PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

RANEZOL 20 mg comprimate gastrorezistente
Rabeprazol sodic

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrda sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ranezol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ranezol
Cum sa utilizati Ranezol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ranezol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE RANEZOL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Ranezol comprimate contine ca substantd activd rabeprazol. Acesta apartine unei clase de
medicamente numita inhibitoare ale pompei de protoni. Actioneaza prin reducerea cantitatii de acid
produsa de stomac.

Ranezol comprimate este utilizat pentru urmatoarele afectiuni:

- ,Boala de reflux gastroesofagian“ (BRGE), care poate include senzatia de arsurd stomacala
(pirozis). BRGE apare atunci cand acidul si alimentele trec din stomac 1n esofag.

- Ulcere la nivelul stomacului sau partii superioare a intestinului (ulcere duodenale).

- Stari in care stomacul produce prea mult acid, inclusiv sindromul Zollinger-Ellison.

- Eradicarea infectiei cu Helicobacter pylori la pacientii cu ulcer peptic, in asociere cu doud
antibiotice (claritromicina si amoxicilind).

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI RANEZOL

Nu luati Ranezol:

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la rabeprazol sodic sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca sunteti gravida sau credeti ca puteti fi gravida.

- Daca alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Ranezol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

e daca sunteti alergic la alti inhibitori ai pompei de protoni sau la ,,benzimidazoli substituiti”;
e daca aveti tulburari ale functiei ficatului;



e la unii pacienti s-au observat probleme sanguine sau hepatice, dar acestea s-au ameliorat deseori
la oprirea tratamentului cu Ranezol;

e daca aveti cancer de stomac;

e daca luati atazanavir pentru tratamentul infectiei cu HIV;

e daca aveti rezervele reduse ale organismului sau factori de risc pentru absorbtia redusa de
vitamina B12 si urmati tratament de lunga durata cu rabeprazol sodic. Similar tuturor agentilor
de reducere a acidului, rabeprazolul sodic poate duce la o absorbtie redusa de vitamina B12.

e daca ati avut vreodatd o reactie a pielii dupa tratament cu un medicament similar cu Ranezol,
care reduce acidul din stomac;

e daca urmeaza sa faceti un test specific de sange (cromogranina A).

Daca aveti o eruptie pe piele, in special in zonele expuse la soare, spuneti medicului dumneavoastra
cat mai curand posibil, deoarece poate fi necesar sa intrerupeti tratamentul cu Ranezol. Nu uitati s
mentionati, de asemenea, orice alte efecte nedorite, cum ar fi durerea in articulatii.

In cazul in care nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile descrise mai sus este valabild in cazul
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest
medicament.

Daca prezentati diaree severa (apoasa sau cu sange), insotitd de simptome cum sunt febra, durere
abdominala sau sensibilitate, opriti administrarea de Ranezol si adresati-va imediat unui medic.

Administrarea unui inhibitor al pompei de protoni cum este Ranezol, in special pe o perioada mai
mare de un an, poate creste usor riscul fracturilor la nivelul soldului, incheieturii mainii sau
coloanei vertebrale. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti osteoporoza sau daca luafi
corticosteroizi (care pot creste riscul de osteoporoza).

Copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea rabeprazolului la copii si adolescenti, de aceea Ranezol
nu trebuie utilizat la copii.

Ranezol impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele

medicamente:

e Kketoconazol sau itraconazol — pentru tratamentul infectiilor fungice. Ranezol poate scadea
cantitatea acestor medicamente in sange. Medicul dumneavoastra ar putea sa ajusteze dozele.

e atazanavir — pentru tratamentul infectiei cu HIV. Ranezol poate scadea cantitatea acestui tip de
medicament in sange si nu ar trebuie sa fie utilizate concomitent.

e metotrexat (un medicament chimioterapeutic utilizat in doze mari pentru tratamentul cancerului),
daca luati doze mari de metotrexat, medicul dumneavoastra poate sa va intrerupa temporar
tratamentul dumneavoastra cu Ranezol.

In cazul in care nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile descrise mai sus este valabild 1n cazul
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Ranezol.

Sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.



¢ Nu utilizati Ranezol daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.
¢ Nu utilizati Ranezol daca alaptati sau intentionati sa alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cand luati RANEZOL va puteti simti somnolent. Daca acest lucru se intdmplad, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente din continutul RANEZOL

o RANEZOL contine manitol si propilenglicol. Nu sunt de asteptat reactii adverse datorita
cantitatii nesemnificative.

o Fiecare doza de RANEZOL contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg), adica practic nu
contine sodiu

3. CUM SA UTILIZATI RANEZOL
Utilizati intotdeauna Ranezol exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Modul de administrare

- Luati un comprimat din blister doar atunci cand este nevoie sd administrati medicamentul.

