Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Refluxend, 20 mg, tabletki dojelitowe
Refluxend, 40 mg, tabletki dojelitowe

Esomeprazolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Refluxend i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Refluxend
Jak stosowac lek Refluxend

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Refluxend

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Lek Refluxend zawiera substancj¢ nazywana ezomeprazol. Zalicza si¢ on do grupy lekow zwanych
,inhibitorami pompy protonowej”. Inhibitory pompy protonowej zmniejszajg wydzielanie kwasu solnego
w zotadku.

Lek Refluxend jest stosowany w leczeniu nastgpujacych chorob:

Dorosli 1 mlodziez w wieku powyzej 12 lat

- Choroba refluksowa przetyku (ang. Gastro-esophageal reflux disease, GORD). Wystepuje ona
wtedy, gdy kwas solny z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (przewod taczacy gardto z zotadkiem)
powodujac bol, stan zapalny i zgage.

- Owrzodzenie zotadka lub gornego odcinka jelita wywotane przez bakterie zwane Helicobacter
pylori. W takiej sytuacji lekarz moze przepisa¢ dodatkowo antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia
i umozliwienia wygojenia wrzodow.

Dorosli

- Owrzodzenia spowodowane przez leki okreslane, jako NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne).
Lek Refluxend moze by¢ stosowany takze w celu zapobiegania rozwojowi owrzodzen podczas
przyjmowania NLPZ.

- Zwigkszone wydzielanie soku zotadkowego spowodowane zmianami w trzustce (zespot
Zollingera-Ellisona).

- Dhugotrwate leczenie po uprzednim dozylnym zapobieganiu nawrotom krwawienia z wrzodow
trawiennych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Refluxend

Kiedy nie stosowa¢ leku Refluxend

- jesli pacjent ma uczulenie na ezomeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inne leki z grupy inhibitoréw pompy protonowe;j



(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol).
- jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV).

Jesli ktorakolwiek z podanych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta nie wolno zastosowac leku Refluxend.
W razie jakichkolwiek watpliwosci, przed zazyciem leku Refluxend nalezy zapytac lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Refluxend, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta

wystepuja:

- cigezkie choroby watroby,

- cigzkie choroby nerek,

- jesli pacjent ma zaplanowane szczegolne badanie krwi (oznaczenie chromograniny A),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego do
leku Refluxend, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotagdkowego.

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

Stosowanie leku Refluxend moze maskowac¢ objawy innych chordb. Dlatego nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza, jesli przed zastosowaniem lub podczas stosowania leku Refluxend wystepuje
ktorykolwiek z podanych nizej objawow:

- znaczna, niezamierzona utrata masy ciata i zaburzenia potykania,

- bole brzucha lub objawy niestrawnosci,

- wymioty tre§cig pokarmowg lub wymioty z domieszkg krwi,

- czarne, smoliste stolce (kat podbarwiony krwig).

W przypadku przepisywania leku Refluxend do stosowania doraznie, nalezy poinformowac pacjenta
o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza, jesli objawy nie ustapig lub jesli charakter dolegliwosci ulegnie
zmianie.

Stosowanie inhibitorow pompy protonowe;j jak lek Refluxend, w szczegolnosci przez okres dluzszy niz rok
moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztaman w okolicy stawu biodrowego, nadgarstkowego lub kregostupa.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent stosuje glikokortykosteroidy (ktore zwigkszaja ryzyko
osteoporozy) lub ma osteoporoze.

Lek Refluxend a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach dostepnych bez recepty. Jest
to wazne, poniewaz lek Refluxend moze wpltywac na sposob dziatania niektorych innych lekow, a takze
niektére inne leki moga wplywac na dziatanie leku Refluxend.

Nie nalezy przyjmowac leku Refluxend, jezeli stosuje si¢ lek zawierajacy nelfinawir (uzywany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

- Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV);

- Klopidogrel (w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow);

- Ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- Erlotynib (stosowany w leczeniu raka);

- Cytalopram, imipramina lub klomipramina (leki stosowane w leczeniu depresji);

- Diazepam (lek stosowany w leczeniu leku, padaczki lub w celu rozluznienia mig$ni);

- Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). W przypadku przyjmowania fenytoiny, lekarz moze
zaleci¢ dodatkowe badanie na poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Refluxend;

- Leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badanie na poczatku
1 po zakonczeniu leczenia lekiem Refluxend;

- Cylostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego — bolu odczuwalnego
w konczynach dolnych w trakcie chodzenia spowodowany nieprawidtowym przeptywem krwi);



- Cyzapryd (lek stosowany w leczeniu niestrawnosci lub zgagi);

- Digoksyna (lek stosowany w leczeniu chorob serca);

- Metotreksat (lek stosowany w chemioterapii w wysokich dawkach w leczeniu raka)- jesli pacjent
przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze zadecydowac o tymczasowym przerwaniu terapii
lekiem Refluxend;

- Takrolimus (stosowany przy przeszczepach organdéw);

- Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

- Ziele dziurawca (stosowane w leczeniu depresji).

