CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ranitidine Accord, 150 mg, tabletki powlekane
Ranitidine Accord, 300 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana o mocy 150 mg zawiera 167,5 mg ranitydyny chlorowodorku w ilosci
odpowiadajacej 150 mg ranitydyny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 1,520 mg oleju
rycynowego.

Kazda tabletka powlekana o mocy 300 mg zawiera 335 mg ranitydyny chlorowodorku w ilosci
odpowiadajacej 300 mg ranitydyny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: kazda tabletka powlekana zawiera 3,040 mg oleju
rycynowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

150 mg: kremowozétte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o 10 mm $rednicy
z oznakowaniem ,,IL” po jednej stronie i gladkie po drugie;j.

300 mg: kremowozétte, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane, o 12,5 mm $rednicy
z oznakowaniem ,,II” po jednej stronie i gladkie po drugie;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ranitidine Accord, 150 mg

- choroba wrzodowa dwunastnicy

- tagodna posta¢ choroby wrzodowej zotadka

- dlugotrwate leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy
- refluksowe zapalenie przetyku

- zespot Zollingera — Ellisona

Dzieci od 3 do 18 lat
® krétkotrwale leczenie wrzodéw Zzotadka




e leczenie refluksu zotadkowo-przeltykowego, w tym refluksowego zapalenia przetyku oraz
tagodzenie objawéw choroby refluksowej przetyku

Ranitidine Accord, 300 mg

- choroba wrzodowa dwunastnicy

- tagodna posta¢ choroby wrzodowej zotadka
- refluksowe zapalenie przetyku

- zespdt Zollingera — Ellisona

Dzieci od 3 do 18 lat
® krétkotrwale leczenie wrzodéw Zzotadka
® leczenie refluksu zotagdkowo-przetykowego, w tym refluksowego zapalenia przetyku oraz
tagodzenie objawdw choroby refluksowej przetyku

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Ranitidine Accord, 150 mg

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac niewielka iloscig wody. Nie ma koniecznosci przyjmowania
tabletek z jedzeniem.

DOROSLI (W TYM OSOBY W PODESZEYM WIEKU) I (LUB) MLODZIEZ (W WIEKU 12
LAT I POWYZEJ)

U os6b dorostych (w tym oséb w podesztym wieku) i mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej)

z prawidlowa czynnos$cia nerek zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

Choroba wrzodowa dwunastnicy i tagodna postac choroby wrzodowej zolqdka

Dwie tabletki powlekane zawierajace po 150 mg ranitydyny (= 300 mg ranitydyny) po positku
wieczornym lub przed snem. Alternatywnie, jedna tabletka powlekana zawierajaca 150 mg
ranitydyny dwa razy na dobg, rano i wieczorem.

Leczenie powinno trwa¢ 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych owrzodzenie nie wygoito sie
catkowicie po 4 tygodniach leczenia, leczenie z zastosowaniem tej samej dawki nalezy
kontynuowa¢ przez nastgpne 4 tygodnie.

Dtugotrwale leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

U pacjentéw dobrze reagujacych na krotkotrwate leczenie, zwlaszcza jesli stwierdzono u nich
nawracajacg chorobg wrzodowa w wywiadzie, w razie konieczno$ci mozna kontynuowacé
leczenie stosujac jedng tabletke zawierajaca 150 mg ranitydyny przed snem. U tych pacjentéw
nalezy przeprowadza¢ regularne badania endoskopowe.

Refluksowe zapalenie przetyku

U pacjentéw z refluksowym zapaleniem przetyku stosuje si¢ dwie tabletki powlekane zawierajace
po 150 mg ranitydyny (= 300 mg ranitydyny) po positku wieczornym lub przed snem.
Alternatywnie, jedna tabletka zawierajaca 150 mg ranitydyny dwa razy na dobe, przez okres do 8
tygodni, jesli to konieczne.

U pacjentow z bardzo wysokim wydzielaniem soku zotgdkowego, np. z zespotem Zollingera -
Ellisona

Dawka poczatkowa to jedna tabletka powlekana zawierajaca 150 mg ranitydyny trzy razy na
dobe (= 450 mg ranitydyny na dobg¢). W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 4-6

tabletek zawierajacych po 150 mg ranitydyny na dobe (= 600-900 mg ranitydyny na dobg).