- Comprimatele trebuie Inghitite cu un pahar cu apa. Nu le zdrobiti si nu le mestecati.

- Medicul dumneavoastrd va va spune cate comprimate trebuie sa luati si pentru cét timp. Acest
lucru depinde de starea dumneavoastra de sanatate.

- Daca luati acest medicament pentru o perioada lunga de timp, medicul dumneavoastra va dori
sa vd monitorizeze.

Adulti si varstnici

Tratamentul simptomelor moderate pand la severe (BRGE simptomatica)

e Doza uzuala este de 10 mg rabeprazol o data pe zi, timp de pana la 4 saptamani.

e Medicamentul se administreaza dimineata, inainte de micul dejun.

e Daca starea dumneavoastra se normalizeaza dupa 4 saptamani de tratament, este posibil ca
medicul sa va spuna sa luati 10 mg rabeprazol cand este necesar.

Tratamentul simptomelor mai severe (BRGE eroziva sau ulcerativa)
e Doza uzuala este de 20 mg rabeprazol o data pe zi, timp de 4 pana la 8 saptamani.
e Medicamentul se administreaza dimineata, inainte de micul dejun.

Tratamentul simptomatic pe termen lung (tratamentul de intretinere al BRGE)

e Doza uzuald este de 10 mg sau 20 mg rabeprazol o datd pe zi, atata timp cat va spune medicul
dumneavoastra.

e Medicamentul se administreaza dimineata inainte de micul dejun.

e Medicul dumneavoastrd va dori sa va consulte periodic pentru a verifica simptomele si dozele.

Pentru ulcere la nivelul stomacului (ulcere peptice)
e Doza uzuald este de 20 mg rabeprazol o datd pe zi, timp de 6 sdptamani.
e Medicamentul se administreaza dimineata inainte de micul dejun.

e Daca starea dumneavoastrd nu se amelioreaza, este posibil ca medicul sd va spuna sa luati
rabeprazol timp de alte 6 sdptamani.

Pentru ulcere la nivelul intestinului (ulcere duodenale)



e Doza uzuald este de 20 mg rabeprazol o data pe zi, timp de 4 saptamani.

e Medicamentul se administreaza dimineata inainte de micul dejun.

e Daca starea dumneavoastrd nu se amelioreaza, este posibil ca medicul sd va spund sa luati
rabeprazol timp de alte 4 saptamani.

Pentru ulcere provocate de infectia cu H. pylori si pentru a preveni reaparitia acestora
e Doza uzuala este de 20 mg rabeprazol de doua ori pe zi, timp de sapte zile.
e Medicul dumneavoastra va va spune sa luati antibiotice numite amoxicilina si claritromicina.

Pentru informatii privind celelalte medicamente utilizate in tratamentul infectiei cu H. pylori, vezi
prospectele fiecarui medicament.

Sindromul Zollinger-Ellison, in care exista un exces de acid produs in stomac

e Doza uzuala este de 60 mg o data pe zi, ca tratament initial.

e Doza trebuie ulterior ajustata de catre medicul dumneavoastra, in functie de raspunsul la tratament.

e Daca urmati tratament pe termen lung, va fi necesar sd va prezentati la medic la interval
regulate pentru a evalua tratamentul si simptomele dumneavoastra.

Pacienti cu probleme ale ficatului
Trebuie sa va adresati medicului care va lua masuri speciale de precautie la inceputul tratamentului
cu Ranezol si in timp ce continuati sa luati acest medicament.

Daca utilizati mai mult Ranezol decat trebuie

Nu luati mai multe comprimate pe zi decat va sunt prescrise.

Daca ati luat mai multe comprimate decat vi s-au prescris, vad rugdm sa va adresati imediat
medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Intotdeauna luati cu dumneavoastrd la spital
comprimatele si cutia medicamentului, pentru ca medicul sa stie ce ati utilizat.

Daca uitati sa utilizati Ranezol

Daca uitati sa luati o doza, faceti acest lucru imediat ce va aduceti aminte. Cu toate acestea, daca
este aproape timpul pentru doza urmatoare, nu mai luati doza omisa si continuati ca de obicei.

Nu luati o doza dubla (doua doze 1n acelasi timp) pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Ranezol

Ameliorarea simptomelor va aparea de obicei Tnaintea vindecarii complete a ulcerului. ESte
important sa nu incetati sa luati comprimatele pana cand nu vi se spune acest lucru de catre
medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Ranezol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt, de obicei, usoare si se amelioreaza fara a fi necesar sa incetati sa luati
medicamentul.

intrerupeti administrarea Ranezol si adresati-va imediat medicului ori mergeti la cel mai

apropiat spital daca observati:

- Reactii alergice — semnele pot include umflarea brusca a fetei, dificultiti de respiratie sau
scdderea tensiunii arteriale, care poate provoca lesin sau colaps.



