglich eine Pariet 10 mg oder 20 mg Tablette. Die Dauer der
Behandlung wird vom Arzt bestimmt.

e Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Friihstiick ein.

e Zur Kontrolle Ihrer Beschwerden und Uberpriifung der Dosierung werden Sie von Threm Arzt in
regelméfigen Abstdnden zu Kontrolluntersuchungen einbestellt.



Bei Magengeschwiiren (peptische Ulzera)

o Die iibliche Dosis betrédgt einmal tdglich zwei Pariet 10 mg Tabletten iiber 6 Wochen.

o Nehmen Sie die Tabletten morgens vor dem Friihstiick ein.

o Wenn sich Thre Beschwerden nicht bessern, werden Sie von Threm Arzt gegebenenfalls angewiesen, die
Einnahme von Pariet iiber weitere 6 Wochen fortzusetzen.

Bei Zwolffingerdarmgeschwiiren (Duodenalulzera)

o Die iibliche Dosis betrédgt einmal tdglich zwei Pariet 10 mg Tabletten iiber 4 Wochen.

o Nehmen Sie die Tabletten morgens vor dem Friihstiick ein.

o Wenn sich Thre Beschwerden nicht bessern, werden Sie von Threm Arzt gegebenenfalls angewiesen, die
Einnahme von Pariet iiber weitere 4 Wochen fortzusetzen.

Bei Geschwiiren, die auf eine H. pylori-Infektion zuriickzufiihren sind, sowie zur Vorbeugung eines
Riickfalls solcher Geschwiire

o Die iibliche Dosis betragt zweimal taglich zwei Pariet 10 mg Tabletten iiber sieben Tage.

. Ihr Arzt verordnet IThnen zusétzlich die Einnahme der Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin.

Néhere Einzelheiten zu den weiteren zur Behandlung der H. pylori-Infektion anzuwendenden Arzneimitteln
finden Sie in den jeweiligen Packungsbeilagen.

Zollinger-Ellison-Syndrom mit iiberschiissiger Sdurebildung im Magen
o Die iibliche Anfangsdosis betragt einmal tiglich sechs Pariet 10 mg Tabletten.
. Je nach Threm Ansprechen auf die Behandlung kann die Dosis spiter von Threm Arzt angepasst werden.

Unter einer Langzeitbehandlung werden Sie zur Uberpriifung der Dosierung und Kontrolle Ihrer Beschwerden in
regelmiBigen Abstinden von Ihrem Arzt zu Kontrolluntersuchungen einbestellt.

Patienten mit Leberproblemen.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, damit dieser zu Beginn Threr Behandlung mit Pariet sowie im weiteren
Therapieverlauf besondere Vorsichtsmafinahmen treffen kann.

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

Wenn Sie eine groflere Menge von Pariet eingenommen haben, als Sie sollten, miissen Sie sich unverziiglich mit
einem Arzt in Verbindung setzen oder ein Krankenhaus aufsuchen. Nehmen Sie dabei die Packung dieses
Arzneimittels mit.

Wenn Sie die Einnahme von Pariet vergessen haben

° Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie daran denken. Wenn es
allerdings bereits beinahe Zeit fiir [hre nichste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Einnahme aus und
setzen Sie lhre Behandlung wie gewohnt fort.

. Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels mehr als 5 Tage lang vergessen, sprechen Sie bitte mit Ihrem
Arzt, bevor Sie das Arzneimittel erneut einnehmen.
. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis (zwei Dosen auf einmal) ein, wenn Sie die vorherige Einnahme

vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pariet abbrechen
Die Beschwerden bilden sich normalerweise bereits zuriick, bevor das Geschwiir vollstindig abgeheilt ist. Es ist
wichtig, dass Sie die Tabletten erst dann absetzen, wenn Sie von Ihrem Arzt dazu angewiesen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.
Die Nebenwirkungen sind in der Regel leicht und bilden sich ohne Absetzen des Arzneimittels wieder zuriick.



Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, miissen Sie Pariet sofort absetzen und

unverziiglich einen Arzt aufsuchen — Sie bendtigen unter Umstéinden dringend érztliche Hilfe:

o Allergische Reaktionen — diese kdnnen sich unter anderem &uflern als: plotzliches Anschwellen des
Gesichts, Atemschwierigkeiten oder Blutdruckabfall, der zu einem Schwécheanfall (Ohnmacht) oder
Kreislaufzusammenbruch fithren kann

o Haufige Infektionen, wie zum Beispiel Halsschmerzen oder erhohte Temperatur (Fieber) oder kleine
Geschwiire bzw. wunde Stellen im Mund oder Rachen
o Erhohte Neigung zu blauen Flecken oder Blutungen.

Diese Nebenwirkungen sind selten (betreffen weniger als 1 von 1.000 Behandelten).

o Schwere Hauterscheinungen mit Blasenbildung oder wunde Stellen bzw. Geschwiire im Mund und Rachen
Diese Nebenwirkungen sind sehr selten (betreffen weniger als 1 von 10.000 Behandelten).