Jesli okaze sie to klinicznie konieczne, mozna podawac¢ pacjentom duze dawki (1200 mg na
dobg). Pacjentom podawano dawki do 6 g na dobe. Dawki leku mozna podawac niezaleznie od
positkow.

DZIECI W WIEKU OD 3 DO 11 LAT I MASIE CIALA POWYZEJ 30 KG
Patrz punkt 5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne- Specjalne grupy pacjentéw

Leczenie ostrego wrzodu trawiennego

Zalecana dawka stosowana w leczeniu choroby wrzodowej zotadka u dzieci to 4-8 mg
ranitydyny/kg mc./na dobe podawane w dwdch dawkach podzielonych do uzyskania dawki
maksymalnej 300 mg ranitydyny na dobe przez okres 4 tygodni. U pacjentéw, u ktérych
owrzodzenie nie wygoito si¢ zaleca si¢ stosowanie leku przez okres kolejnych 4 tygodni.
Wyleczenie zazwyczaj nastepuje po o§miu tygodniach.

Refluks zotgdkowo-przetykowy

Zalecana dawka stosowana w leczeniu refluksu zotadkowo-przetykowego u dzieci to 5-10 mg/kg
mc./dobg podawana w dwoch dawkach podzielonych do uzyskania dawki maksymalnej 600 mg
(stosowanie dawki maksymalnej dotyczy dzieci o wyzszej masie ciata i dorostych z ciezkimi
objawami).

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania u noworodkdw nie zostato ustalone.

DAWKOWANIE U PACJENTOW Z ZABURZENIAMI CZYNNOSCI NEREK

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny < 50 ml/min) akumulacja
ranitydyny prowadzi do wzrostu jej stezenia w osoczu. Zalecana dawka dla tych pacjentéw to 150
mg.

Ranitydyna ulega dializie. Hemodializa zmniejsza st¢zenie ranitydyny we krwi. Dlatego
pacjentom dializowanym nalezy poda¢ ranitydyne¢ po zakofczeniu dializy.

Ranitidine Accord, 300 mg

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac niewielkg ilo$ciag wody. Nie ma koniecznosci przyjmowania
tabletek z jedzeniem.

DOROSLI (W TYM OSOBY W PODESZE.YM WIEKU) I (LUB) MEODZIEZ (W WIEKU 12
LAT I POWYZEJ)

U os6b dorostych (w tym oséb w podesztym wieku) i mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej)

z prawidlowa czynno$cia nerek zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

Choroba wrzodowa dwunastnicy i tagodna postac choroby wrzodowej zotqdka

Jedna tabletka (= 300 mg ranitydyny) po wieczornym positku lub przed snem.

Leczenie powinno trwa¢ 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych owrzodzenie nie wygoito sie
catkowicie po 4 tygodniach leczenia, leczenie z zastosowaniem tej samej dawki nalezy
kontynuowa¢ przez nastgpne 4 tygodnie.




Refluksowe zapalenie przetyku
Jedna tabletka powlekana zawierajaca 300 mg ranitydyny (= 300 mg ranitydyny) po positku
wieczornym lub przed snem, przez okres do 8 tygodni, jesli to konieczne.

U pacjentow z bardzo wysokim wydzielaniem soku Zotgdkowego, np. z zespotem Zollingera -
Ellisona

Dawka poczatkowa to 150 mg ranitydyny trzy razy na dobe (= 450 mg ranitydyny na dobg). W
razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 2-3 tabletek zawierajacych po 300 mg ranitydyny
na dobg (= 600-900 mg ranitydyny na dobg).

Jesli okaze sie to klinicznie konieczne, mozna podawa¢ pacjentom duze dawki (1200 mg na
dobg). Pacjentom podawano dawki do 6 g na dobe.

Dawki wielko$ci 150 mg ranitydyny nie mozna zastosowaé uzywajac tabletek Ranitidine Accord
o mocy 300 mg. W celu zastosowania dawki 150 mg nalezy uzy¢ tabletek Ranitidine Accord
o mocy 150 mg.

Dawki leku mozna podawac niezaleznie od positkéw.