- Infectii frecvente, cum sunt inflamarea gatului sau cresterea temperaturii (febrd), sau ulcere la
nivelul gurii sau gatului.

- Vanatai sau sangerari care se produc cu usurinta.

Aceste reactii adverse sunt rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane).

- Formarea unor vezicule severe pe piele sau durere sau ulcere la nivelul gurii i gatului.

Aceste reactii adverse sunt foarte rare (afecteaza pana la 1 din 10000 persoane).

Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (afecteaza panala 1 din 10 persoane):

° Infectic

Insomnie (dificultate de a adormi)

Durere de cap, ameteli

Tuse, faringita (dureri in gat), rinitd (curgerea nasului)

Diaree, voma, greatd, durere abdominala, constipatie, flatulenta (balonare)
Durere sau durere de spate

Astenie (slabiciune), simptome asemanatoare gripei.

Polipi necancerosi la nivelul stomacului.

Mai putin frecvente afecteaza pana la 1 din 100 persoane):
Nervozitate

Somnolenta

Bronsita, sinuzita

Dispepsie (indigestie), uscaciunea gurii, eructatie

Eruptie trecatoare pe piele, inrosirea pielii

Durere musculara sau articulara, crampe ale piciorului, dureri articulare
Fractura soldului, Tncheieturii mainii sau coloanei vertebrale
Infectie a tractului urinar

Durere toracica, frisoane ori febra

Modificari ale valorilor testelor functiei ficatului.

Rare (afecteaza pana la 1 din 1000 persoane):

o Pierderea poftei de mancare (anorexie).

o Depresie.

Hipersensibilitate (include reactii alergice).

Tulburari vizuale.

Inflamatie la nivelul gurii (stomatitd) sau tulburari ale gustului.

Tulburari la nivelul stomacului sau durere de stomac.

Probleme de ficat, incluzand ingélbenirea pielii si a albului ochilor (icter).

Mancarimi ale pielii sau aparitia de vezicule pe piele.

Transpiratie.

Probleme de rinichi.

Crestere 1n greutate.

Modificari ale celulelor albe din sdnge (evidentiate prin analize de singe) care pot duce la

infectii frecvente.

J Scdderea numarului de plachete sanguine, ceea ce duce la sangerare sau la aparitia de vanatai,
mai frecvente decat in mod normal.

Alte reactii adverse posibile (cu frecventa necunoscuta)
° Marirea sanilor la barbati.
o Inflamatia intestinului (care duce la diaree).



o Retentie de lichide.

o Valori scazute ale sodiului in sange, ceea ce poate duce la oboseald si confuzie, contractii
musculare, convulsii si coma.

o Pacientii care au suferit anterior de probleme hepatice, foarte rar pot avea encefalopatie (o
afectiune a creierului).

J Eruptii pe piele, posibil cu durere in articulatii.

Daca vi se administreazd Ranezol timp de mai mult de trei luni, este posibil ca valorile magneziului
in sange sa fie scazute. Valorile scazute ale magneziului se manifestd prin oboseald, contractii
musculare involuntare, dezorientare, convulsii, ameteli, cresterea ritmului inimii. Daca prezentati
oricare dintre aceste simptome, va rugdm sa-i spuneti imediat medicului dumneavoastra. Valorile
scazute ale magneziului pot duce, de asemenea, la scaderea valorilor de potasiu sau calciu in sange.
Medicul dumneavoastra poate decide sa va efectueze analize de sange periodice pentru a monitoriza
valorile dumneavoastra de magneziu.

Nu va preocupati in legatura cu aceasta listd de reactii adverse. Este posibil sa nu prezentati nici una
dintre acestea.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. Puteti raporta, de
asemenea, reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, disponibil pe
sitt-ul AMDM la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau prin e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA RANEZOL
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperatura sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisd pe ambalaj dupa "EXP".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati comprimate cu aspect deteriorat.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Ranezol

Substanta activa este rabeprazol sodic. Fiecare comprimat gastrorezistent contine rabeprazol sodic
20 mg, echivalent cu rabeprazol 18,85 mg.

Celelalte componente sunt: manitol (E421), oxid de magneziu, hidroxipropilceluloza, amidon
glicolat de sodium, stearat de magneziu, hidroxipropil metil celuloza, propilenglicol, talc, eudragit
L 100/55, dioxid de titan, oxid galben de fier, polietilenglicol, citrat de trietil.

Cum arata Ranezol si continutul ambalajului
Ranezol 20 mg comprimate gastrorezistente rotunde, biconvexe, de culoare galbena.



Cate 2 blistere din Al/Al a cite 14 comprimate gastrorezistente in blister, n cutie de carton cu
prospect pentru pacient.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
BIiLIM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. N: 184
34440 Beyoglu/istanbul/Turcia

Fabricantul

BILIM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze/Kocaeli/Turcia

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

