Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Renazol, 15 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Lansoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

- Nie nalezy przyjmowac leku Renazol przez dtuzej niz 2 tygodnie bez kosultacji z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Renazol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Renazol
Jak przyjmowa¢ Renazol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Renazol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S A

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

Substancja czynng leku Renazol jest lanzoprazol, ktory blokuje enzym wytwarzajacy kwas zotgdkowy.
W ten sposob lek zmniejsza ilo§¢ kwasu w zotadku oraz zmniejsza drazniacy wptyw kwasne;j tresci
zotagdkowej na przetyk u pacjentdéw, u ktorych wystepuje cofanie tresci zotadkowej do przetyku.
Dziatanie leku rozpoczyna sie okoto 1 do 2 godzin od zazycia i trwa przez mniej wigcej 24 godziny.

Renazol jest stosowany u pacjentéw dorostych w krétkotrwalym leczeniu objawdéw choroby
refluksowej przetyku (takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tre$ci zotagdkowej — kwasne odbijanie).
Refluks polega na cofaniu si¢ tresci zotadkowej do przetyku, w ktorym, wskutek tego, moze dojs¢ do
rozwoju stanu zapalnego i towarzyszacego mu bolu. Moze to powodowaé wystepowanie takich
objawow, jak uczucie palgcego bolu w klatce piersiowej wstepujacego az do gardla (zgaga) oraz
kwasnego smaku w ustach (w wyniku odbijania kwasnej tresci). W celu uzyskania poprawy objawow
moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2-3 kolejne dni.

Jesli po uplywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sie
do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Renazol
Kiedy nie stosowaé leku Renazol

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na lanzoprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6)



- jesli pacjent zazywa lek zawierajacy jako substancje czynna atazanawir (stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV (ang. human immunodeficiency virus).
- jesli pacjent nie ukonczyt 18 roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli:

— objawy niestrawnosci lub zgagi nie ustgpity pomimo leczenia trwajacego przez 2 tygodnie

—  pacjent przebyt chorobg wrzodowsa lub przeszedt operacje w obregbie przewodu pokarmowego

—  pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Renazol)

—  pacjent ma powyzej 55 lat i zauwazyt wystapienie nowych dolegliwosci lub zmiang charakteru
dotychczasowych objawow

—  pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia

— jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego
do leku Renazol, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza:
— o planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystapila wysypka skérna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Renazol. Nalezy roéwniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych
dzialaniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Renazol moze powodowac utajenie objawow innych chorob.
Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwek z nastepujacych objawdw
(przed lub po zastosowaniu tego leku):
— nieuzasadniona utrata masy ciala
— utrudnione potykanie
— wymioty trescig pokarmowa, szczegolnie nawracajace
— krwawe wymioty, ktore moga wygladaé jak ciemne fusy po kawie
— krew w kale, kat czarny lub smolisty
—  bdl zotadka
—  bodl w klatce piersiowe;j
— blados¢ i ostabienie (podejrzenie niedokrwistosci)
— ciezkie, uporczywe biegunki ( leczenie lanzoprazolem moze nieznacznie zwigkszac¢ ryzyko
zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez bakterie Salmonella
i Campylobacter).

Nie nalezy stosowac¢ leku Renazol przez okres dtuzszy niz 2 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ leku Renazol zapobiegawczo.

Jezeli od pewnego czasu pacjent cierpi z powodu nawracajgcej zgagi lub objawow niestrawnosci,
powinien pozostawac pod regularng kontrolg lekarza, w szczego6lnosci dotyczy to pacjentow w wieku
powyzej 55 lat, stosujgcych dtugotrwale leki na niestrawnos¢ lub zgage wydawanych bez recepty.

Stosowanie leku Renazol u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby:
W niewydolnosci nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna. W przypadku zaburzen czynnosci
watroby nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Renazol.



Stosowanie leku Renazol u pacjentow w podeszlym wieku:
U os6b w podesztym wieku wydalanie lanzoprazolu jest wolniejsze, dlatego konieczna moze by¢
konsultacja z lekrzem i zmiana dawkowania leku Renazol.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Renazol u dzieci i mtodziezy, poniewaz bezpieczenstwo i skuteczno$é
stosowania lanzoprazolu w tej grupie pacjentow nie zostaly w petni zbadane.

Inne leki i Renazol

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnoscei, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekéw zawierajacych nastepujace
substancje czynne:

- atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV). Nie wolno stosowa¢ leku Renazol
jednoczesnie z atazanawirem.

