Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Travisto RefluControl
20 mg + 165 mg + 800 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia
Famotidinum + Magnesii hydroxidum + Calcii carbonas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Travisto RefluControl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Travisto RefluControl
Jak przyjmowac lek Travisto RefluControl

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Travisto RefluControl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Travisto RefluControl i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Travisto RefluControl zawiera trzy substancje czynne: famotydyne, wapnia weglan i magnezu
wodorotlenek.

Famotydyna zmniejsza wytwarzanie kwasu zotadkowego, a wapnia weglan i magnezu wodorotlenek
zobojetniajg nadmiar kwasu w zotagdku. Lek Travisto RefluControl tagodzi objawy niestrawnosci

i nadkwasnosci zotadka.

Substancje czynne w leku Travisto RefluControl dziataja na dwa sposoby:

- wapnia weglan 1 magnezu wodorotlenek szybko zobojetniajg nadmiar kwasu w zotadku, tagodzac
bol 1 pieczenie;

- famotydyna zmniejsza wytwarzanie kwasu zotagdkowego i dziata dtuzej — tagodzi objawy nawet
przez 10-12 godzin.

Potaczenie tych dwoch mechanizmow skutecznie zmniejsza kwasnos¢ w zotadku i pomaga ztagodzic¢
podraznienie btony sluzowe;j.

Lek Travisto RefluControl stosuje si¢ u dorostych w krotkotrwalym leczeniu objawoéw zwigzanych
z nadkwasnos$cia soku zotadkowego, takich jak:

- zgaga,

- niestrawnosc¢,

- boli pieczenie w nadbrzuszu.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Travisto RefluControl

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Travisto RefluControl



- jesli pacjent ma uczulenie na famotydyne, magnezu wodorotlenek, wapnia weglan Iub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki zmniejszajace stezenie kwasu solnego (takie jak ranitydyna,
cymetydyna itp.);

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Lek Travisto RefluControl moze maskowa¢ (ukrywac) objawy innych chordb. Moze to op6zniac ich
rozpoznanie, w tym rozpoznanie raka zotadka. Z tego powodu, u pacjentow z podejrzeniem wrzodow
zoladka, przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ chorobe nowotworowa.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych stanéw przed rozpoczeciem leczenia lub w trakcie
przyjmowania leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- niezamierzona utrata masy ciala,

- trudnosci w polykaniu,

- nawracajgce wymioty, wymioty krwig lub wymioty fusowate (wygladajace jak fusy z kawy),

- smoliste (czarne) stolce.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Travisto RefluControl nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuje:

- bol w klatce piersiowej (lub w okolicach barkéw), ptytki oddech, pocenie, promieniowanie bolu
do konczyn gornych, karku, ramion lub zuchwy (zwtaszcza, jesli towarzysza mu trudnosci
z oddychaniem);

- trudnosci z polykaniem i bol podczas potykania;

- zawroty glowy, nudnosci, wymioty;

- wymioty z domieszkg krwi lub wymioty fusowate;

- krwawienie z odbytu, krew w stolcu, smoliste stolce;

- zgaga, ktéra trwa dluzej niz 3 miesigce;

- zgaga, ktorej towarzysza: bol, zawroty gtowy i nadmierne pocenie sig¢;

- dlugotrwaty bdl brzucha;

- jesli u pacjenta w wieku powyzej 40 lat pojawily si¢ ostatnio nowe objawy niestrawnosci lub
zgagi, albo jesli dotychczasowe objawy ulegly zmianie;

- jesli pacjent ma potwierdzong hiperkalcemie (za duze stezenie wapnia we krwi), poniewaz
lek zawiera wapn;

- jesli pacjent ma potwierdzong hipofosfatemie (za mate stezenie fosforu we krwi), poniewaz lek
moze nasili¢ ten stan;

- jesli pacjent ma potwierdzong hiperkalciurie (zwigkszone wydalanie wapnia z moczem) lub
kamice drog moczowych;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, lek nalezy przyjmowac wytacznie pod nadzorem
lekarza oraz kontrolowac¢ stezenia wapnia i magnezu we krwi.

Dhugotrwale stosowanie leku Travisto RefluControl zwlaszcza razem z innymi lekami zawierajacymi
wapn i (lub) witaming D, moze zwigksza¢ ryzyko zbyt duzego stezenia wapnia we krwi
(hiperkalcemii) oraz prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Travisto RefluControl 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.

Jednoczesne stosowanie leku Travisto RefluControl z innymi lekami moze ostabia¢ lub nasila¢ jego
dziatanie, a takze wptywac na dziatanie innych lekow.



Stosowanie leku Travisto RefluControl moze zmniejszy¢ skutecznos$¢:

- pozakonazolu w postaci zawiesiny doustnej (lek do picia stosowany w zapobieganiu i leczeniu
niektorych zakazen grzybiczych);

- dazatynibu, erlotynibu, gefitynibu, pazopanibu (leki stosowane w leczeniu nowotworow).