Jesli lekarz zalecit stosowanie antybiotykoéw (amoksycyliny i klarytromycyny) jednoczesnie z lekiem
Refluxend, w celu leczenia owrzodzen spowodowanych zakazeniem Helicobacter pylori, jest to bardzo
wazne, aby powiedzie¢ lekarzowi o innych stosowanych lekach.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz podejmie decyzje, czy
pacjentka powinna stosowa¢ lek Refluxend w tym okresie.

Nie wiadomo czy lek Refluxend przenika do mleka ludzkiego. Z tego wzgledu, nie nalezy stosowac leku
Refluxend w trakcie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Refluxend prawdopodobnie nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obslugiwania
narzg¢dzi i maszyn.

Lek Refluxend zawiera sacharoze i laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Refluxend

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do

lekarza lub farmaceuty.

- Lek Refluxend nie jest zalecany u dzieci ponizej 12 roku zycia.

- W razie dtugotrwatego przyjmowania leku Refluxend lekarz moze kontrolowa¢ stan pacjenta
(szczegoblnie przy stosowaniu leku przez okres dtuzszy niz rok).

- Jesli lekarz zalecit przyjmowanie leku Refluxend tylko w razie potrzeby, nalezy powiadomi¢ go, jesli
objawy ulegng zmianie.

Sposéb podawania

- Lek moze by¢ stosowany o kazdej porze dnia.

- Lek moze by¢ stosowany z positkiem lub na czczo.

- Lek nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac wodg. Tabletek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢. Tabletka zawiera
powlekane peletki, ktorych otoczka chroni lek przed dziataniem soku Zzotadkowego. Wazne jest, aby
peletki nie ulegty zniszczeniu.

Postepowanie w razie trudnos$ci z polykaniem

W razie trudno$ci z polknieciem tabletek nalezy:

- Witozy¢ tabletke do szklanki z niegazowang woda. Nie uzywac¢ zadnych innych ptynow.

- Miesza¢ do rozpuszczenia si¢ tabletki (roztwor nie bedzie przejrzysty). Wypic roztwor natychmiast
lub w ciggu 30 minut. Zawsze zamiesza¢ roztwor tuz przed wypiciem.

- Aby upewni¢ sie, ze lek zostat zazyty w calosci, szklanke nalezy doktadnie wyptukaé potowa
objetosci wody 1 wypi¢. State kawateczki zawierajg lek, nie nalezy ich zatem zu¢ ani rozgryzac.

Jesli pacjent nie moze przetykaé
Tabletk¢ mozna zmiesza¢ z woda 1 umiesci¢ w strzykawce, a nastepnie podawac przez zgtgbnik bezposrednio
do zotadka (zglebnik zotadkowy).




Dawkowanie

- Lekarz poinformuje ile tabletek przyjmowac i jak dtugo. Zalezy to od choroby pacjenta, jego wieku
i czynno$ci watroby.

- Ponizej podano zazwyczaj stosowane dawki.

Leczenie zgagi spowodowanej chorobg refluksowa przetyku (GORD):

Doroéli i dzieci w wieku 12 lat i starsze:

- U pacjentdéw, u ktorych stwierdzono niewielkie uszkodzenie przelyku, zazwyczaj stosowana dawka
to 40 mg leku Refluxend raz na dobe przez 4 tygodnie. Jesli nie doszto do wyleczenia przetyku,
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie.

- Zazwyczaj stosowana dawka leku po wyleczeniu przetyku to jedna tabletka leku Refluxend 20 mg raz
na dobe.

- Jesli przetyk nie byt uszkodzony, zazwyczaj stosowana dawka leku Refluxend to 20 mg na dobe. Po
wyréwnaniu objawow, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku doraznie w dawce do 20 mg na dobg.

- W razie cigzkich choréb watroby, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke leku.

Leczenie owrzodzenia wywotanego zakazeniem Helicobacter pylori i zapobieganie nawrotom choroby

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat lub powyze;j:

- Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka leku Refluxend 20 mg dwa razy na dob¢ przez jeden
tydzien.