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze i przeciwdrozdzakowe)

- ryfampicyna (stosowana w zakazeniach bakteryjnych)

- digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca)

- warfaryna, acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe)

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy)

- teofilina (stosowana np.w leczeniu astmy)

- takrolimus (stosowany np.: w celu zapobiegania reakcji odrzucenia przeszczepu)

- fluwoksamina (stosowana w leczeniu depresji i chorob psychicznych)

- leki zobojetniajace kwas zotgdkowy (stosowane w leczeniu zgagi i cofania si¢ kwasu zotgdkowego
do przetyku)

- sukralfat (stosowany w leczeniu choréb wrzodowych)

- oraz produktéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Nalezy zachowa¢ co najmniej 1-godzinng przerwe miedzy podaniem lanzoprazolu i lekow
zobojetniajacych kwas solny w zotadku lub sukralfatu.

Renazol z jedzeniem i piciem
Renazol osiaga najlepsze dziatanie, gdy przyjmuje sie go okoto 30 minut przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia oraz wplyw na plodnos¢

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.

Brak odpowiednich badan dotyczacych stosowania lanzoprazolu u kobiet w ciazy. Dlatego, pomimo
ze badania na zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg ciazy, rozwoj zarodka czy ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy, stosowanie
leku Renazol w cigzy nie jest zalecane.

Nie wiadomo, czy lanzoprazol przenika do mleka kobiecego. Badania na zwierze¢tach wykazaty,

ze lanzoprazol przenika do mleka matki. Decyzja o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersia,
badz kontynuowaniu lub przerwaniu leczenia lekiem Renazol powinna by¢ podejmowana przez
lekarza po rozwazeniu korzysci z karmienia piersia dla dziecka oraz korzysci z leczenia lanzoprazolem
u matki.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lanzoprazol ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. W trakcie leczenia moga wystepowac dzialania niepozadane, takie jak
zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, czy sennos¢ (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”),
ktore moga zaburza¢ czas reakcji podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Renazol zawiera sacharoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, to przed
przyjeciem leku pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

3. Jak przyjmowaé Renazol

Zalecana dawka leku to 15 mg (1 kapsutka) na dobe.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac przynajmniej przez 2-3 kolejne dni. Nalezy zakonczy¢ stosowanie leku
Renazol po catkowitym ustgpieniu objawdow. Mozliwe jest ztagodzenie objawow refluksu i zgagi juz
po jednym dniu stosowania leku Renazol, lecz nalezy pamigtaé, ze lek ten nie jest przeznaczony

do natychmiastowego usuwania objawow.

Nalezy skonsultowa¢ z lekarzem, jezeli po stosowaniu tego leku przez petne 2 tygodnie objawy nie
ustapia. Nie nalezy przyjmowac leku Renazol przez dtuzej niz 2 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

Kapsulki nalezy przyjmowac przed positkiem, codziennie o tej samej porze. Kapsutki nalezy potykaé
w catos$ci, obficie popijajac wodg. Kapsutki mozna otworzy¢ i wysypac ich zawartosc¢, ale nie nalezy
ich zu¢ ani rozgniatac.

Jednoczesne przyjmowanie pokarmu spowalnia i zmniejsza wchtanianie lanzoprazolu. Najlepsze
dziatanie leku uzyskuje si¢ przyjmujac go na pusty zotadek.

Jesli po uplywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby:
Osoby z zaburzeniami czynno$ci watroby powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku Renazol.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Renazol

Dotychczas brak doswiadczen dotyczacych przedawkowania lanzoprazolu u ludzi.

Dawki do 180 mg na dobg byly tolerowane przez ludzi bez istotnych dziatan niepozadanych.

W przypadku przedawkowania dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania
niepozadane” mogg wystepowac w formie bardziej nasilone;.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic sig do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Renazol

W przypadku pominigcia dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy przyjac ja jak najszybcie;j.
Jednakze w przypadku, gdy zbliza si¢ juz pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



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

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku oraz natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do
najblizszego szpitala, jesli wystapia:

- reakcje alergiczne, takie jak wysypka, opuchlizna warg, jezyka lub twarzy lub jesli pojawig si¢
trudnos$ci w oddychaniu, goraczka lub spadek ci$nienia krwi

- bardzo ostre reakcje skorne, ktorym towarzyszy czerwienienie, pojawienie si¢ pecherzy, ostre
zapalenie oraz tuszczenie si¢ skory

- zaburzenia czynnosci watroby, ktére moga powodowac zazotcenie skory lub biatek ocznych.