DZIECI W WIEKU OD 3 DO 11 LAT I MASIE CIALA POWYZEJ 30 KG
Patrz punkt 5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne- Specjalne grupy pacjentéw

Leczenie zaostrzenia choroby wrzodowej zotgdka

Zalecana dawka stosowana w leczeniu choroby wrzodowej zotadka u dzieci to 4-8 mg
ranitydyny/kg mc./na dobe w dwéch dawkach podzielonych do dawki maksymalnej 300 mg
ranitydyny na dobe przez okres 4 tygodni. U pacjentéw, u ktérych owrzodzenie nie wygoito si¢
zaleca si¢ stosowanie leku przez okres kolejnych 4 tygodni. Wyleczenie zazwyczaj nastepuje po
o$miu tygodniach terapii.

Refluks zotgdkowo-przetykowy

Zalecana dawka stosowana w leczeniu refluksu zotadkowo-przeltykowego u dzieci to 5-10 mg/kg
mc./dob¢ w dwdch dawkach podzielonych do dawki maksymalnej 600 mg (stosowanie dawki
maksymalnej dotyczy dzieci o wyzszej masie ciata i dorostych z cigzkimi objawami).

Skutecznos$¢ i bezpieczefnstwo stosowania u noworodkdw nie zostata ustalona.

DAWKOWANIE U PACJENTOW Z ZABURZENIAMI CZYNNOSCI NEREK

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny < 50 ml/min) akumulacja
ranitydyny prowadzi do wzrostu jej stezenia w osoczu. Zalecana dawka dla tych pacjentéw to 150
mg.

Ranitydyna ulega dializie. Hemodializa zmniejsza stezenie ranitydyny we krwi. Dlatego
pacjentom dializowanym nalezy poda¢ ranitydyne¢ po zakofczeniu dializy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna (chlorowodorek ranitydyny) lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Przed rozpoczgciem leczenia u pacjentéw z owrzodzeniem zotadka nalezy wykluczy¢ jego
nowotworowy charakter przez zastosowanie odpowiednich procedur diagnostycznych (takich jak
endoskopia i biopsja), poniewaz leczenie ranitydyng moze maskowa¢ objawy zwigzane z rakiem
zotadka.

Pacjentéw z owrzodzeniem trawiennym nalezy przebada¢ na obecno$¢ zakazenia bakteria
H. pylori. Jesli badanie potwierdzi zakazenie, nalezy podja¢ odpowiednie leczenie.

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie pacjentéw jednocze$nie leczonych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi i ranitydyng. Dotyczy to szczegdlnie pacjentéw w podesztym wieku oraz
pacjentéw z owrzodzeniami trawiennymi w wywiadzie.

Wytyczne postgpowania w praktyce klinicznej zalecaja, by pacjenci otrzymujacy dlugotrwate
leczenie podtrzymujace byli poddawani regularnym kontrolom lekarskim.

Podczas jednoczesnego stosowania ranitydyny i teofiliny, nalezy monitorowac st¢zenie teofiliny
w osoczu, a w razie koniecznosci dostosowaé dawke teofiliny.

Ranitydyna jest wydalana poprzez nerki dlatego stezenie leku w osoczu u pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek jest podwyzszone. Konieczne jest obnizenie dawki w tej grupie
pacjentow (patrz punkt 4.2).

Jesli wystapi stan splatania u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub u pacjentéw
w podesztym wieku, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynnos$ci watroby, poniewaz
ranitydyna jest metabolizowana w watrobie.

U pacjentéw w podesztym wieku, z przewleklia chorobg ptuc, cukrzyca lub z obnizona
odpornoscig moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko rozwoju pozaszpitalnego zapalenia ptuc.

W duzym badaniu epidemiologicznym wykazano zwigkszone ryzyko rozwoju pozaszpitalnego
zapalenia ptuc u 0s6b aktualnie przyjmujacych leki z grupy antagonistéw receptora Hy,

w poréwnaniu z osobami, ktére przerwaly leczenie. W takich okoliczno$ciach ryzyko wzgledne
(RR) zwieksza sie o 1,82 (1,26 - 2,64 przy przedziale ufnosci CI 95%). To zwigkszone ryzyko
obserwowano gtéwnie u pacjentéw z chorobg ptuc, cukrzyca, niewydolnos$cia serca i u pacjentow
z zaburzeniami odpornosci.