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Hiiufig (betreffen weniger als 1 von 10 Behandelten)

. Infektionen

. Schlaflosigkeit

. Kopfschmerzen oder Schwindel

. Husten, laufende Nase oder Rachenentziindung (Pharyngitis)

. Den Magen-Darm-Trakt betreffende Nebenwirkungen wie Magenschmerzen, Durchfall, Blahungen

(Flatulenz), Ubelkeit, Erbrechen oder Verstopfung
Schmerzen oder Riickenschmerzen

. Schwichegefiihl oder grippedhnliche Symptome

. Gutartige Magenpolypen

Gelegentlich (betreffen weniger als 1 von 100 Behandelten)
Nervositét oder Schlifrigkeit

Entziindung der Bronchien (Bronchitis)
Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis)

Mundtrockenheit

Verdauungsstorungen oder Aufstofen

Hautausschlag oder -rotung

Muskel-, Bein- oder Gelenkschmerzen

Blasenentziindung (Harnwegsinfektion)

Schmerzen im Brustkorb

Schiittelfrost oder Fieber

Leberfunktionsstérungen (nachweisbar in Blutuntersuchungen)
Knochenbriiche (der Hiifte, des Handgelenks oder der Wirbelséule) (siche Abschnitt 2.2 ,,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme*)

Selten (betreffen weniger als 1 von 1.000 Behandelten)
Appetitlosigkeit (Anorexie)

Depression

Uberempfindlichkeit (einschlieBlich allergischer Reaktionen)
Sehstérungen

Mundschleimhautentziindung (Stomatitis) oder Geschmacksstorung
Magenverstimmung oder Magenschmerzen

Leberprobleme mit Gelbfarbung der Haut und des Augenweil3es (Gelbsucht)
Juckender Ausschlag oder Hauterscheinungen mit Blasenbildung
Schwitzen

Nierenprobleme

Gewichtszunahme



o Veranderungen der Zahl der weiflen Blutkérperchen (nachweisbar in Blutuntersuchungen), die zu einer
erhohten Infektanfilligkeit fithren konnen

o Abnahme der Zahl der Blutpléttchen mit der Folge einer erhohten Neigung zu blauen Flecken oder
Blutungen

Sonstige mogliche Nebenwirkungen (Haufigkeit nicht bekannt)

VergroBerung der méannlichen Brustdriise

Flissigkeitsansammlung (Fliissigkeitsretention)

Darmentziindungen (die zu Durchfall fithren)

Erniedrigte Natriumkonzentration im Blut; diese kann zu Midigkeit und Verwirrtheit, Muskelzuckungen,

Krampfanféllen und Koma fiihren

e Bei Patienten, die bereits einmal Leberprobleme hatten, kann es in sehr seltenen Féllen zu Enzephalopathie
(einer Hirnerkrankung) kommen

e Niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesidmie) (siche Abschnitt 2.2 ,,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme*)

Hautausschlag, moglicherweise mit Schmerzen in den Gelenken

Lassen Sie sich durch diese Aufzihlung von Nebenwirkungen nicht verunsichern. Es kann gut sein, dass es bei
Ihnen zu keiner einzigen der genannten Erscheinungen kommt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (sieche unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Pariet aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.Dieses Arzneimittel nicht iiber 25°C lagern.
Nicht im Kiihlschrank aufbewahren

Sie diirfen Pariet nach dem auf dem Umkarton und der Blisterfolie angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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 benotigen. Diese Mafinahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pariet enthalt
Eine Pariet 10 mg Tablette enthilt 10 mg des Wirkstoffs Rabeprazol-Natrium.

Die sonstigen darin enthaltenen Bestandteile sind:

Mannitol (E421), Magnesiumoxid, niedrigsubstituierte Hyprolose, Hyprolose, Magnesiumstearat, Ethylcellulose,
Hypromellosephthalat, diacetylierte Monoglyceride, Talkum, Titandioxid (E 171), Eisen(Ill)-oxid (E 172),
Carnaubawachs und Tinte (weier Schellack, Eisen(ILI1I)-oxid (E 172)), Ethanol, Butan-1-ol.

Wie Pariet aussieht und Inhalt der Packung
Die Pariet 10 mg magensaftresistente Tablette ist eine rosafarbene bikonvexe Filmtablette mit dem Aufdruck



,,E241° auf einer Seite.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen verpackt und stehen in Packungsgrofien zu 14, 28, 56 oder 98 Tabletten
zur Verfiigung.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Eisai GmbH, Edmund-Rumpler-Strale 3, 60549 Frankfurt am Main, Deutschland
E-Mail: medinfo de@eisai.net

Hersteller:

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Name des Name des Arzneimittels Name des Name des Arzneimittels
Mitgliedstaates Mitgliedstaates

Osterreich Pariet Irland Pariet

Belgien Pariet Italien Pariet

Dénemark Pariet Luxemburg Pariet

Finnland Pariet Niederlande Pariet

Frankreich Pariet Portugal Pariet

Deutschland Pariet Spanien Pariet

Griechenland Pariet Schweden Pariet

Diese Packungbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2026.