Te dziatanie niepozadane wystepuja rzadko i mogg wymagac pomocy lekarskie;j.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja czesto (u wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- wymioty, nudnosci, biegunki, bole brzucha, zaparcia, wzdgcia z oddawaniem wiatréw, niestrawnos¢
- wysypka, pokrzywka, $wiad

- bole, zawroty glowy

- zmeczenie

- fagodne polipy Zotadka.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- sucho$¢ w jamie ustnej lub gardle, jadtowstret

- nieprawidlowe wyniki testow watrobowych

- Zlamanie kosci biodrowej, nadgarstka, kregostupa

- zaburzenia smaku.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja rzadko (u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- zapalenie trzustki, grzybica przetyku, zapalenie jezyka

- rumien wielopostaciowy (choroba charakteryzujaca si¢ wystgpowaniem rumieniowatych
obrzekowych oraz pecherzowych wykwitow w obrebie skory i bton §luzowych), wybroczyny (mate,
punktowe ogniska wynaczynionej krwi), plamica (proces wynaczynienia krwi do otaczajacych
tkanek), wypadanie wtos6w, nadmierna potliwos¢, krwawienia skorne

- depresja, omamy, splatanie, bezsennos$¢, ospatos¢, sennosé, drzenie, mrowienie i pieczenie skory,
niepokoj ruchowy

- zapalenie watroby i zo6ttaczka

- zmiany liczby komorek krwi

- srddmigzszowe zapalenie nerek

- kolatanie serca, bol w klatce piersiowe;j

- obrzgki obwodowe

- bole migsni i stawow

- zaburzenia widzenia

- obrzek tkanek (obrzek naczynioruchowy), skurcz oskrzeli, goraczka.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw):
- zapalenie okr¢znicy, zapalenia jamy ustnej, czarne zabarwienie jezyka



- zespot Stevensa-Johnsona (choroba charakteryzujaca si¢ wystgpowaniem pecherzy w obrebie btony
sluzowej jamy ustnej, gardta, okolicy narzadow ptciowych i odbytu oraz spojowek z towarzyszaca
goraczka), toksyczna rozptywna martwica naskorka (rodzaj ciezkiego uszkodzenia skory)

- zmniejszenie liczby niektorych krwinek biatych

- powiekszenie gruczotow piersiowych u mezczyzn, mlekotok

- wstrzas anafilaktyczny (rodzaj ogdlnoustrojowej reakcji alergicznej, ktorej objawami sg: zaburzenia
krazenia, spadek ci$nienia, skurcz oskrzeli i pokrzywka, w ciezkich przypadkach istnieje zagrozenie
zycia), impotencja i zte samopoczucie ogdlne

- zwigkszenie stezenia cholesterolu i triglicerydow we krwi.

Nastepujace dzialania niepozadane wystgpuja z czgsto$cig nieznang:

- wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow

- omamy wzrokowe

- zmniejszenie stezenia magnezu we krwi.

Jezeli przyjmowano Renazol przez okres dtuzszy niz trzy miesiace, istnieje mozliwo$¢, zmniejszenia
stezenia magnezu we krwi. Male stezenie magnezu moze objawiac si¢ jako zmgczenie, mimowolne
skurcze migéni, majaczenie, drgawki, zawroty glowy, zaburzenia pracy serca (arytmie komorowe). W
razie zaobserwowania ktorego$ z powyzszych objawdw, nalezy o tym niezwlocznie poinformowac
lekarza. Mate stgzenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi.
Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Renazol mogg wystgpic inne dzialania niepozgdane.
Jesli wystgpiq jakiekolwiek dzialania niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Renazol

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
i blistrze po: EXP. Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu,
chroni¢ od wilgoci.



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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Renazol
- Substancja czynng leku Renazol jest lanzoprazol.
Kazda kapsutka zawiera 15 mg lanzoprazolu.

- Pozostale substancje pomocnicze to:

sacharoza - ziarenka, sodu laurylosiarczan, mannitol, meglumina, hypromeloza, makrogol 6000, talk,
polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171), kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1).
Sktad otoczki kapsultki: zétcien chinolinowa (E104), tytanu dwutlenek (E171), Zzelatyna, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada Renazol i co zawiera opakowanie

Renazol 15 mg — nieprzezroczyste, zotte, zelatynowe kapsultki, twarde, rozmiar 3, zawierajace biate
lub prawie biate mikrogranulki.

Pakowane w blister z folii OPA/AI/PVC/AIl zawierajacy 7 kapsutek. W pudetku tekturowym
umieszcza si¢ 14 kapsulek (2 blistry) wraz z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny:

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca:
Laboratorios Liconsa S.A.
Avenida Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



