CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RANIC, 10 mg/ml (50 mg/5 ml), roztwor do wstrzykiwan i infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 amputka (5 ml) zawiera 56 mg chlorowodorku ranitydyny, co odpowiada 50 mg ranitydyny
(Ranitidinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan i infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

» Leczenie wspomagajace i zapobieganie nawrotom krwawien z wrzodu zotadka i dwunastnicy.

« Zapobieganie krwawieniom z owrzodzenia stresowego blony §luzowej gérnego odcinka przewodu
pokarmowego.

« Zapobieganie zachtys$nieciu kwasna trescia zotadkowa (tzw. zespot Mendelsona) przed
znieczuleniem ogo6lnym u pacjentdow, u ktorych istnieje takie ryzyko.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 18 lat

« Kroétkotrwate leczenie choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy.

« Leczenie refluksu zotadkowo-przetykowego (w tym refluksowego zapalenia przelyku) oraz
tagodzenie objawow zotadkowo-przetykowej choroby refluksowe;.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie u dorostych i mlodziezy (w wieku co najmniej 12 lat)

Zwykle podaje si¢ dozylnie 50 mg ranitydyny (1 amputka) w powolnym wstrzyknigciu dozylnym,
trwajacym ponad 2 minuty. Dawke t¢ mozna powtarza¢ 3 lub 4 razy na dobg (co 6 lub 8 godzin),
podajac ranitydyne w powolnym wstrzyknigciu dozylnym lub w infuzji dozylne;.

Sposob przygotowania roztworu i sposob podania, patrz nizej ,,Sposob przygotowania i podawania”.

W zapobieganiu krwawieniom z gornego odcinka przewodu pokarmowego z owrzodzenia stresowego
u szczegoblnie cigzko chorych pacjentéw zaleca si¢ poczatkowo podanie ranitydyny w dawce 50 mg
w powolnym wstrzyknigciu dozylnym, a nastgpnie w ciaglej infuzji dozylnej w dawce od 0,125 mg
do 0,250 mg/kg mc. na godz.

W zapobieganiu zespotowi Mendelsona nalezy podac¢ jednorazowo 50 mg ranitydyny (1 ampuika)
w powolnym wstrzyknigciu dozylnym na 45 do 60 minut przed wprowadzeniem do znieczulenia
ogolnego.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 11 lat
Patrz punkt 5.2 ,,Szczegolne grupy pacjentow”.

Produkt leczniczy mozna podawa¢ w powolnym wstrzykni¢ciu dozylnym (trwajacym ponad
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2 minuty), do maksymalnej dawki 50 mg co 6 do 8 godzin.

Kroétkotrwale leczenie choroby wrzodowej i refluksu zotadkowo-przelykowego
Dozylne podawanie produktu leczniczego dzieciom z choroba wrzodowa jest wskazane tylko wtedy,
gdy leczenie doustne nie jest mozliwe.

W krotkotrwatym leczeniu choroby wrzodowej i1 refluksu zotadkowo-przetykowego u dzieci produkt
leczniczy mozna podawac¢ w dawkach, ktore byly skuteczne w leczeniu tych choréb u dorostych
pacjentéw i ktore skutecznie hamuja wydzielanie kwasu solnego u krytycznie chorych dzieci. Dawke
poczatkowa (2,0 lub 2,5 mg/kg mc., maksymalnie 50 mg) mozna podawa¢ w powolnej, trwajacej
ponad 10 minut infuzji dozylnej (przez pompg strzykawkowa), po ktorej przez 5 minut podaje si¢ 3 ml
soli fizjologicznej, albo po rozcienczeniu sola fizjologiczna do 20 ml.

Warto$¢ pH >4,0 tresci zotadkowej mozna utrzymywac podajac ranitydyne w infuzji w dawce 1,5
mg/kg mc. co 6 do 8 godzin. Alternatywnie, leczenie mozna prowadzi¢ w sposob ciagly: po podaniu
dawki nasycajacej 0,45 mg/kg mc. ranitydyng podaje si¢ w ciaglej infuzji z szybkoscia 0,15 mg/kg
mc. na godzing.

