ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Renazol, 15 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Renazol, 30 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Lansoprazolum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytad.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza [ub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.

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

- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Renazol i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Renazol
Jak przyjmowac Renazol

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac Renazol

Inne informacje
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1. CO TO JEST RENAZOL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynng leku Renazol jest lansoprazol — w 1 kapsulce jest go 15 mg (w leku
Renazol, 15 mg, kapsulki dojelitowe, twarde) lub 30 mg (w leku Renazol, 30 mg, kapsutki
dojelitowe, twarde).

Lansoprazol jest substancjg, ktéra hamuje dziatanie jednego z enzymow bioracych udzial w
wytwarzaniu kwasu solnego w zoladku (jest wybidrczym inhibitorem pompy protonowe;j).

W ten sposob zmmiejsza produkcje kwasu zoladkowego, przy czym produkcja jest tym
mniejsza, im wigksza jest dawka leku i diuzszy okres stosowania. W wyniku tego utatwia
gojenie si¢ zmian zwigzanych z drazniacym dziataniem kwasnego soku zotadkowego na
sciany przewodu pokarmowego (wrzody zotadka i dwunastnicy, zapalenie blony sluzowej
przetyku spowodowane przez zarzucanie kwasnej tresci z zotadka) oraz umozliwia optymalne
dzialanie antybiotykéw stosowanych do zwalczania bakterii odpowiedzialnych za
powstawanie wrzodow (Helicobacter pylori).

Dzialanie leku rozpoczyna si¢ okoto 1 do 2 godzin od zazycia i trwa przez mniej wigcej 24

godziny.



Lek Renazol stosowany jest w:

- leczeniu choroby wrzodowe] dwunastnicy i zotadka, rozpoznanych za pomoca badania
endoskopowego lub radiologicznego;

- leczeniu refluksowego zapalenia przetyku (wywolanego cofaniem si¢ kwasnej tresci
zotadkowej do przetyku);

- dlugotrwatym zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przeltyku;

- likwidacji zakazenia wywotanego bakterig Helicobacter pylori (eradykacja) w skojarzeniu
z odpowiednimi antybiotykami, lub zapobieganiu nawrotom u pacjentow z choroba
wrzodowa zwiazang z zakazeniem Helicobacter pylori;

- leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona (stan, w ktérym z powodu zwigkszonego wytwarzania
przez pewien rodzaj nowotworu hormonu pobudzajgcego wydzielanie kwasu solnego

w zotadku dochodzi do powstawania owrzodzenia przetyku, zotadka i dwunastnicy).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU RENAZOL

Nie nalezy zazywaé leku Renazol jesli wystepuje nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze

sktadnikow leku.

Zachowad szczegolng ostroinosé stosujqc lek Renazol, jesli:

wystepuja zaburzenia czynnogci watroby (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Renazol);

— stosuje sie lek Renazol w ramach leczenia skojarzonego z antybiotykami w celu
eradykacji zakazenia Helicobacter pylori (nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotki dla pacjenta
dotyczace tych antybiotykow);

— lek Renazol stosowany jest dtuzej niz 1 rok (nalezy wowczas regulamie kontrolowaé
przebieg leczenia, a lekarz powinien starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka
terapii);

— wystapia problemy z widzeniem po dlugotrwalym stosowaniu leku (dluzszym niz 1
rok), gdyz konieczne jest wowczas niezwloczne odstawienie leku i zgloszenie sie do

lekarza.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Renazol rozpoznanie choroby wrzodowej dwunastnicy
lub zotadka oraz refluksowego zapalenia przetyku powinno zosta¢ potwierdzone za pomocg
gastroskopii lub innych wiasciwych badan diagnostycznych (np. badania radiologicznego z

podaniem kontrastu). W przypadku choroby wrzodowej zoladka nalezy wykluczyé mozliwos¢



wystepowania nowotworu ztosliwego przed rozpoczgciem leczenia lekiem Renazol, poniewaz
lek ten moze maskowac objawy choroby i opdznia¢ rozpoznanie.

Zmniejszona kwasno$¢ soku zoladkowego wywolana dzialaniem lansoprazolu moze
prowadzi¢ do zwigkszenia ilo§ci bakterii normalnie wystepujacych w  przewodzie
pokarmowym. W zwigzku z tym leczenie lansoprazolem moze prowadzi¢ do nieznacznego
wzrostu ryzyka zakazen przewodu pokarmowego wywotanych drobnoustrojami z rodzaju

Salmonella lub Campylobacter.