Istniejg nieliczne doniesienia sugerujace, ze chlorowodorek ranitydyny moze wywota¢ napady
ostrej przerywanej porfirii. W zwigzku z tym pacjentow z ostra przerywana porfiria w wywiadzie
nie nalezy leczy¢ ranitydyna.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna moze wptywac¢ na wchianianie, metabolizm i wydalanie nerkowe innych lekow.
Zmieniona farmakokinetyka moze wymaga¢ dostosowania dawki leku lub przerwanie leczenia.

Interakcje moga opierac si¢ na kilku mechanizmach, w tym:

1) Hamowanie aktywnosci uktadu enzymatycznego oksygenazy zwigzanej z watrobowym
cytochromem P-450:



Ranitydyna stosowana w zwyktych dawkach terapeutycznych nie nasila dziatania lekéw
unieczynnianych przez ten enzym takich jak diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol,
teofilina.

Istniejg doniesienia o zmianie czasu protrombinowego w wyniku interakcji

z pochodnymi kumaryny (np. warfaryng). Ze wzgledu na waski indeks terapeutyczny
tych lekow zaleca si¢ $cista obserwacje wydtuzenia lub skrécenia czasu
protrombinowego podczas jednoczesnego leczenia ranitydyna.

2) Konkurencja w zakresie nerkowego wydzielania cewkowego:
W zwigzku z tym, Ze ranitydyna jest cz¢$ciowo eliminowana przez system kationowy,
moze wptywac na klirens innych lekéw eliminowanych tg droga. Duze dawki ranitydyny
(np. stosowane w leczeniu zespotu Zollingera - Ellisona) moga zmniejsza¢ wydalanie
prokainamidu i N-acetyloprokainamidu, powodujac zwigkszenie st¢zenia tych lekéw
W 0S0CZU.

3) Zmiana pH Zotagdkowego:
Biodostepno$¢ pewnych lekéw moze ulec zmianie. Moze to spowodowaé zwigkszenie
wchlaniania (np. triazolamu, midazolamu, glipizydu) lub zmniejszenie wchtaniania
(np. ketokonazolu, itrakonazolu, posakonazolu, atazanawiru, delawirydyny, gefitynibu)
lekéw, ktorych wehlanianie zalezne jest od pH.
Nalezy wzig¢ pod uwage zmiany wchianiania tych lekow.

Jesli podczas leczenia ranitydyng rozwaza si¢ stosowanie leku erlotynib, nalezy go stosowaé
naprzemiennie z ranitydyna, tj. lek erlotynib musi by¢ przyjmowany co najmniej 2 godziny przed
ranitydyna lub 10 godzin po jej przyjeciu.

Po dtugotrwatym podawaniu z ranitydyna, istnieje mozliwo$¢ zmniejszenia wchtaniania
cyjanokobalaminy, prowadzacego do niedoboru witaminy B12.

Ranitydyna moze nasila¢ dziatanie alkoholu i zwigkszac jego stgzenie w osoczu.

Podczas réwnoczesnego stosowania lekdw zobojetniajacych kwas zotadkowy lub sukralfatu w
wysokich dawkach (2 g) moze zmniejszy¢ si¢ wchtanianie ranitydyny. Dlatego ranitydyne nalezy
przyjmowac okoto 2 godziny przed przyjeciem tych lekow.

Brak danych, wskazujacych na istnienie interakcji mi¢dzy ranitydyna, a amoksycyling lub
metronidazolem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Doswiadczenie uzyskane podczas stosowania ranitydyny u kobiet w ciazy (> 1000) nie wskazuje

na zwigkszone ryzyko wad wrodzonych lub jakichkolwiek innych dziatan niepozadanych na
ciaz¢ lub nienarodzone dziecko. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani
posredniego szkodliwego wptywu na rozrodczos$¢. Ranitydyna przenika przez bariere tozyska.
Ranitydyn¢ mozna stosowacé w czasie cigzy tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia




Ranitydyna jest wydzielana do mleka matki. Podobnie jak w przypadku innych lekéw ranitydyna
powinna by¢ stosowana podczas karmienia piersia tylko w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ranitydyna nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepozadane

Zastosowano nastepujace kryteria czgstosci wystepowania:

Bardzo czesto (= 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto: (= 1/1000 do < 1/100)

Rzadko: (= 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Niezbyt czesto: biegunka, zaparcie, nudnosci, utrata apetytu i bdl brzucha.
Objawy te zwykle ulegaty ztagodzeniu w trakcie kontynuacji leczenia.
Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Rzadko: béle stawdw i migsni.