Zapobieganie owrzodzeniu stresowemu u ci¢zko chorych pacjentow
Zalecana dawka wynosi 1 mg/kg mc. (maksymalnie 50 mg) co 6 do 8 godzin.
Alternatywne leczenie ciagle: 125-250 pg/kg me./godzing w ciagtej infuzji.

Noworodki (w wieku ponizej 1 miesiqca)
Patrz punkt 5.2 ,,.Szczegblne grupy pacjentow”.

Sposob przygotowania i podawania:

RANIC nalezy rozcienczy¢ przed podaniem dozylnym jednym z nastgpujacych roztworow:
- 0,9% roztworem chlorku sodu

- 5%, 10% lub 40% roztworem glukozy

- roztworem Ringera

Wstrzykniecie dozylne: zawartos¢ 1 ampuiki (5 ml) nalezy rozcienczy¢ do 20 ml 5% roztworem
glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu i wstrzykiwa¢ powoli przez co najmniej 2 minuty.

Kroétka infuzja dozylna: zawarto$¢ 1 amputki (5 ml) nalezy rozcienczy¢ odpowiednia iloscia
rozcienczalnika (zaleznie od pojemnosci strzykawki lub typu pompy infuzyjnej) i podawacé przez
2 godziny z szybkoscia 25 mg na godzing.

Dhugotrwala infuzja dozylna: poczatkowo przez 3 minuty nalezy podawa¢ dozylnie zawartos$c¢
1 ampuiki rozcienczonej do 20 ml roztworem podanym jak wyzej, a nastepnie podawac lek
z szybkoscia od 0,125 do 0,250 mg/kg mc. na godzing.

Produktu leczniczego RANIC nie nalezy mieszac z ptynami infuzyjnymi zawierajacymi fruktoze lub
z plynami zawierajacymi inne leki.

Roztwor po rozcienczeniu mozna przechowywacé w temperaturze pokojowej nie dtuzej niz
24 godziny, chroniac od §wiatla.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke dobowa leku nalezy modyfikowaé w zaleznoS$ci
od klirensu kreatyniny (patrz tabela 1).



Tabela 1: Dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cia nerek

. . Stezenie kreatyniny
Khreg;ll?rrsfgmny W 0soczu Dawka jednorazowa Dawka dobowa
(mg/100 ml)
25 mg/2,5 ml 75 mg/7,5 ml - 100 mg/10 ml
<30 ~2,6 (% amputki) (1% - 2 amputki)
50 mg/5 ml 150 mg/15 ml - 200 mg/20 ml
>30 <2,6 (1 amputka) (3 do 4 ampulek)

Stosowanie u pacjentow dializowanych
Hemodializa powoduje zmniejszenie stezenia ranitydyny we krwi, dlatego pacjenci dializowani
powinni otrzymywac¢ wymienione wyzej dawki preparatu po zakonczeniu dializy.

4.3 Przeciwwskazania
« Nadwrazliwo$¢ na ranitydyne lub na sodu wodorotlenek.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

» Leczenie ranitydyna moze maskowac objawy choroby nowotworowej zotadka, dlatego u pacjentow
z wrzodem zotadka nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ choroby nowotworowej przed podjeciem
leczenia ranitydyna.

+ Ranitydyna jest wydalana z organizmu przez nerki, dlatego u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci
nerek jej stezenie w osoczu jest zwigkszone. Dawke dobowa leku nalezy modyfikowaé w sposéb
opisany wyzej (patrz punkt 4.2 ,,.Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek”).

+ W zapobieganiu owrzodzeniu stresowemu ranitydyne stosuje si¢ dozylnie u pacjentow, u ktérych
uszkodzenie blony §luzowej moze spowodowac cigzkie powiktania i wylacznie po rozwazeniu
stosunku korzys$ci do ryzyka.

» Szybkie podanie ranitydyny moze w rzadkich przypadkach spowodowac bradykardi¢, zwlaszcza
u pacjentdow z predyspozycjami do zaburzen rytmu serca. Nalezy §cisle przestrzega¢ zalecone;j
szybkosci podawania produktu leczniczego.