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze osfrzezenia dolyczq Ssytuacji

wystepujqcej w przesztosci.

Stosowanie leku Renazol z jedzeniem i piciem:

Lek nalezy przyjmowa¢ przed positkami.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci u niektérych szezegélnych grup stosujacych lek:

Stosowanie leku Renazol u dzieci:

Nie zaleca sie stosowania leku Renazol u dzieci, poniewaz bezpieczenstwo i skutecznosc¢

stosowania lansoprazolu w tej grupie pacjentéw nie zostaty w petni zbadane.

Stosowanie leku Renazol u pacjentow 7 zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wqtroby:

W niewydolnoséci nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna, ale nie nalezy stosowac
dawki dobowej wigkszej niz 30 mg. W przypadku niewielkich Iub umiarkowanych zaburzen
czynno$ci watroby nalezy zachowaé ostroznosé stosujac lek, a w razie cigzkich zaburzen nie
stosowac go. Osoby z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie powinny otrzymywac
dawki wiekszej niz 30 mg, a pacjenci z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby

dawki 15 mg na dobe.



Stosowanie leku Renazol u pacjentow w podeszlym wieku:

U 0s6b w podesztym wieku wydalanie lansoprazolu jest wolniejsze, dlatego konieczna moze
by¢ zmiana dawkowania leku Renazol. Osoby z tej grupy wiekowej nie powinny przyjmowaé

wiecej niz 30 mg lansoprazolu na dobe.

Ciqza:

Przed zazyciem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Brak jest odpowiednich badan dotyczacych stosowania lansoprazolu u kobiet w ciazy.
Dlatego, pomimo ze¢ badania na zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego
szkodliwego wplywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka czy plodu, przebieg porodu lub

rozw¢j pourodzeniowy, stosowanie leku Renazol w cigzy nie jest zalecane.

Karmienie piersiq:

Przed zazyciem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka kobiecego. Badania na zwierzetach
wykazaly, ze lansoprazol przenika do mleka matki. Decyzja o kontynuowaniu lub przerwaniu
karmienia piersig, badz kontynuowaniu lub przerwaniu leczenia lekiem Renazol powinna by¢
podejmowana przez lekarza po uwzglgdnieniu korzysci dla dziecka wynikajacych z karmienia

piersig oraz korzysci z leczenia lansoprazolem u matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lansoprazol ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn. W trakcie leczenia moga wystgpowaé dzialania niepozadane, takie jak

senno$¢ czy uczucie zmeczenia (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™), ktore moga

zaburza¢ czas reakcji podcezas prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sq bez recepty.

Lansoprazol jest rozktadany w watrobie glownie przy udziale pewnych enzymoéw, dlatego
moze wptywaé na inne leki rozkladane przez te same enzymy, a leki te mogg wplywa¢ na
lansoprazol.

Na drialanie leku Renazol moga wplywac:




Fluwoksamina (lek stosowany w leczeniu depresji), ketokonazol, itrakonazol (leki
przeciwgrzybicze), inhibitory proteazy (leki stosowane w terapii AIDS), antybiotyki

makrolidowe mogg zwigkszaé stezenie lansoprazolu we krwi 1 nasila¢ dziatanie leku Renazol.

Lek Renazol moze wptywac na dziatanie nastepujacych lekow lub grup lekow:

Ketokonazol i itrakonazol (leki przeciwgrzybicze)
Nalezy unika¢ stosowania tych lekoéw z lansoprazolem, gdyz zmniejszenie ilosci kwasu

solnego w zotadku spowodowane stosowaniem leku Renazol moze zaburza¢ ich wchtanianie
z przewodu pokarmowego, a tym samym zmniejsza¢ ilo$¢ dziatajacego leku (wywolywac

efekt za matej dawki).

Digoksyna (glikozyd nasercowy)
Jednoczesne podawanie lansoprazolu i digoksyny moze powodowaé zwigkszenie stgzenia
digoksyny w osoczu. Dlatego u pacjentéw leczonych digoksyna nalezy kontrolowaé stezenie

tego leku w osoczu i w razie koniecznosci dostosowac dawke.

