Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

RIFLUX, 150 mg, tabletki musujace
Ranitidinum

Nalezy zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Riflux i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Riflux
3. Jak stosowac lek Riflux

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Riflux

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Riflux i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek hamuje wydzielanie kwasu solnego w zotadku przez 12 godzin. Powoduje ustapienie w krotkim
czasie dolegliwosci zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego: nadkwasnosci, zgagi,
bolow w nadbrzuszu.

Lek Riflux wskazany jest do stosowania w objawowym leczeniu nawracajacych dolegliwosci
dyspeptycznych nie zwigzanych z chorobg organiczng przewodu pokarmowego, takich jak zgaga,
nadkwasnos$¢ soku zotadkowego, bole w nadbrzuszu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Riflux
Kiedy nie stosowa¢ leku Riflux:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6),

- jesli pacjent ma marsko$¢ watroby z nadci$nieniem wrotnym w wywiadzie,

- jesli pacjent ma fenyloketonurig,

- U dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Riflux nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac lek Riflux u pacjentow:
- u ktorych dolegliwosci dyspeptyczne nie wystepowaty wezesniej lub zmienily charakter,
a takze u osob, u ktorych wraz z dolegliwosciami dyspeptycznymi wystepuje chudnigcie,
poniewaz dolegliwos$ci dyspeptyczne moga by¢ objawem ci¢zkiej choroby przewodu
pokarmowego,



- po przebytej chorobie wrzodowej zotadka lub dwunastnicy,

- zniewydolnoscig watroby i nerek,

-z zaleceniem diety ubogosodowej,

- zporfiria,

- ze wspotistniejacymi chorobami, leczonych innymi lekami.
Zawarty w preparacie benzoesan sodu moze powodowac reakcje alergiczne oraz wystapienie
napadu astmy u chorych na astme.
Preparat zawiera 328 mg sodu, co nalezy uwzgledni¢ stosujac lek u oséb na diecie ubogosodowe;.
Nagte wystapienie uczucia $ciskania w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech, wysypka, §wiad
powiek i twarzy moga by¢ objawem uczulenia na lek.
Palenie tytoniu zmniejsza skuteczno$¢ leku.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat.
Inne leki i Riflux

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Lek moze powodowac:

- zmniejszenie wchtaniania ketokonazolu i innych lekow, ktérych wcehtanianie zalezy od
kwasnosci soku zotagdkowego (podczas jednoczesnego stosowania nalezy zachowac
przynajmniej 2 godziny przerwy miedzy podaniem tych lekow i ranitydyny),

- zmiany czasu protrombinowego podczas jednoczesnego stosowania z warfarynag.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Nie zaleca sie stosowania leku Riflux w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek nie powoduje zwykle uposledzenia zdolnosci kierowania pojazdami oraz wykonywania innych
czynnos$ci wymagajacych wzmozonej uwagi. Pogorszenie sprawnosci psychofizycznej moze
wystapic, jezeli pojawig si¢ takie objawy niepozadane jak zawroty gtowy, senno$¢, stany splatania,
niewyrazne widzenie.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza odnosnie mozliwosci prowadzenia pojazdéw podczas stosowania
leku.

Lek Riflux zawiera aspartam
Lek zawiera aspartam, zrédto fenyloalaniny (jedna tabletka zawiera 33 mg aspartamu). Moze by¢

szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig.

3. Jak stosowaé lek Riflux

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Dorosli i mtodziez od 16 lat:

W przypadku wystepowania nawracajacych objawow dyspeptycznych nalezy zastosowaé

1 tabletke 150 mg, w razie potrzeby 2 razy na dobe.

Przed uzyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w 100 ml (p6t szklanki) wody, wypi¢ po catkowitym
rozpuszczeniu leku.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 2 tabletki preparatu na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ bez konsultacji z lekarzem dluzej niz 2 tygodnie. Jesli dolegliwo$ci nie
ustepuja po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zasiegnac porady lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Riflux

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie leku powoduje nasilenie dziatan niepozadanych obserwowanych w trakcie
stosowania dawek terapeutycznych (patrz: pkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane). W razie
przedawkowania wskazane jest leczenie objawowe i1 podtrzymujace. Lek moze by¢ usuniety

z osocza przez hemodialize.

Pominig¢cie zastosowania leku Riflux

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ normalng zalecang dawke w momencie
stwierdzenia braku jej przyjecia. Kolejng dawke leku podaje sie wedlug wskazan w ulotce badz
wczesniejszych zalecen lekarza. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku 1 powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Podczas stosowania ranitydyny najczesciej obserwowano wystepowanie:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: bole glowy.
Niezbyt czesto: zaburzenia smaku.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Czgsto: zakazenia gornego odcinka uktadu oddechowego.
Niezbyt czesto: katar, grypa i objawy grypopodobne.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: nudnosci lub wymioty, biegunki.
Niezbyt czesto: bole w nadbrzuszu, wzdecia lub odbijanie.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: stany splatania.

Bardzo rzadko: niepokdj ruchowy, omamy wzrokowe i stuchowe.

Dziatania niepozadane ze strony uktadu nerwowego sa bardziej nasilone w trakcie stosowania
duzych dawek leku, u 0sdb powyzej 65 lat oraz u pacjentow z przewlekta niewydolno$ciag nerek
i (lub) watroby.

Zaburzenia serca
Rzadko: zwolnienie lub przyspieszenie rytmu serca, blok przedsionkowo-komorowy.



Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, gorgczka,
niedocisnienie, sporadycznie wysypki).

Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne, pokrzywka potaczona z obrzekiem twarzy oraz skurczem
krtani, zespot Stevensa-Johnsona.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: ginekomastia, impotencja, obnizenie libido u me¢zczyzn.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Bardzo rzadko: przemijajace zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych, przemijajace
zapalenie watroby.

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo rzadko: przemijajaca hipergastrynemia.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: zwigkszenie stezenia kreatyniny, leukopenia, granulocytopenia (zmniejszenie liczby
granulocytow oboje¢tnochtonnych), trombocytopenia (matoptytkowos¢, niedobor plytek krwi).

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Niezbyt czgsto: rumien wielopostaciowy i $wiad skory.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Riflux moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢é lek Riflux

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP:”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Riflux

- Substancjg czynng leku jest ranitydyna. Jedna tabletka zawiera 150 mg ranitydyny w postaci
chlorowodorku (co odpowiada 168 mg ranitydyny chlorowodorku).

- Pozostate substancje pomocnicze to: sodu cytrynian, sodu wodoroweglan, aspartam,
powidon, sodu benzoesan, makrogol 6000, aromat grejpfrutowy, aromat pomaranczowy,
annato (E 160 b).

Jedna tabletka zawiera 328 mg sodu (14,3 mmol).



Jak wyglada lek Riflux i co zawiera opakowanie

Lek Riflux ma posta¢ tabletek musujacych koloru pomaranczowego, okragtych, obustronnie
ptaskich.
Opakowanie zawiera 10 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Tel. (24) 357 44 44

Faks (24) 357 45 45

E-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



