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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

PARIET 20 mg

magensaftresistente Tabletten
Rabeprazol-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-

technisch bedingt

Fahmen mals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
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angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Pariet und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Pariet beachten?
3. Wig ist Pariet einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wig ist Pariet aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pariet und wofiir wird es angewendet?

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

Pariet Tabletten werden zur Behandlung folgender Erkrankungen angewendet:

 Gastroosophageale Refluxkrankheit” (als GERD abgekrzt) bzw. Refluxdsophagitis. Dabei
kann es unter anderem zu Sodbrennen kommen. Verursacht wird die GERD durch das Auf-
steigen von saurem Mageninhalt in die Speiserghre (Osophagus).

* Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiire. Wenn diese Geschwiire mit bestimmten Bakterien
infiziert sind, die als Helicobacter pylori (H. pylori) bezeichnet werden, erhalten Sie zusatz-
lich Antibiotika. Durch die gleichzeitige Behandlung mit Pariet Tabletten und Antibiotika I&sst
sich die Infektion beseitigen und eine Abheilung des Geschwiirs erreichen. Ferner 1&sst sich
damit auch das erneute Auftreten der Infektion und eines Geschwdrs verhindern.

e Zollinger-Ellison-Syndrom: Bei dieser Erkrankung bildet der Magen zu viel Sdure.

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

Pariet darf nicht eingenommen werden, wenn

* Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen Rabeprazol-Natrium oder einen der sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind (siehe Auflistung in Abschnitt 6).

* Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

e Sie stillen.

Wenn einer der oben genannten Umsténde auf Sie zutrifft, dirfen 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 VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme von Pariet mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pariet

einnehmen, wenn:

* Sie auf andere Protonenpumpenhemmer oder auf so genannte substituierte Benzimidazole
allergisch reagieren.

* Hinweis: Bei manchen Patienten wurden Blutbildver&dnderungen und Leberprobleme beob-
achtet. Diese bilden sich nach Absetzen von Pariet aber haufig zurlick.

* Sie an einem Magentumor leiden.

* Sie jemals Leberprobleme hatten.

* Sie wegen einer HIV-Infektion Atazanavir einnehmen.

* Sie reduzierte Vitamin-B12-Reserven haben oder Risikofaktoren flir eine reduzierte Auf-
nahme von Vitamin B12 vorliegen und Rabeprazol als Langzeittherapie nehmen. Wie alle
sdurehemmenden Wirkstoffe kann Rabeprazol zu einer reduzierten Aufnahme von Vitamin
B12 fiihren.

* Sie jemals nach der Behandlung mit einem Medikament, das ahnlich wie Pariet die Magen-
sdure hemmt, eine Hautreaktion hatten.

* Bei lhnen ein Hautausschlag aufgetreten ist, insbesondere in den Bereichen, die der Sonne
ausgesetzt waren, dann informieren Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt, da es sein kann,
dass Sie die Behandlung mit Pariet abbrechen missen. Denken Sie daran, auch alle ande-
ren Beeintrachtigungen wie Schmerzen in den Gelenken zu erwahnen.

* Sie einen spezifischen Bluttest (Chromogranin A) durchfiinren lassen sollen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Umstande auf Sie zutrifft, spre-
chen Sie bitte vor der Einnahme von Pariet mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Kinder
Pariet soll bei Kindern nicht angewendet werden.

Wenn Sie schwere (wéssrige oder blutige) Durchfalle mit Fieber, Bauchschmerzen oder mit
schmerzhaft gespannter Bauchdecke versplren, miissen Sie Pariet sofort absetzen und unver-
zliglich einen Arzt aufsuchen.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Pariet kann Ihr Risiko fur Hift-, Handge-
lenks- und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhohen, besonders wenn diese tber einen Zeitraum
von mehr als einem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Osteo-
porose haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese konnen das Risiko einer Osteoporose er-
hdhen) einnehmen.

