CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Raniberl Max
150 mg, tabletki powlekane
Substancja czynna: chlorowodorek ranitydyny

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 167 mg chlorowodarkuoitydyny (co odpowiada 150 mg
ranitydyny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biato-z0tte do lekkozottych, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekarescigtym brzegiem i z
linia podziatu po obu stronach tabletki.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkrusizew celu utatwienia potkecia, a nie podziat na
réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Raniberl Max jest stosowany w leczeniu objawowyntedwosci zotadkowych, takich jak: zgaga,
niestrawné¢ (dyspepsja), nadkwaos¢ sokuzotadkowego, bél w nadbrzuszu, ktére nigzsviazane z
choroly organiczr przewodu pokarmowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Jesli dolegliwosci wystypia w trakcie dnia lub nocy, nale przyja¢ 1 tabletk powlekarn produktu
Raniberl Max. Dla wikszaici pacjentow 1 tabletka powlekana na egbst wystarczaga. Jednak,
maksymalnie w a@igu 24 h mana przyj¢ 2 tabletki powlekane (jedrrano i drug wieczorem).

Tabletke powlekan nalery potyka w calasci popijajpc odpowiedry iloscia ptynu (np. szklank
wody). Dawka mee by przyjmowana niezatmie od positku.

Jesli dolegliwosci utrzymup sie lub nasih sie po 14 dniach leczenia, pacjent powinien niezwigezn
skonsultowa sie z lekarzem lub farmacet

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czydunoerek

U pacjentéw ze znaczmiewydolngcia nerek (klirens kreatyniny mniejszyznb0 ml/min) mae
wystgpi¢ nagromadzenie ranitydyny, co peoprowadz do zwikszenia jej stzenia w surowicy krwi.
Zaleca s}, aby pacjent oczekagy na poragd lekarza nie przyjmowat wcej niz 1 tabletle powlekarn

w ciagu 24 h.

Raniberl Max nie jest odpowiedni dla pacjentow gkimi zaburzeniami nerek (klirens kreatyniny
mniejszy nk 10 ml/min).




Dzieci:
Nie zaleca s stosowania produktu Raniberl Max u dzieci w wigkunizej 16 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Nie wolno przyjmowéa produktu Raniberl Max w przypadku stwierdzonej wesdliwosci na
chlorowodorek ranitydyny lub na kikolwiek substangj pomocnica.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie antagonistéw receptora riloze maskowé objawy rakazotadka, a w konsekwencji
op&ni¢ jego zdiagnozowanie.

Ranitydyna jest wydalana przez nerki. Dlatego, ¢cjgradw ze znacznniewydolndgcia nerek (klirens
kreatyniny mniejszy i 50 ml/min) obserwuje siwicksze stzenie ranitydyny w osoczu. Dobaw
dawke leku naley zastosowa zgodnie z szczegoOtowymi informacjami podanymi wnkwie 4.2.

Raniberl Max nie jest odpowiedni dla pacjentow gka niewydolndgcia nerek (klirens kreatyniny
< 10 ml/min).

Pojedyncze przypadki wskazujna zwiazek pomgdzy wystpowaniem ostrej porfirii a
przyjmowaniem ranitydyny. Pacjenci, u ktérych vagsia ostra porfiria w wywiadzie nie powinni
przyjmowa ranitydyny.

U pacjentow takich jak osoby w podesziym wieku,lyse przewleki choroly ptuc, z cukrzyg lub
z zaburzeniami odporsoi moze istni€ zwiekszone ryzyko rozwoju pozaszpitalnego zapalenia.ptu
W dwych badaniach epidemiologicznych wykazano ¢kazone ryzyko rozwoju pozaszpitalnego
zapalenia ptuc u oséb aktualnie przyjaayjch leki z grupy antagonistow receptorg W poréwnaniu

z osobami, ktére przerwaly leczenie, z obserwowargkorygowanym ryzykiem wzgtinym
zwiekszapcym sk 0 1,82 (1,25 — 2,64 przy przedziale uftiadCl 95%).