+ Istnieja doniesienia o zwigkszeniu aktywnosci enzyméw watrobowych w przypadku dozylnego
podawania wigkszych niz zalecane dawek antagonistow receptorow H, przez okres dtuzszy niz
5 dni.

+ Pacjenci w podesztym wieku: W badaniach klinicznych w grupie pacjentéw w wieku powyzej
65 lat ani stopien wyleczenia choroby wrzodowej, ani wystgpowanie objawow niepozadanych nie
roznily si¢ od pacjentéw w mtodszym wieku.

« U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow z przewlekla choroba ptuc, cukrzyca lub zmniejszona
odpornoscia moze wystepowacé wigksze ryzyko wystapienia pozaszpitalnego zapalenia ptuc.
Obszerne badanie epidemiologiczne wykazato, ze ryzyko rozwoju pozaszpitalnego zapalenia ptuc
u pacjentdow otrzymujacych aktualnie sama ranitydyng bylo wigksze (wzgledne zwigkszenie ryzyka
1,82 [95% CI 1,26-2,64]) niz u pacjentow, ktorzy zakonczyli leczenie.

» Rzadkie doniesienia kliniczne wskazuja, ze ranitydyna moze powodowaé wystapienie ostrych
napadow porfirii. Dlatego nalezy unika¢ podawania ranitydyny pacjentom z ostra porfiria
w wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Ranitydyna moze wptywac na wchianianie, metabolizm Iub wydalanie nerkowe innych lekow. Na
skutek zmiany ich wlasciwos$ci farmakokinetycznych moze by¢ konieczna modyfikacja dawki lub

przerwanie stosowania leku.

W powstaniu interakcji moga bra¢ udzial r6zne mechanizmy:
1. Hamowanie aktywnosci zwiazanych z uktadem cytochromu P450 oksygenaz o mieszanej funkcji.



Ranitydyna w zwyktych dawkach leczniczych nie nasila dziatania leko6w unieczynnianych przez
ten uktad enzymow, takich jak diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol i teofilina.
Istnieja doniesienia o zmianie wartosci czasu protrombinowego podczas stosowania lekow
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny (np. warfaryny). Ze wzgledu na waski indeks
terapeutyczny zaleca si¢ doktadng kontrol¢ wydhluzenia lub skrocenia czasu protrombinowego
podczas skojarzonego leczenia z ranitydyna.

2. Konkurencja o nerkowe wydzielanie kanalikowe.
Ranitydyna wydalana jest czgsciowo przez uktad kationowy, dlatego moze wpltywac na klirens
innych lekow usuwanych ta droga. Ranitydyna w duzych dawkach (np. takich, jakie stosuje si¢
w leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona) moze zmniejsza¢ wydzielanie prokainamidu
i N-acetyloprokainamidu, co powoduje zwigkszenie stezenia tych lekow w osoczu.

3. Zmiana pH w Zotadku.
Ranitydyna moze wptywac na biodostepnos¢ niektorych lekéw. Mozliwe jest albo zwigkszenie ich
wchianiania (np. triazolamu, midazolamu, glipizydu), albo zmniejszenie wchtaniania
(np. ketokonazolu, atazanawiru, delawirydyny, gefitynibu).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu ranitydyny na ptodnos¢ u ludzi. W badaniach na zwierze¢tach nie
stwierdzono wplywu na ptodno$¢ samic ani samcow.

Cigza

Ranitydyna przenika przez barierg tozyskowa, ale podawana w dawkach leczniczych pacjentkom
podczas porodu Iub przed cesarskim cigciem nie miata niekorzystnego wptywu na przebieg porodu lub
rozw6j noworodka.

Karmienie piersia
Ranitydyna przenika do mleka kobiecego.