Wenn Sie Pariet ldnger als drei Monate verwenden, ist es moglich, dass der Magnesiumgenhalt
im Blut sinkt.

Niedrige Magnesiumwerte konnen sich als Erschopfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen,
Verwirrtheit, Krdmpfe, Schwindelgefiinl und erhohte Herzfrequenz duBern.

Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt, informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Niedrige
Magnesiumwerte kénnen auBerdem zu einer Absenkung der Kalium- und Kalziumwerte im
Blut fhren. Ihr Arzt wird méglicherweise regelméBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer
Magnesiumwerte durchfiihren.

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

Bei Einnahme von Pariet mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel oder kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben. Dazu gehoren auch nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder pflanzliche Arzneimittel.

Insbesondere mussen Sie Ihren Arzt oder Apotheker informieren, wenn Sie mit einem der fol-
genden Arzneimittel behandelt werden:

* Ketoconazol oder Itraconazol - werden zur Behandlung von Pilzinfektionen angewendet.
Pariet kann die Blutkonzentration dieser Arzneimittel herabsetzen. Ihr Arzt muss gegebe-
nenfalls die Dosis anpassen.

* Atazanavir - wird zur Behandlung einer HIV-Infektion angewendet. Pariet kann die Blutkon-
zentration dieses Arzneimittels herabsetzen. Daher sollten diese beiden Arzneimittel nicht
zusammen angewendet werden.

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

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Umstande auf Sie zutrifft, spre-
chen Sie bitte vor der Einnahme von Pariet mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit
* Sie durfen Pariet nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.
* Sie durfen Pariet nicht anwenden, wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen.

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

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

Pariet enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als Tmmol (23mg) Natrium pro magensaftresistenter Tab-
lette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Pariet einzunehmen?

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

Wie ist dieses Arzneimittel einzunehmen?

* Dricken Sie erst dann eine Tablette aus der Blisterpackung heraus, wenn es Zeit flir Ihre
nachste Einnahme ist.

e Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit etwas Wasser. Die Tabletten dlrfen weder zer-
kaut noch zerstoBen werden.

e |hr 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 Idngere Zeit einnehmen, werden Sie von lhrem Arzt zu Kon-
trolluntersuchungen einbestellt.

Erwachsene und altere Patienten
Bei ,gastro6sophagealer Refluxkrankheit” (GERD)

Behandlung mittelstarker bis starker Beschwerden (symptomatische GERD)

* Die Ubliche Dosis betragt einmal tdglich eine Pariet 10 mg Tablette tber bis zu 4 Wochen
(hierflr steht Pariet 10 mg* zur Verfligung).

* Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Frihstuck ein.

* Wenn Ihre Beschwerden nach Abschluss der 4-wGchigen Behandlung erneut auftreten,
werden Sie von Ihrem Arzt gegebenenfalls angewiesen, eine Pariet 10 mg Tablette je nach
Bedarf einzunehmen.

Behandlung besonders starker Beschwerden (erosive oder ulzerative GERD)
* Die (ibliche Dosis betrdgt einmal tdglich eine Pariet 20 mg Tablette (iber 4 bis 8 Wochen.
» Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Friihstiick ein.

Langzeitbehandlung der Beschwerden (Erhaltungstherapie bei GERD)

* Die bliche Dosis betragt einmal taglich eine Pariet 10 mg oder 20 mg Tablette. Die Dauer
der Behandlung wird vom Arzt bestimmt.

* Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Friihstlck ein.

« Zur Kontrolle Ihrer Beschwerden und Uberprifung der Dosierung werden Sie von Ihrem Arzt
in regelmaBigen Abstanden zu Kontrolluntersuchungen einbestellt.

Bei Magengeschwiiren (peptische Ulzera)

* Die (ibliche Dosis betrdgt einmal tdglich eine Pariet 20 mg Tablette iiber 6 Wochen.

» Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Friihstiick ein.

* Wenn sich Ihre Beschwerden nicht bessern, werden Sie von Ihrem Arzt gegebenenfalls an-
gewiesen, die Einnahme von Pariet Uiber weitere 6 Wochen fortzusetzen.