Zaleca si zasegniecie porady lekarza przed przgjem produktu Raniberl Max $6d nasgpujacych
grup pacjentéw:

- pacjenci z zaburzeniami czynioonerek lub vatroby;

- pacjenci, ktérzy poddanisegularnej kontroli lekarza i (lub) nzaghoroby wymagage leczenia;

- pacjenci, ktérzy przyjmgj produkty lecznicze, ktéreaprzepisywane przez lekarza lub wydawane
bez recepty;

- pacjenci wsrednim lub podesztym wieku z objawami dyspeptyczipyktdre wyshpity po raz
pierwszy lub ulegty zmianie w ostatnim czasie;

- pacjenci z niezamierzarutral masy ciata zwazary z objawami dyspeptycznymi;

- pacjenci przyjmujcy niesteroidowe leki przeciwzapalne, w szczegéilhp wrzodamizotadka i jelit
w wywiadzie.

Dzieci
Nie zaleca s stosowania produktu Raniberl Max u dzieci w wigkunizej 16 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna mee mie wptyw na wchianianie, metabolizm i wydalanie nevieoinnych lekéw.
Zmieniona farmakokinetyka me powodowa konieczné¢ modyfikacji dawek lekéw lub przerwania
leczenia.

Pojawiajce s¢ interakcje mog by¢ powodowane przez rde mechanizmy, wEzapc w to:

1) Hamowanie rinorodnej aktywnéci uktadu oksygenazy zeganej z cytochromem P-450.

Ranitydyna w zwyklych dawkach terapeutycznych rasila dziatania lekow, ktérey sinieczynniane
przez ten uktad enzymatyczny, takich jak diazedatokaina, fenytoina, propranolol i teofilina.



Istnieja jednak pojedyncze doniesienia o ekgzonym stzeniu teofiliny w osoczu i objawach
przedawkowania teofiliny, u pacjentow przyjreych jednoczénie ranitydyr i teofiling. W zwiazku

z tym, podczas jednoczesnego stosowania teofilipyoduktu Raniberl Max, natg kontrolowa
stezenie teofiliny i, w razie konieczioi, zmniejszy jej dawle.

Istnieja doniesienia o wydkeniu czasu protrombinowego w czasie stosowania weko
przeciwzakrzepowych - pochodnych kumaryny (np. amriy). W zwizku z waskim indeksem
terapeutycznym naty uwaznie kontrolowa wydtuzanie lub skracanie czasu protrombinowego w
trakcie jednoczesnego leczenia ranitygyn

2) Konkurencja w zakresie nerkowego wydzielanialaamego:

W zwiazku z tym,ze ranitydyna jest gZciowo eliminowana przez system kationowy,z@evptywa
na klirens innych lekow eliminowanych drog. Duze dawki ranitydyny mogzmniejsza wydalanie
prokainamidu i N-acetyloprokainamidu, powogtugwiekszenie stzenia tych lekow w osoczu.

3) Zmiana pH sokuotadkowego:

Biodostpnas¢ pewnych lekéw mee ulec zmianie. Mize to spowodowawzrost wchianiania (np.
triazolam, midazolam, glipizyd, glibenklamid) lulpaglek wchianiania (ketokonazol, atazanawir,
delawirydyna, gefitynib).

Nie stwierdzono interakcji radzy ranitydym a amoksycylia lub metronidazolem.

Jeili jednoczdnie z ranitydyn podawaneasduze dawki sukralfatu (2g), absorpcja ranitydynyzeo
by¢ obnizona. Dziatanie to nie wysbuje, j&li sukralfaty przyjmowaneasw odstpie przynajmniej
dwoch godzin.

Ranitydyna mee nasil& dziatanie alkoholu.