Zaburzenia wagtroby i drég zétciowych

Obserwowano przemijajace zmiany w wynikach préb watrobowych (zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych), ktére byty odwracalne w trakcie kontynuacji leczenia ranitydyng lub po
jego zakonczeniu.

Rzadko: zapalenie watroby (komérkowe, kanalikowe lub mieszane) przebiegajace z z6ttaczka lub
bez. Zmiany te byly zwykle odwracalne po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu.

Zwigkszenie to byto zwykle niewielkie i zazwyczaj st¢zenie kreatyniny w osoczu powracato
do normy w trakcie kontynuacji leczenia ranitydyna.

Bardzo rzadko: ostre srédmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: arytmie np. tachykardia, bradykardia i blok przedsionkowo-komorowy.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn krwiono$nych.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: zte samopoczucie, zme¢czenie.
Rzadko: zawroty gtowy, béle gtowy (czasami ciezkie), przemijajace ruchy mimowolne.



Opisywano przypadki wystepowania zaburzen uktadu nerwowego, gtéwnie u pacjentéw
starszych lub cigzko chorych, ktére ustgpowaty po przerwaniu leczenia ranitydyng.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko: przemijajace splatanie umystowe, depresja, pobudzenie, omamy.

Przypadki te opisywano gtéwnie u pacjentéw ci¢zko chorych, a takze u pacjentéw w podesztym
wieku.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: przemijajace niewyrazne widzenie (prawdopodobnie w wyniku zaburzenia
akomodacji oka).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: objawy ze strony piersi (takie jak ginekomastia i mlekotok), zaburzenia
sprawnosci seksualnej (utrata libido, przemijajaca impotencja). Do tej pory nie ustalono zwiazku
przyczynowego mi¢dzy stosowaniem ranitydyny a tymi zaburzeniami.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: zmiany w morfologii krwi (leukopenia, matoptytkowosc¢).
Zmiany te byty zwykle odwracalne.

Agranulocytoza lub pancytopenia, czasami z hipoplazja lub aplazja szpiku.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka skoérna, §wiad.
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, utrata wloséw (tysienie).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (np. eozynofilia, pokrzywka, goraczka, niedocis$nienie, obrzek
naczynioruchowy, skurcz krtani, skurcz oskrzeli, b6l w klatce piersiowe;j).

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny. Reakcje te sporadycznie wystgpowaty po podaniu
pojedynczej dawki.

Dzieci

Bezpieczenstwo stosowania ranitydyny oceniano u dzieci w wieku od 0 do 16 lat z choroba
spowodowang nadmierng kwasnoscig soku zotadkowego, z profilem bezpieczenstwa dziatan
niepozadanych podobnym do wystepujacego u dorostych. Dostepne sa ograniczone dane
dotyczace dlugoterminowego bezpieczenstwa, w szczeg6lnosci odnosnie wzrostu i rozwoju.

49  Przedawkowanie

Ranitydyna wykazuje specyficzne wiasciwosci dziatania i w zwiazku z tym nie przewiduje si¢
wystepowania zadnych szczegdlnych powiktan po przedawkowaniu leku. Lekarze powinni
zwréci¢ uwage na zawarto$¢ sodu. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac

odpowiednie leczenie objawowe i wspomagajace.

W razie koniecznosci, lek mozna usung¢ z osocza w wyniku hemodializy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora H,
Kod ATC: A02B A02.

Ranitydyna jest kompetencyjnym antagonistg receptoréw histaminowych H,. Hamuje ona
podstawowe, jak rowniez stymulowane np. histaming, pentagastryng i pokarmem wydzielanie
kwasu solnego w zoladku. Ranitydyna zmniejsza kwasno$¢ soku zotagdkowego, a w mniejszym
stopniu zawarto$¢ pepsyny i objetos¢ soku zotadkowego.