Bei Zwdlffingerdarmgeschwiiren (Duodenalulzera)

* Die (ibliche Dosis betrdgt einmal tdglich eine Pariet 20 mg Tablette iiber 4 Wochen.

» Nehmen Sie die Tablette morgens vor dem Friihstiick ein.

* \Wenn sich Ihre Beschwerden nicht bessern, werden Sie von Ihrem Arzt gegebenenfalls an-
gewiesen, die Einnahme von Pariet Uber weitere 4 Wochen fortzusetzen.

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

* Die (ibliche Dosis betrdgt zweimal taglich eine Pariet 20 mg Tablette Uber sieben Tage.

e |hr Arzt verordnet Ihnen zusétzlich die Einnahme der Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin.

Nahere Einzelheiten zu den weiteren zur Behandlung der H. pylori-Infektion anzu-
wendenden Arzneimitteln finden Sie in den jeweiligen Packungsbeilagen.

Rahmen

Zollinger-Ellison-Syndrom mit iiberschiissiger Saurebildung im Magen

* Die (ibliche Anfangsdosis betragt einmal taglich drei Pariet 20 mg Tabletten.

* Je nach Ihrem Ansprechen auf die Behandlung kann die Dosis spéter von lhrem
Arzt angepasst werden.

Unter einer Langzeitbehandlung werden Sie zur Uberpriifung der Dosierung und
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technisch bedingt

Kontrolle Ihrer Beschwerden in regelméasigen Absténden von lhrem Arzt zu Kontroll-
untersuchungen einbestellt.

Patienten mit Leberproblemen. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, damit dieser zu Beginn Ihrer
Behandlung mit Pariet sowie im weiteren Therapieverlauf besondere VorsichtsmaBnahmen
treffen kann.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Pariet eingenommen haben, als Sie sollten, missen Sie
sich unverziglich mit einem Arzt in Verbindung setzen oder ein Krankenhaus aufsuchen. Neh-
men Sie dabei die Packung dieses Arzneimittels mit.
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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 flir Ihre ndchste 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 zurtick, bevor das Geschwiir vollstdndig
abgeheilt ist. Es ist wichtig, dass Sie die Tabletten erst dann absetzen, wenn Sie von
Ilhrem Arzt dazu angewiesen werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen sind in der Regel leicht und bilden sich ohne Absetzen des Arzneimittels
wieder zurtick.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, miissen Sie Pariet sofort ab-
setzen und unverziiglich einen Arzt aufsuchen - Sie benétigen unter Umsténden drin-
gend drztliche Hilfe:

e Allergische Reaktionen - diese konnen sich unter anderem &uBern als: plotzliches An-
schwellen des Gesichts, Atemschwierigkeiten oder Blutdruckabfall, der zu einem Schwéache-
anfall (Ohnmacht) oder Kreislaufzusammenbruch fiihren kann

» Haufige Infektionen, wie zum Beispiel Halsschmerzen oder erhohte Temperatur (Fieber)
oder kleine Geschwiire bzw. wunde Stellen im Mund oder Rachen

 Erhohte Neigung zu blauen Flecken oder Blutungen

Diese Nebenwirkungen sind selten (betreffen weniger als 1 von 1.000 Behandelten)
» 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 mégliche Nebenwirkungen:

Héufig (betreffen weniger als 1 von 10 Behandelten)

e Infektionen

e Schiaflosigkeit

* Kopfschmerzen oder Schwindel

» Husten, laufende Nase oder Rachenentziindung (Pharyngitis)

* Den Magen-Darm-Trakt betreffende Nebenwirkungen wie Magenschmerzen, Durchfall, Bla-
hungen (Flatulenz), Ubelkeit, Erbrechen oder Verstopfung

 Schmerzen oder Rickenschmerzen

» Schwachegefihl oder grippedhnliche Symptome

e Gutartige Magenpolypen

Gelegentlich (betreffen weniger als 1 von 100 Behandelten)