Aby zapobiec zgadze, lek Travisto RefluControl nalezy przyjmowaé oddzielnie — co najmniej
2 godziny po przyjeciu innych lekow oraz co najmniej 4 godziny po przyje¢ciu antybiotyku z grupy
chinolononéw.

Przed przyjeciem leku Travisto RefluControl nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub

farmaceuta w przypadku przyjmowania nastepujacych lekéw:

- lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV (atazanawir);

- leki przeciwgrzybicze (np. itrakonazol, ketokonazol);

- leki stosowane w leczeniu osteoporozy, takie jak bisfosfoniany (np. alendronian);

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak antybiotyki z grupy tetracyklin (np.
doksycyklina, tetracyklina), antybiotyki z grupy chinolonéw (np. cyprofloksacyna,
lewofloksacyna) oraz leki stosowane w leczeniu zakazen wywolanych przez pierwotniaki (np.
chlorochinon);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen czynnosci tarczycy (np. tyroksyna);

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub chorobie niedokrwiennej serca (np.
diltiazem, werapamil), beta-adrenolityki (np. atenolol, metoprolol, propranolol, sotalol);

- lek stosowany w niewydolnosci serca lub zaburzen rytmu serca (np. digoksyna);

- leki wptywajace na stezenie potasu lub fosforu we krwi, takie jak polistyrenosulfonian sodu oraz
suplementy fosforu (np. fosforan potasu);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym salicylany (kwas acetylosalicylowy, diflunisal),
indometacyna, ibuprofen, naproksen, poniewaz mogg podraznia¢ zotadek;

- leki przeciwnowotworowe, takie jak estramustyna (ze wzgledu na zawartos¢ soli wapniowych);

- leki stosowane w leczeniu alergii (feksofenadyna);

- leki stosowane w leczeniu niedokrwistosci (np. sole zelaza);

- leki stosowane w stomatologii, takie jak fluorek sodu;

- leki przeciwzapalne, takie jak glikokortykosteroidy (prednizolon, deksametazon);

- leki zmniejszajgce kwasnos¢ soku zotadkowego (np. lansoprazol) oraz inne leki stosowane
w leczeniu nadkwasnosci zotadka;

- leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow (penicylamina);

- leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych, takie jak neuroleptyki (pochodne fenotiazyny)
lub leki o dziataniu przeciwlekowym, uspokajajacym, nasennym (np. benzodiazepiny);

- leki stosowane w padaczce lub boélu neuropatycznym (gabapentyna);

- lek stosowany w leczeniu dny moczanowej (probenecyd);

- tiazydowe leki moczopgdne (zwigkszajace wydzielanie moczu);

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym, np. pochodne dikumarolu (np. acenokumarol) oraz
warfaryna;

- leki przeciwcukrzycowe, np. pochodne sulfonylomocznika.

U pacjentéw poddawanych dializom lek moze zmniejszaé skuteczno$¢ wapnia weglanu, stosowanego
w leczeniu zbyt duzego st¢zenia fosforanow we krwi (hiperfosfatemii).

Nie nalezy przerywac przyjmowania malych dawek kwasu acetylosalicylowego (zwykle 81-125 mg
na dobg), jesli lekarz zalecit ich stosowanie w celu zapobiegania zawatowi serca lub udarowi mézgu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciagza
Nie zaleca si¢ stosowania leku w cigzy ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych jego

bezpieczenstwa.



Karmienie piersig

Famotydyna moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Sole magnezu takze mogg przenikaé¢ do mleka
ludzkiego, powodujac biegunke u dziecka. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie karmienia
piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodno$¢ u mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w czasie
stosowania lekow zawierajacych famotydyne. Jednak u niektorych pacjentow obserwowano dziatania
niepozadane, takie jak zawroty gtowy, ktére mogg zaburza¢ sprawno$¢ psychofizyczng. Jesli wystapia
takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Travisto RefluControl zawiera Zrédlo glukozy (jako skladnik dekstratow i maltodekstryny
wchodzacej w sklad aromatu mietowego) i séd

Glukoza

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Glukoza zawarta w leku moze wptywac szkodliwie na z¢by.

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Travisto RefluControl

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce lub zgodnie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli

- W celu ztagodzenia objawoéw — nalezy zu¢ 1 tabletke na dobe. Nie potykac tabletki w catosci.

- W celu zapobiegania zgadze — nalezy zu¢ 1 tabletke, 15 do 60 minut przed jedzeniem lub piciem
napojow, ktore powoduja niestrawnos¢.

Tabletki nalezy zawsze zu¢ — nie nalezy potyka¢ ich w catosci.
Nie nalezy stosowac¢ dawki dobowej wigkszej niz dwie tabletki.

Leku nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem. Jezeli dolegliwosci nie
ustgpig po 14 dniach leczenia, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Lek jest wydalany gtownie przez nerki, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek powinni skonsultowac si¢
z lekarzem przed zastosowaniem leku. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki o polowe

lub wydtuzenie przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami do 36-48 godzin.

