Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

RIFLUX, 150 mg, tabletki powlekane
Ranitidinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Lek Riflux zawiera substancje czynng ranitydyne, ktéra hamuje wydzielanie kwasu solnego
w zoladku. Powoduje to ustapienie w krétkim czasie dolegliwosci zwigzanych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego: nadkwasnosci, zgagi, bolow w nadbrzuszu.

Wskazania do stosowania:
- objawowe leczenie nawracajacych dolegliwosci zotadkowych (dyspeptycznych) nie zwigzanych
z chorobg organiczng przewodu pokarmowego, takich jak: zgaga, nadkwasnos¢ soku
zotadkowego, bole w nadbrzuszu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Riflux

Kiedy nie stosowac leku Riflux:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent ma marsko$¢ watroby z nadci$nieniem wrotnym w wywiadzie.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli ponizsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci:
- jesli u pacjenta dotychczas nie wystepowaly dolegliwosci zotgdkowe lub wystepowaty, ale
ostatnio zmienit si¢ ich charakter;
- jesli pacjent ma dolegliwosci zotadkowe i ostatnio schudl; moze to by¢ objawem cigzkiej
choroby przewodu pokarmowego;
- jesli pacjent miat chorobe wrzodowg zotgdka lub dwunastnicy;
- jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby i nerek;
- jesli pacjent ma porfirie (choroba polegajgca na nieprawidlowym wytwarzaniu hemu —
sktadnika hemoglobiny);



- jesli pacjent ma wspotistniejgce choroby, leczone innymi lekami.

Riflux a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Riflux moze wptywac na szybkos¢ i stopien wchtaniania innych lekéw. Dlatego pacjent powinien
powiedzie¢ lekarzowi, jesli przyjmuje:

- triazolam, midazolam (leki nasenne z grupy benzodiazepin), poniewaz lek Riflux moze
zwicksza¢ ich wchtanianie;

- glipizid (lek stosowany w leczeniu cukrzycy), poniewaz lek Riflux moze zwigksza¢ jego
wchlanianie;

- ketokonazol (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen wywotlanych przez grzyby) oraz inne
leki, ktorych wchlanianie zalezy od kwasnos$ci soku zolagdkowego. Lek Riflux moze
zmniejsza¢ ich wchtanianie; dlatego nalezy zachowac przynajmniej 2 godziny przerwy migdzy
podaniem tych lekow i ranitydyny;

- warfaryne (Iek stosowany w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie, gdy lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Riflux w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli wystapig zawroty glowy, sennos$¢, stany splatania, niewyrazne widzenie, nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Riflux zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcezesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowaé lek Riflux

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku Riflux dtuzej niz 14 dni.
Zazwyczaj stosowana dawka, to:

Doroéli i mtodziez od 16 lat:
1 tabletka (150 mg) w razie konieczno$ci 2 razy na dobe.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 2 tabletki na dobe.
Lek nalezy przyjmowac doustnie, popijajac woda.
Leku Riflux nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Riflux

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie leku powoduje nasilenie dziatan niepozadanych (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania
niepozadane).



Pominiecie przyjecia leku Riflux
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Riflux
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane, ktore wystepuja niezbyt czesto (czgsciej nizu 1 na 100 os6b i mniej niz
1 na 1 000 osob):

- bol brzucha, zaparcia, nudnosci, biegunka (objawy te przemijajg w trakcie leczenia).

Dzialania niepozadane, ktore wystepuja rzadko (czgsciej nizu 1 na 10 000 os6b i mniej niz 1 na
1000 osob):

- reakcja uczuleniowa (jasnorézowe, swedzace bable na skorze, nagly obrzek twarzy, konczyn
lub stawow bez §wiadu i bolu, §wiad powiek i twarzy, goraczka, Swiszczacy oddech, trudnosci
w oddychaniu, obnizenie ci$nienia krwi, bol w klatce piersiowej);

- wysypka skorna (swedzace, czerwone grudki na skorze);

- zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (zwykle nieznaczne, powracajace do normy w trakcie
leczenia);

- przemijajgce zaburzenie czynno$ci watroby (nieprawidtowe wyniki prob watrobowych tzw.
enzymy watrobowe: AspAT i AIAT).

Dzialania niepozadane, ktére wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

- wstrzas anafilaktyczny (objawiajacy sie: wysypka na skorze, §wiadem dtoni i stop obejmujacym
cale cialo, obrzgkiem twarzy, ust lub gardta utrudniajagcym oddychanie, §wiszczacym
oddechem, dusznoscig, niewyczuwalnym tetnem, znacznie obnizonym ci$nieniem krwi, potami,
zimnymi konczynami, utratg przytomnosci, zatrzymaniem akcji serca). Jesli takie objawy
wystapia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zawiez¢ pacjenta do szpitala;

- przemijajace stany splatania (zaburzenia toku mys$lenia, dezorientacja);

- depresja i omamy (spostrzeganie nieistniejacych przedmiotdéw, osdb); zwlaszcza u pacjentow
ciezko chorych, w podesztym wieku i u pacjentow z chorobami nerek;

- bole glowy, zawroty glowy;

- przemijajace drzenia, powolne, nierytmiczne ruchy rak (tzw. ruchy mimowolne);

- przemijajace niewyrazne widzenie;

- zwykle przemijajace: leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek) lub trombocytopenia
(zmniejszenie liczby ptytek krwi);

- agranulocytoza (choroba przebiegajaca z objawami wysokiej goraczki, bolem gardta,
owrzodzeniem w obrgbie jamy ustnej, nosa, gardta, narzadow plciowych i odbytnicy)
lub pancytopenia (niedobor krwinek biatych, krwinek czerwonych i plytek krwi), czasami
z czgsciowym lub catkowitym zahamowaniem wytwarzania krwinek w szpiku kostnym;

- bradykardia lub tachykardia (zwolnienie lub przyspieszenie czynnosci serca), blok
przedsionkowo-komorowy (zaburzenia przewodnictwa bodzcéw w komodrkach migsnia
sercowego);

- ostre zapalenie trzustki;

- zwykle przemijajace zapalenie watroby przebiegajace z z6ltaczka lub bez zottaczki;

- czerwono — sine plamy na skorze i (lub) btonach §luzowych, niekiedy z pecherzami, goraczka
i bolem stawow (tzw. rumien wielopostaciowy);

- tysienie;

- bole stawow i migsni;



- ostre srodmigzszowe zapalenie nerek;
- przemijajgca impotencja;
- powigkszenie piersi u mg¢zczyzn (tzw. ginekomastia), wyciek mleka z sutkow (tzw. mlekotok).

Dzialania niepozadane o czestosci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
- dusznos¢.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Bezpieczenstwo stosowania ranitydyny byto oceniane u dzieci i mtodziezy w wieku 0-16 lat

z chorobami zwigzanymi z nadkwasnoscig soku zotadkowego. Lek byt ogdlnie dobrze tolerowany,
a dziatania niepozadane byty podobne do tych u dorostych. Istnieja ograniczone dane

0 bezpieczenstwie dtugoterminowym, w szczegdlnosci w zakresie Wzrostu i rozwoju.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Riflux

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Riflux

- Substancja czynng leku jest ranitydyna, w postaci chlorowodorku.
Jedna tabletka zawieral50 mg ranitydyny.
- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, powidon,
magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), laktoza jednowodna, makrogol 6000.

Jak wyglada lek Riflux i co zawiera opakowanie

Lek Riflux ma posta¢ tabletek powlekanych koloru biatego do jasnokremowego, okragtych,
obustronnie wypuktych.
Opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

tel.: (24) 357 44 44

faks: (24) 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