Takrolimus (lek zapobiegajacy reakeji odrzucenia przeszczepu)
Rownoczesne podawanie lansoprazolu zwigksza stgzenie takrolimusa w osoczu. W przypadku
rozpoczynania lub konczenia réwnoczesnego leczenia lansoprazolem nalezy kontrolowaé

stezenie takrolimusa w osoczu.

Karbamazepina (lek przeciwdrgawkowy)
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania karbamazepiny
i lansoprazolu, gdyz stosowanie tych lekéw razem moze spowodowaé zwigkszenie stgZenia

karbamazepiny, jak réwniez zmniejszenie st¢zenia lansoprazolu.

Fenytoina (lek przeciwdrgawkowy oraz przeciwdziatajgcy zaburzeniom rytmu serca)
W przypadku réwnoczesnego stosowania fenytoiny i lansoprazolu moze zachodzi¢
konieczno$¢ zmniejszenia dawki fenytoiny. Zalecana jest ostrozno$¢ i kontrolowanie st¢zenia

fenytoiny w osoczu w przypadku rozpoczynania lub konczenia leczenia lansoprazolem.

Warfaryna (lek zapobiegajacy krzepnigciu krwi)
Zalecana jest ostrozno$¢ 1 zwigkszenie czgstosci kontrolowania st¢zenia wafraryny

w przypadku rozpoczynania lub konczenia leczenia lansoprazolem.



Teofilina (lek przeciwko astmie)
Lansoprazol powoduje zmniejszenie stgzenia teofiliny w osoczu. W przypadku taczenia obu

tych lekow zalecana jest ostroznos¢.
Nie wykazano klinicznie istotnych interakcji miedzy lansoprazolem a diazepamem.

Nalezy zachowaé co najmniej 1-godzinna przerwg¢ miedzy podaniem lansoprazolu i lekow

zobojetniajacych kwas solny w zotadku lub sukralfatu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku laczenia lansoprazolu z niektérymi silnie
dziatajacymi lekami, poniewaz wplyw lansoprazolu na inne leki nie zostal dotychczas

dostatecznie zbadany.

Skutki jednoczesnego stosowania lansoprazolu i roznych antybiotykow (w tym
klarytromycyny) nie zostaly dotychczas wystarczajaco zbadane i mozliwe jest nasilenie
interakcji z innymi lekami. Dlatego zalecane jest kontrolowanie stgzenia w osoczu innych

lekéw stosowanych w trakcie jednoczesnego leczenia lansoprazolem i antybiotykami.

Stwierdzono istnienie interakcji miedzy lansoprazolem a niektérymi antybiotykami, takimi
jak klarytromycyna i amoksycylina. Zaobserwowano rowniez wystgpowanie interakcji w
trakcie jednoczesnego stosowania wszystkich tych trzech lekow. Interakcje te wptywaja na

wchtanianie, dystrybucj¢ w organizmie, proces rozktadu i wydalania lekow.

Wplyw klarytromycyny na lansoprazol jest wigkszy u pacjentéw o tzw. stabym metabolizmie.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Renazol

Lek Renazol zawiera sacharoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych

cukrow, to przed przyjeciem leku pacjent powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem.

3. JAKPRZYJMOWAC RENAZOL

Lek Renazol nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowaé si¢ z lekarzem. Zazwyczaj stosowana dawka leku to:

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy:




Zalecana dawka wynosi 30 mg (2 kapsulki 15 mg lub 1 kapsutka 30 mg) raz na dobg przez 2
tygodnie. Jesli po tym czasie nie dojdzie do wygojenia, lek nalezy stosowa¢ w tej samej

dawce przez kolejne 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowei zotadka:

Zalecana dawka wynosi 30 mg (2 kapsutki 15 mg lub 1 kapsutka 30 mg) raz na dobg przez 4
tygodnie. Jesli po tym czasie nie dojdzie do wygojenia, lek nalezy stosowaé w tej samej

dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Leczenie choroby refluksowej przetvku:

Zalecana dawka wynosi 30 mg (2 kapsulki 15 mg lub 1 kapsulka 30 mg) raz na dobg przez 4
tygodnie. Jesli po tym czasie nie dojdzie do wygojenia, lek nalezy stosowac¢ w tej samej

dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie nawrotom choroby refluksowe] przelyku:

Zalecana dawka wynosi 15 mg (1 kapsutka 15 mg) raz na dobg. W razie koniecznosci dawke

mozna zwigkszy¢ do 30 mg (2 kapsutki 15 mg Iub 1 kapsutka leku 30 mg) raz na dobg.