- Lekarz zaleci takze stosowanie antybiotykow, np. amoksycyling lub klarytromycyneg.

Leczenie wrzodow zotadka spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych

(NLPZ)

Doros$li w wieku 18 lat 1 starsi:

- Zazwyczaj stosowana dawka leku Refluxend, to jedna tabletka 20 mg raz na dob¢ przez 4 do
8 tygodni.

Zapobieganie wrzodom zotadka podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
Doros$li w wieku 18 lat i starsi:
- Zazwyczaj stosowana dawka leku Refluxend, to jedna tabletka 20 mg na dobe.

Leczenie zwickszonego wydzielania soku zotadkowego spowodowanego przez zmiany w trzustce (zespot

Zollingera-Ellisona)

Doros$li w wieku 18 lat i starsi:

- Zazwyczaj stosowana dawka leku Refluxend, to jedna tabletka 40 mg dwa razy na dobe.

- Lekarz ustali dawke i czas trwania leczenia w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Maksymalna dawka
to 80 mg dwa razy na dobg.

Dlugotrwate leczenie po uprzednim dozylnym zapobieganiu nawrotom krwawienia z wrzodéw trawiennych
Dorosli w wieku 18 lat 1 starsi:
- Zazwyczaj stosowana dawka leku Refluxend, to jedna tabletka 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Refluxend
W przypadku podejrzenia, ze zastosowano wigkszg niz zalecana dawke leku Refluxend nalezy niezwlocznie
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Refluxend

- W razie pominigcia dawki leku, nalezy zazy¢ ja tak szybko jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza sig¢
pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominictg dawke.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupehienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Refluxend
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



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

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie

leku Refluxend i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

- Nagly $wiszczacy oddech, obrzek ust, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenia lub trudnosci
w potykaniu (ci¢zka reakcja alergiczna).

- Zaczerwienienie skory z pecherzami lub ztuszczaniem si¢ skory. Moga rowniez pojawié si¢ pecherze
i krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzagdéw rodnych. Moga to by¢ objawy zespotu
Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka.

- Z6tta skora, ciemne zabarwienie moczu oraz zmeczenie, ktore moga byé objawami chordb watroby.

Powyzsze dziatania niepozadane wystepuja.

Do innych dziatan niepozadanych, ktore moga wystapic¢ z okreslona czgstoscia naleza:

Czesto (umniej nizu 1 na 10 pacjentdw)

- Bol glowy.

- Objawy ze strony zoladka lub jelit: biegunka, bole brzucha, zaparcia, wzdecia.
- Nudnosci, wymioty.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej, niz 1 osoby na 100)

- Obrzgki stop i wokot kostek.

- Zaburzenia snu (bezsennos¢).

- Zawroty glowy, uczucie ktucia, mrowienia i dr¢twienia, sennos$¢.

- Uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego).

- Sucho$¢ w jamie ustne;j.

- Zmiany w badaniach krwi oceniajacych czynno$¢ watroby.

- Wysypka, grudkowa wysypka (pokrzywka) i $wiad skory.

- Ztamanie kosci szyjki udowej, nadgarstka lub kregostupa (jesli lek Refluxend jest stosowany
dtugotrwale w duzych dawkach).

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej, niz 1 osoby na 1 000)

- Zaburzenia dotyczace krwi, takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek lub ptytek krwi. Moze to
powodowac¢ ostabienie, tatwe tworzenie si¢ siniakdw oraz sprzyja zakazeniom.

- Mate stezenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty oraz skurcze.

- Uczucie pobudzenia, dezorientacji lub przygnebienia.

- Zaburzenia smaku.

- Zaburzenia wzroku, takie jak niewyraznie widzenie.

- Nagta zadyszka lub duszno$¢ (skurcz oskrzeli).

- Zapalenie blony sluzowej jamy ustne;j.

- Zakazenie grzybicze zwane plesniawka, ktore moze zajmowac jelita.

- Choroby watroby, tacznie z zbttaczka, ktora powoduje zotte zabarwienie skory, ciemne zabarwienie
moczu i zmgczenie.

- Utrata wtosow (lysienie).

- Wysypka skorna po ekspozycji na $wiatto stoneczne.

- Bole stawow lub migséni.

- Zte samopoczucie i brak energii.

- Nasilone pocenie si¢.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej, niz 1 osoby na 10 000)

- Zmiany w morfologii krwi wlacznie z agranulocytozg (brakiem biatych krwinek).