4.6  Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Ciaza:

Ranitydyna przenika przez bakdozyskows. Ranitydyr nalezy stosowd u kobiet w cazy tylko w
przypadku zdecydowanej koniecZnb

Karmienie piersi:

Ranitydyna przenika do mleka kobiecego. Ranitgdgalery stosowd u kobiet karmicych piersi
tylko w przypadku zdecydowanej konieczoio

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono dotychczas baddotyczcych wplywu stosowania ranitydyny na zdaléo
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

W przypadku wysipienia dziatd niepazadanych, takich jak: bol gtowy, zawroty gtowy, zozenie,
stany dezorientacji i niepokoju, jak réwmi@mamy, mana oczekiwa pogorszenia sprawic
psychofizyczne;.

4.8 Dziatania niepazagdane

Nastpujace zasady zostaly przye dla sporadzenia klasyfikacji azstasci wysiepowania::

Bardzo czsto >1/10

Czsto >1/100 to < 1/10

Niezbyt czsto >1/1,000 to < 1/100

Rzadko >1/10,000 to < 1/1,000

Bardzo rzadko <1in 10,000

Czestas¢ (Nie mae by okreslona na podstawie degnych




| nieznana | danych) |

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: Béle glowy (czasami silne),exaenie i zawroty gtowy, przemigge zaburzenia
ruchowe —ruchy mimowolne

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: Przemijge stany sptania, niepokdj, omamy, depresja, odnotowane przewa
u pacjentdw @izko chorych lub pacjentow w podesziym wieku

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: Przemijge niewyrdane widzenie, prawdopodobnie w wyniku zaburzenianadaaciji
oka

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej:
Rzadko: Wysypka skérna
Bardzo rzadko: Rumiewielopostaciowyswiad, tysienie

Zaburzenia n@sniowo-szkieletowe i tkankigtzney:
Bardzo rzadko: B6l stawéw, bol eshi, rabdomioliza

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych:

Rzadko: Przemijage i odwracalne zmiany aktywém enzymow vitrobowych

Bardzo rzadko: Zapalenieatvoby (komorkowe, kanalikowe lub mieszane) przebpgge zz6taczlg
lub bez, zwykle przemijage

Zaburzeniaotadka i jelit:

Niezbyt czsto: Bl brzucha, zaparcia, nudob (objawy te przewanie usgpuja w czasie trwania
leczenia)

Bardzo rzadko: Gizkie zapalenie trzustki, biegunka

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Rzadko: Zwgkszenie stzenia kreatyniny w osoczu (zwykle niewielkie; norimaje sk w czasie
trwania leczenia)

Bardzo rzadkoSrodmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: Arytmie - tachykardia, bradykardilak przedsionkowo-komorowy

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: Zapalenie nadzy
Czestas¢ nieznana: zapa krazeniowa

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:

Bardzo rzadko: zwykle przemipge zmniejszenie liczby leukocytéw i piytek krwi, zgpadki
agranulocytozy (brak granulocytow w rozmazie kriwr) niedokrwistgci

aplastycznej czasami zesziowym lub catkowitym zahamowaniem czysnbszpiku.

Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi:
Bardzo rzadko: Objawy i stany dotyce piersi u mazczyzn (takie jak ginekomastia i mlekotok),
zmniejszenie libido i przemijage zaburzenia potencji

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia:
Czestaé¢ nieznana: Zapalenie ptuc (patrz punkt 4.4), dugzno




Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: Reakcje nadwaavosci (np.: eozynofilia, pokrzywka, gaczka, spadek émienia krwi,
obrzk naczynioruchowy, trudrioi w przetykaniu, skurcz oskrzeli, béle w klatcensiowej)

Bardzo rzadko: Wstes anafilaktyczny

Dziatania te wysfpowaly po podaniu pojedynczej dawki.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistgest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéciydo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax: (22) 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania nalezastosowé&odpowiednie leczenie objawowe i podtrzynug.
Jezeli jest to konieczne, substaacizynra mozna usuné z osocza krwi przez hemodializ