Lek jest przeciwwskazany u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku (powyzej 65 lat)
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Travisto RefluControl
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Travisto RefluControl
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nastepng dawke
nalezy przyjac o ustalonej porze.

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

Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Travisto RefluControl i zglosi¢ si¢ do lekarza,
jesli wystapi ktérekolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych — pacjent moze
wymaga¢ pilnego leczenia:

- nagle $wisty, obrzmienie warg, j¢zyka i gardta lub ciata, wysypka, zaczerwienienie, omdlenie lub
trudnosci w przetykaniu (moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej);

- zaczerwienienie skory z powstawaniem pgcherzy lub zluszczaniem naskorka; moga takze pojawic
si¢ duze pecherze i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadéw ptciowych albo
oddzielanie si¢ duzych fragmentéw naskorka (moze to by¢ zesp6t Stevensa-Johnsona lub
toksyczna rozptywna martwica naskorka);

- zazobfcenie skory, ciemny mocz, uczucie zmeczenia (moga to by¢ objawy zaburzen czynno$ci
watroby, takich jak zapalenie watroby lub zéttaczka cholestatyczna).

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku Travisto RefluControl zgtaszane sg rzadko.
Zazwyczaj maja tagodny charakter, szybko ustepuja i sa odwracalne po odstawieniu leku.

Dziatania niepozadane wymieniono wedlug czesto$ci wystepowania:

Czesto (nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
- bdl glowy, zawroty glowy;
- zaparcia, biegunki.

Niezbyt czesto (nie czeSciej niz u 1 na 100 osob)

- niepokoj;

- nudnosci i (lub) wymioty, uczucie dyskomfortu lub pelnosci w jamie brzusznej, wzdecia i bole
brzucha, niestrawno$¢, odbijanie sig, sucho$¢ w jamie ustnej, wzmozone pragnienie, zaburzenia
smaku;

- anoreksja;

- uczucie dretwienia i mrowienia w dtoniach i stopach (parestezje);

- wysypka, $wiad, pokrzywka;

- zmeczenie.

Bardzo rzadko (nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 oséb)

- drgawki, napady padaczkowe z utratg przytomnosci, $linotok, szczgkoscisk, czasem szybkie ruchy
gatek ocznych (zwlaszcza u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek), sennos¢;

- przemijajgce zaburzenia psychiczne, w tym depresja, stany lgkowe, pobudzenie, dezorientacja,
splatanie i omamy, spadek libido, bezsennos$¢;

- Dblok przedsionkowo-komorowy, wydtuzenie odcinka QT — w badaniu EKG (szczegolnie
u pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek);

- $r6dmiazszowe zapalenie ptuc, ktoére w niektorych przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu;

- Dbole stawow, kurcze migsni;

- nadmierne wypadanie wlosow;

- niedobor wszystkich prawidlowych sktadnikow krwi, czyli krwinek czerwonych, krwinek biatych
oraz ptytek krwi;



- nieprawidlowa aktywno$ci enzymdw watrobowych;
- impotencja;
- ucisk w klatce piersiowe;.

Leki zobojetniajace kwasnos¢ w zotadku, zawierajgce magnez lub wapn, mogg powodowac¢ zmiany
w czgstosci wyproznien, zmiang konsystencji stolca, wzdgcia oraz uczucie petnosci.

W rzadkich przypadkach obserwowano powickszenie gruczotéw piersiowych u mezczyzn
(ginekomasti¢) podczas badan klinicznych. Jednak wystgpowato to rownie czesto jak w grupie
pacjentow otrzymujacych placebo (substancji, ktora nie ma dziatania leczniczego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Travisto RefluControl

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé 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 Travisto RefluControl

- Substancjami czynnymi leku sa: famotydyna, magnezu wodorotlenek, wapnia weglan.

- Kazda tabletka zawiera 20 mg famotydyny, 165 mg magnezu wodorotlenku, 800 mg wapnia
weglanu.

- Pozostale sktadniki to: skrobia zelowana kukurydziana, dekstraty, sodu cyklaminian,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), aromat migtowy (mentol, migty pieprzowej olejek, migty
kedzierzawej olejek, 1,2-propylenowy glikol (E 1520), maltodekstryna, guma arabska (E 414)),
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Travisto RefluControl i co zawiera opakowanie
Travisto RefluControl to tabletki do rozgryzania i zucia, okragle o $rednicy 16 mm, obustronnie
wkleste, barwy biatej lub prawie biatej, z mozliwymi szarymi lub bezowymi wtraceniami.

Opakowanie leku to: blistry Aluminium/PVDC/PE/PVC zawierajace 6, 10, 12, 18, 20, 24 lub 25
tabletek w tekturowym pudetku z ulotka.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. +48 42 22-53-100

Wytworca:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerdw

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