- Agresja.

- Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy).

- Ciezkie zaburzenia dotyczace watroby prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia mézgu
Nagle pojawiajaca si¢ cigzka wysypka lub owrzodzenia lub ztuszczanie si¢ skory. Moga temu
towarzyszy¢ wysoka goraczka oraz bole stawow (rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).




- Ostabienie mig$ni.
- Ciezkie choroby nerek.
- Powickszenie piersi u m¢zezyzn.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostgpnych

danych)

- Jesli pacjent stosuje lek Refluxend przez okres dtuzszy niz 3 miesigce, moze ulec zmniejszeniu
poziom magnezu we krwi. Objawami matego stgzenia magnezu we krwi sa: zmeczenie, mimowolne
drzenia mig$niowe, splatanie, napady drgawek, zawroty gtowy, przyspieszenie czynnosci serca. Jesli
pacjent zaobserwuje niektore z powyzszych objawow, nalezy niezwltocznie skontaktowac sig
z lekarzem. Mate stezenie magnezu we krwi moze roéwniez prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia
wapnia i potasu we krwi.

- Lekarz moze zadecydowac¢ o regularnej kontroli st¢zenia magnezu we krwi.

- Zapalnie jelita (prowadzace do biegunki).

- Wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach lek Refluxend moze wywiera¢ wptyw na liczbe krwinek biatych, prowadzac
do niedoboru odpornosci. W przypadku wystgpienia u pacjenta zakazenia z takimi objawami, jak goraczka

z towarzyszacym powaznym pogorszeniem ogdlnego samopoczucia lub gorgczka z objawami miejscowego
zakazenia, takimi jak bol w szyi, gardle lub jamie ustnej albo utrudnienie oddawania moczu, nalezy
skonsultowac si¢ mozliwie jak najszybciej z lekarzem w celu wykluczenia ewentualnego niedoboru krwinek
biatych (agranulocytozy) w oparciu o wyniki badania krwi. Wazne jest, aby pacjent w takiej sytuacji podat
lekarzowi informacje dotyczace przyjmowanego leku.

Pacjent nie powinien przejmowac si¢ lista dziatan niepozadanych wymienionych powyzej. Mozliwe, ze
u pacjenta nie wystapi zadne z nich.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Refluxend
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku zewnetrznym i blistrze po:
Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Refluxend



Lek Refluxend zawiera Peletki o sktadzie: Substancja czynna Ezomeprazol (w postaci ezomeprazolu
magnezowego)

- Pozostate sktadniki to:

Substancje pomocnicze:

Hypromeloza 15Cp.

Sacharoza, ziarenka o skladzie:

Sacharoza, skrobia kukurydziana, glukoza ciekta,

Otoczka izolujaca:, hypromeloza 3 cP, talk.

Otoczka dojelitowa: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%, trietylu
cytrynian, talk.

Otoczka ochronna: makrogol 6000
Tabletki o sktadzie:

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, hypromeloza 3 cP, alkohol stearynowy, krzemionka koloidalna
bezwodna.

Microcellac 100 o sktadzie: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Opadry Pink O4F 5465 o sktadzie (w/w): hypromeloza 15 cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000,
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Refluxend i co zawiera opakowanie

Refluxend 20 mg: tabletki dojelitowe koloru r6zowego, ksztattu owalnego, dwuwypukte z wytloczeniem
,,20” na jednej stronie i gltadkie na drugiej stronie. Wymiary tabletki: 16,1 mm x 8,1 mm x 4,9 mm.

Refluxend 40 mg: tabletki dojelitowe koloru r6zowego, ksztaltu owalnego, dwuwypukte z wyttoczeniem
,40” na jednej stronie i gladkie na drugiej stronie. Wymiary tabletki: 19,1 mm x 8,1 mm x 5,8 mm.

Lek Refluxend dostepny jest w blistrach zawierajacych 10, 20 lub 30 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Alvogen IPCo S.ar.l.

5, Rue Heienhaff

L-1736, Senningerberg
Luksemburg

Wytworca:

Pharma Pack Hungary Kft.
Vasut utca 13

Budadrs, 2040

Wegry

S.C. LABORMED-PHARMA S.A.44B Theodor Pallady Blvd., 3rd district,
Bukareszt, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:

Alvogen Poland Sp. z o0.0.
ul. Kniaznina 4a
01-607 Warszawa



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2016-11-25

Alvogen (Logo)