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagenireceptora b Leki stosowane w chorobie wrzodowej i
refluksiezotadkowo-przetykowym. Kod ATC: AO2BA02

Ranitydyna jest kompetycyjnym antagonigeceptoréow histaminowych ;H Hamuje wydzielanie
kwasu solnego wotadku, zaréwno podstawowe, jak i stymulowane, zmn&jgawarté¢ kwasu, w

mniejszym stopniu zmniejsza wydzielanie pepsyny aiggtos¢ sokuzotadkowego. Ranitydyna ma
dlugi czas dziatania; pojedyncza dawka 150 mg hamwzielanie kwasu solnego przez 12 godzin.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Biodostpnasé ranitydyny wynosisrednio okoto 50%. Ranitydyna tatwo wchiania @i przewodu
pokarmowego, a maksymalnegzgnie w osoczu krwi wysgpuje od 2 do 3 godzin po podaniu
doustnym. Po podaniu ranitydyny w dawkach do 30Q stgenia w osoczusasproporcjonalne do
dawki.

Stopigr wiazania ranitydyny z biatkami osocza wynosi ok. 15%zgledna obgtos¢ dystrybucii
wynosi 1,2 - 1,8 I/kg u dorostych i 2,5 I/kg u da@ieCatkowity klirens u dorostych wynosi przetiie
570-710 ml/min.

Po podaniu doustnym, ranitydyna jest wydalana pregki w cagu 24 godzin: ok. 30% w postaci
niezmienionej, do 6% w postaci N-tlenku oraz w métesci w postaci demetylowanej, S-tlenku i
analogu kwasu furanokarboksylowego. U oséb z prawigl czynndcia nerek wydalanie nerkowe
odbywa s¢ gtéwnie w wyniku przegczania kanalikowego.

U os6b z prawidtow czynndcia nerek, po podaniu doustnym ranitydyny, okres p@itia w fazie
eliminacji wynosisrednio ok. 2,3 do 3 godzin. U pacjentéw z niewydétm nerek, okres ten ulega
dwu- lub trzykrotnemu wydteniu.

Ranitydyna przenika w bardzo matychsit@ach do ptynu mézgowo-rdzeniowego.



Ranitydyna przenika przez bagelozyska. Sgzenia ranitydyny we krwi gpowinowej noworodka
odpowiadaty wartéciom stzen we krwi matki. Po uptywie 12 godz. od poroduszenie ranitydyny
we krwi noworodkéw byto bardzo mate.

Ranitydyna przenika do mleka kobiecego. Po upty@igodzin od podania ranitydyny, stosunek
stezen ranitydyny w mleku i w osoczu wynostednio 1,9 (zakres: 0,6 — 20,9).

U osob w podesztym wieku, okres pottrwania w osofest wydtzony a catkowity klirens jest
zmniejszony na skutek obmeinia czynnéci nerek. Okres pottrwania wynosi 3 — 4 godzednie

maksymalne gtenie 526 ng/ml po podaniu dawki 150 mg dwa razyol® wyskpuje po okoto 3
godzinach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Nie ma danych z badatoksycznéci przewleklej, ktdre prowadzityby do podejrzeniee mog
pojawi sie u ludzi nieznane do tej pory dziatania niggatane.

Ponadto, w badaniacim-vivo i in-vitro nie wykryto dowoddéw potencjalnego badania toksggen
wplywu na rozrod, mutagennego czy rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzer tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna,

Kopowidon

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:

Poli[butylometakrylan, (2-dimetyloaminoetylo)- mktglan, metylometakrylan]
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Makrogol 6000

Zelaza tlenekoétty (E 172)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Bez szczegolnyckrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Blistry z folii Al/PCV/PVDC w tekturowym pudetku.

Raniberl Max jest dogpny w nasgpujacych opakowaniach: 10 i 20 tabletek powlekanych.



Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczce usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczego6lnych wymaga
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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