Eradvkacja Helicobacter pylori:

Zalecana dawka lansoprazolu wynosi 30 mg (2 kapsutki 15 mg lub 1 kapsutka 30 mg) dwa
razy na dobe przez tydzien w skojarzeniu z antybiotykami wedlug jednego z trzech
nastepujacych schematow:

a) amoksycylina 1 g dwa razy na dobe + klarytromycyna 500 mg dwa razy na dobg;

b) klarytromycyna 250 mg dwa razy na dobg + metronidazol 400 - 500 mg dwa razy na dobe.
c¢) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + metronidazol 400 - 500 mg dwa razy na dobe.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkq dotaczona do opakowania

antybiotyku.

Leczenie zespolu Zollinpgera-Ellisona

Zalecana doustna dawka poczatkowa wynosi 60 mg (4 kapsutki 15 mg lub 2 kapsutki 30 mg)
raz na dobg¢. Powinna by¢ ona dostosowana do indywidualnych potrzeb pacjenta, a leczenie
(pod kontrola lekarza specjalisty) powinno by¢ kontynuowane tak dlugo, jak jest to
konieczne. Dawki dobowe wigksze niz 120 mg nalezy podawac¢ w dawkach podzielonych (co

12 godzin).



Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek lub watroby:

W niewydolnoséci nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna, ale nie nalezy stosowac
dawki dobowej wigkszej niz 30 mg. W przypadku niewielkich lub umiarkowanych zaburzen
czynno$ci watroby nalezy zachowac ostroznosc stosujac lek, a w razie cigzkich zaburzen nie
stosowa¢ go. Osoby z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie powinny przekraczacé
dawki 30 mg, a pacjenci z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci dawki 15 mg na dobe.

W przypadku zaburzen czynnosci watroby nie powinno si¢ stosowaé lansoprazolu
jednoczesnie z klarytromycyna.

Kapsutki nalezy potykaé w catosci, popijajac ptynem. Kapsutki mozna otworzy¢ 1 wysypac
ich zawartos¢, ale nie nalezy jej zu¢ ani rozgniata¢. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu
spowalnia 1 zmniejsza wchlanianie lansoprazolu. Najlepsze dzialanie leku uzyskuje sig¢

przyjmujgc go na pusty zotadek.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié si¢ do

lekarza.

W przypadku zaiycia wickszej dawki leku Renazol niz zalecana:

Dotychczas brak jest doswiadczen dotyczacych przedawkowania lansoprazolu 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” moga wystepowac¢ w formie bardziej nasilone;.

W razie przyjecia wiekszej nmiz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie do

lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominiecia dawki leku Renazol

W przypadku pominigcia dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy przyja¢ ja jak
najszybciej. Jednakze w przypadku, gdy zbliza si¢ juz pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy
pomina¢ opuszczong dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia

pominietej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE



Jak kazdy lek, Renazol moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktoére wysigpowaly podczas leczenia
lansoprazolem. Czgsto$¢ wystgpowania okreslono w nastepujacy sposob — czeste:
wystepujgce u od 1 do 10% pacjentow, niezbyt czgste: wystepujace u od 0,1 do 1%
pacjentow, rzadkie: wystepujace u od 0,01 do 0,1% pacjentéw, bardzo rzadkie: wystgpujace u
<0,01% pacjentow.

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

- czeste: wymioty, nudnos$ci, biegunki, béle brzucha, zaparcia, wzdgcia z oddawaniem
wiatrow i niestrawnos¢;

- niezbyt czgste: suchosé w jamie ustnej lub gardle 1 jadtowstret;

- rzadkie: zapalenie trzustki, kandydoza przetyku i zapalenie jezyka;

- bardzo rzadkie: zapalenie okreznicy, zapalenia jamy ustnej i czarne zabarwienie jezyka.

Zaburzenia skory i tkanki podskdme;j

- czeste: wysypka, pokrzywka 1 $wiad;

- rzadkie: rumien wielopostaciowy (choroba charakteryzujaca si¢ wystepowaniem
symetrycznych, rumieniowatych obrzgkowych oraz pgcherzowych wykwitéw w obrebie
skory i bton Sluzowych), wybroczyny (mate, punktowe ogniska wynaczynionej krwi),
plamica (proces wynaczynienia krwi do otaczajacych tkanek), wypadanie wlosow,
nadmierna potliwo$¢ 1 krwawienia skorne;

- bardzo rzadkie: zespot Stevensa-Johnsona (choroba charakteryzujgca si¢ wystgpowaniem
pecherzy w obrebie blony sluzowej jamy ustnej, gardia, okolicy narzadow plciowych i
odbytu oraz spojowek z towarzyszaca goraczka) i toksyczna martwica naskdrka (rodzaj
ciezkiego uszkodzenia skory).