W dwdch badaniach z zastosowaniem terapeutycznych dawek ranitydyny wynoszacych 150 mg
dwa razy na dobe, wydzielanie kwasu zotadkowego byto zmniejszone odpowiednio §rednio

0 63% 1 69% w ciagu 24 godzin, przy czym redukcja wydzielania nocnego wynosita
odpowiednio 73% 1 90%. W dwéch badaniach z zastosowaniem dawek zalecanych w profilaktyce
nawrotéw (150 mg na noc), ranitydyna powodowata $rednie zmniejszenie wydzielania kwasu
zotadkowego 0 42% i 69% w ciagu 24 godzin.

Wydzielanie kwasu zotagdkowego byto zmniejszone $rednio o 50 do 60% w ciagu 24 godzin po
podaniu terapeutycznych dawek ranitydyny wynoszacych 300 mg na noc, podczas gdy nocne
wydzielanie kwasu zotadkowego byto zmniejszone $rednio o okoto 90%.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ranitydyna po podaniu doustnym szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, a maksymalne
stezenie we krwi wystepuje w czasie $rednio 1,25 — 3 godzin. Srednia dostgpno$é biologiczna
ranitydyny w tabletkach wynosi okoto 50%, ale jest ona w duzym stopniu zr6znicowana
miedzyosobniczo. Badanie wykazato r6znic¢ w granicach miedzy 28 — 76%.

Dystrybucja
Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 15%. Pozorna objetos¢ dystrybucji u dorostych

wynosi 1,2-1,8 1/kg, a u dzieci 2,5 I/kg.

Po podaniu doustnym 150 mg ranitydyny w tabletkach, osiagni¢to maksymalne stezenie

w osoczu wynoszgce okoto 400 ng/ml, przy czym zréznicowanie migdzyosobnicze byto duze. Po
dwunastu godzinach, $rednie st¢zenie w osoczu wcigz wynosito okoto 40 ng/ml. Po podaniu 300
mg ranitydyny, osiaggni¢to maksymalne st¢zenie w osoczu okoto 700—800 ng/ml.

Stezenie w osoczu wymagane do zahamowania wydzielania kwasu zotadkowego o 50%
u dorostych wynosito $rednio 73-165 ng/ml w kilku badaniach.

Stopien przenikania ranitydyny do ptynu mézgowo-rdzeniowego jest bardzo niewielki.

Metabolizm
Ranitydyna metabolizowana jest w watrobie do N-tlenku ranitydyny, N-demetyloranitydyny,
S-tlenku ranitydyny i analogu kwasu furanowego.

Eliminacja

Catkowity klirens wynosi okoto 570-710 ml/min u dorostych. U dzieci i mtodziezy wartos¢
catkowitego klirensu wynosita prawie 800 ml/min/1,73 m?, z duzym zréznicowaniem
miedzyosobniczym.

Po podaniu doustnym, ranitydyna jest wydalana w ciggu 24 godzin przez nerki w okoto 30%
w postaci niezmienionej, do 6% jako N-tlenek, za§ w niewielkim stopniu w postaci



demetylowanej, S-tlenku i analogu kwasu furanowego. U pacjentéw ze zdrowymi nerkami,
wydzielanie przez nerki dokonuje si¢ gtéwnie przez wydzielanie kanalikowe z klirensem
nerkowym wynoszacym okoto 490-520 ml/min. Dodatkowo, ranitydyna jest wydzielana z z6tcia.

Szczegdlne grupy pacjentow

Dzieci (w wieku 3 lat i starsze)

Ograniczone dane farmakokinetyczne wykazaty brak znaczacych r6znic w okresie péttrwania
(zakres dla dzieci w wieku 3 lat i starszych to 1,7-2,2 h) oraz klirensu w osoczu (zakres dla dzieci
w wieku 3 lat i starszych to 9-22 ml/min/kg) pomigdzy dzie¢mi i zdrowymi dorostymi po
doustnym podaniu ranitydyny biorgc pod uwage korekte uwzgledniajaca mase ciata.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotwdrczego i toksycznego wptywu na reprodukcje,
nie ujawniaja szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk oczyszczony

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Olej rycynowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek z6tty (E 172)

Talk oczyszczony

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Ranitidine Accord 150 mg i Ranitidine Accord 300 mg sa pakowane w aluminiowe blistry
zawierajace po 10 tabletek. Tekturowe pudetko zawiera 30, 60 Iub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczegblnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego

odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Al. Krakowska 110/114

02-256 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranitidine Accord, 150 mg, tabletki powlekane:

Ranitidine Accord, 300 mg, tabletki powlekane:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