* Nervositat oder Schléfrigkeit

e Entziindung der Bronchien (Bronchitis)

» Nasennebenhghlenentziindung (Sinusitis)

* Mundtrockenheit

* Verdauungsstorungen oder AufstoBen

* Hautausschlag oder -rétung

* Muskel-, Bein- oder Gelenkschmerzen

* Blasenentziindung (Harnwegsinfektion)

» Schmerzen im Brustkorb

e Schittelfrost oder Fieber

e Leberfunktionsstorungen (nachweisbar in Blutuntersuchungen)

» Knochenbriiche (der Hiifte, des Handgelenks oder der Wirbelsdule) (siehe Abschnitt 2.
JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

Selten (betreffen weniger als 1 von 1.000 Behandelten)

» Appetitlosigkeit (Anorexie)

¢ Depression

* (berempfindlichkeit (einschlieBlich allergische Reaktionen)

e Sehstérungen

* Mundschleimhautentziindung (Stomatitis) oder Geschmacksstorung

» Magenverstimmung oder Magenschmerzen

e |eberprobleme mit Gelbfarbung der Haut und des Augenweies (Gelbsucht)

* Juckender Ausschlag oder Hauterscheinungen mit Blasenbildung

e Schwitzen

* Nierenprobleme

¢ Gewichtszunahme

e Verdnderungen der Zahl der weiBen Blutkdrperchen (nachweisbar in Blutuntersuchungen),
die zu einer erhohten Infektanfalligkeit flihren kdnnen

* Abnahme der Zahl der Blutpldttchen mit der Folge einer erhohten Neigung zu blauen Fle-

cken oder Blutungen

Sonstige mdgliche Nebenwirkungen (Haufigkeit nicht bekannt)

e VergroBerung der mannlichen Brustdriise

* Flissigkeitsansammlung (Flissigkeitsretention)

» Darmentziindungen (die zu Durchfall fihren)

e Erniedrigte Natriumkonzentration im Blut; diese kann zu Miidigkeit und Verwirrtheit, Muskel-
zuckungen, Krampfanfallen und Koma filhren

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

* Niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesidmie) (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®)

 Hautausschlag, méglicherweise mit Schmerzen in den Gelenken

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Bundesinstitut fur 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 fur Kinder unzugénglich auf.

Dieses Arzneimittel nicht iiber 25 °C lagern.
Nicht im Kahlschrank aufbewahren.

Sie dUrfen 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 bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pariet enthélt
Eine Pariet 20 mg Tablette enthélt 20 mg des Wirkstoffs Rabeprazol-Natrium.

Die sonstigen darin enthaltenen Bestandteile sind:

Mannitol, Magnesiumoxid, niedrigsubstituierte Hyprolose, Hyprolose, Magnesiumstearat, Ethyl-
cellulose, Hypromellosephthalat, diacetylierte Monoglyceride, Talkum, Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Carnaubawachs und Tinte (weiBer Schellack,
Eisen(lll)-oxid (E 172)), Glycerolfettséureester, Ethanol, Butan-1-ol.

Wie Pariet aussieht und Inhalt der Packung
Die Pariet 20 mg magensaftresistente Tablette ist eine gelbe bikonvexe Filmtablette mit dem
Aufdruck ,E243" auf einer Seite.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen verpackt und stehen in PackungsgréBen zu 7, 14, 15,
28, 30, 56, 98 oder 120 Tabletten zur Verfligung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht,

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

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

Name des Mitgliedstaates ~Name des Arzneimittels

Osterreich Pariet
Belgien Pariet
Danemark Pariet
Finnland Pariet
Frankreich Pariet
Deutschland Pariet
Griechenland Pariet
Irland Pariet
Italien Pariet
Luxemburg Pariet
Niederlande Pariet
Portugal Pariet
Spanien Pariet
Schweden Pariet
Vereinigtes Konigreich Pariet

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2022

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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