Zaburzenia uktadu nerwowego

- czgste: bole 1 zawroty glowy;
- rzadkie: depresje, omamy, splatanie, bezsennosé, ospalos¢, senno$¢, zawroty glowy,
drzenie, mrowienie 1 pieczenie, niepokdj ruchowy.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

- niezbyt czeste: zwiekszenie aktywnosei enzymdw watrobowych;
- rzadkie: zapalenie watroby 1 zotaczka.

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych

- rzadkie: srodmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego




- rzadkie: zmiany morfologii krwi - zmniejszenie liczby plytek krwi, zwiekszenie liczby
niektorych krwinek biatych (eozynofilia), zmniejszenie liczby wszystkich krwinek
(pancytopenia), zmniejszenie liczby krwinek bialych (leukopenia), niedokrwistosé;

- bardzo rzadkie: zmniejszenie liczby niektorych krwinek biatych (granulocytow).

Zaburzenia serca

- rzadkie: kotatanie serca i bol w klatce piersiowe;.

Zaburzenia naczyvn

- rzadkie: obrzgki obwodowe.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

- rzadkie: béle migsni i stawdw.

Zaburzenia widzenia i smaku

- niezbyt czgste: zaburzenia smaku;
- rzadkie: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia hormonalne

- bardzo rzadkie: powigkszenie gruczotéw piersiowych u mezezyzn i mlekotok.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

- czeste: zmeczenie;

- rzadkie: obrzek tkanek (obrzek naczynioruchowy), skurcz oskrzeli i goraczka;

- bardzo rzadkie: wstrzas anafilaktyczny (rodzaj ogdlnoustrojowej reakcji alergiczne;j,
ktérej objawami sa: zaburzenia krazenia, spadek ci$nienia, skurcz oskrzeli i pokrzywka,
w ciezkich przypadkach istnieje zagrozenie zycia), impotencja 1 zle samopoczucie
ogolne.

Badania

- bardzo rzadkie: zwigkszenie stezenia cholesterolu i triglicerydow we krwi.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Renazol mogq wystqpi¢ inne dzialania

niepozqdane. W przypadku wystgpienia innych dzialan niepozqdanych niewymienionych w tej

ulotce nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC RENAZOL
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Renazol po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku
i blistrze po: EXP. Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym
opakowaniu, chronié przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie
pomoze chronié¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Renazol

- Substancjg czynng leku Renazol jest lansoprazol.

Inne skladniki leku to:

Renazol 15 mg:

sacharoza - ziarenka, sodu laurylosiarczan, mannitol, meglumina, hypromeloza, makrogol
6000, talk, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171), kwasu metakrylowego 1 etylu akrylanu
kopolimer (1:1).

Sktad otoczki kapsutki: zélcien chinolinowa (E104), tytanu dwutlenek (E171), woda
oczyszczona, zelatyna.

Renazol 30mg:

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 kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), woda oczyszczona, zelatyna.

Jak wyglada Renazol i co zawiera opakowanie

Renazol 15mg- nieprzezroczyste, zotte, zelatynowe kapsutki, twarde, rozmiar 3, zawierajgce

biate Iub prawie biate mikrogranulki.
Pakowane w blister z folii OPA/AI/PVC/Al zawierajacy 7 kapsutek. W pudetku tekturowym
umieszcza si¢ 28 kapsutek (cztery blistry) wraz z ulotka,.

Renazol, 30 mg - nieprzezroczyste, biate, zelatynowe kapsutki, twarde, rozmiar 1, zawierajace

biate lub prawie biate mikrogranulki.
Pakowane w blister z folit OPA/Al/PVC/Al zawierajacy 7 kapsulek. W pudetku tekturowym
umieszcza si¢ 14 lub 28 sztuk kapsulek (2 lub 4 blistry) wraz z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny:
ICN Polfa Rzeszow S.A.,
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Wytworea:
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Liconsa S.A.

Avenida Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hiszpania

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polska

Data zatwierdzenia ulotki:
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