Produkt leczniczy mozna stosowac w okresie ciazy i karmienia piersia tylko w razie zdecydowanej
koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pogorszenie sprawnosci psychofizycznej moze nastapic, jesli pojawia si¢ takie dzialania niepozadane,
jak zawroty glowy czy niewyrazne widzenie.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco:

bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czestosci dziatan niepozadanych ustalono na podstawie doniesien spontanicznych po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko: zwykle przemijajace leukopenia i matoplytkowos$¢; agranulocytoza lub pancytopenia,
niedokrwisto$¢ aplastyczna czasami z hipoplazja lub aplazja szpiku

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, goraczka, skurcz oskrzeli,

niedocis$nienie tetnicze, bol w klatce piersiowej)
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny
Czesto$¢ nieznana: dusznos$é

4



Wymienione dziatania wystgpowaty czasami po podaniu pojedynczej dawki.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko: przemijajacy stan splatania, depresja i omamy

Dziatania te obserwowano gtdwnie u cigzko chorych pacjentow, osob w podesztym wieku i pacjentow
z nefropatia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: bole glowy (czasami silne), zawroty gtowy i przemijajace ruchy mimowolne

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia widzenia, prawdopodobnie w wyniku zmiany akomodacji.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy i tachykardia, asystolia

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn

Zaburzenia zoladka 1 jelit
Niezbyt czgsto: bol brzucha, zaparcie, nudnos$ci (objawy najczesciej ustepujace w trakcie leczenia)
Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki, biegunka

Zaburzenia watroby i drog zoélciowych

Rzadko: przemijajace zmiany wynikow testow czynnosciowych watroby

Bardzo rzadko: zapalenie watroby (komorkowe, kanalikowe lub mieszane) z zottaczka Iub bez
zoltaczki, zazwyczaj przemijajace

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka skorna
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, tysienie

Zaburzenia mie$Sniowo-szkieletowe 1 tkanki facznej
Bardzo rzadko: bole stawow, bole miesniowe

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: zwigkszenie stgzenia kreatyniny w surowicy (zazwyczaj niewielkie, ustgpujace w trakcie
leczenia)

Bardzo rzadko: ostre srdédmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: przemijajaca impotencja, ginekomastia i mlekotok

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania ranitydyny oceniano u dzieci w wieku od 0 do 16 lat z zaburzeniami
zwigzanymi z wydzielaniem kwasu solnego. Ranitydyna byta na ogo6t dobrze tolerowana, a profil
dziatan niepozadanych odpowiadat profilowi dziatan u dorostych pacjentéw. Dostepne dane dotyczace
bezpieczenstwa dlugotrwatego stosowania, zwlaszcza w odniesieniu do wzrastania i rozwoju, sa
ograniczone.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych




Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301
faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Ze wzgledu na specyficzny mechanizm dziatania ranitydyny nie sa spodziewane szczegdlne problemy
zdrowotne po przedawkowaniu leku.

Leczenie
Jesli jest to wskazane, nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowej i chorobie refluksowej przetyku.
Kod ATC: A02BA02

Ranitydyna jest specyficznym, szybko dziatajacym antagonista receptorow histaminowych H,

w btonie §luzowej zotadka, hamujacym wydzielanie kwasu solnego przez komorki oktadzinowe.
Hamuje ona zaré6wno podstawowe, jak i popositkowe wydzielanie kwasu solnego, a w mniejszym
stopniu zmniejsza wydzielanie pepsyny i soku Zotadkowego. Hamowanie wydzielania przebiega
zarébwno w fazie spoczynkowej, jak 1 pobudzonej pokarmem, kofeina, insulina, histamina,
cholinomimetykami, pentagastryna i gastryna. Ranitydyna ma wzglednie dhugi okres pottrwania,
dzigki czemu pojedyncza dawka 150 mg hamuje wydzielanie kwasu zotadkowego przez 12 godzin.
Lek silnie hamuje nocne wydzielanie soku zotadkowego. Podanie wieczorem 50 mg ranitydyny we
wstrzyknigciu dozylnym powodowato po 8 godzinach zmniejszenie nocnego wydzielania kwasu
solnego o 58%.

Ranitydyna nie wptywa na wytwarzanie §luzu i wydzielanie enzymow trzustkowych, nie hamuje
enzymow mikrosomalnych w watrobie i nie wykazuje dziatania przeciwcholinergicznego.

Dostepne dane kliniczne dotycza stosowania ranitydyny u dzieci w profilaktyce owrzodzenia
stresowego, ale nie ma bezposredniego dowodu na jej zapobiegawcze dziatanie. Podstawa leczenia
tych pacjentow jest obserwacja, ze po podaniu ranitydyny warto$¢ pH wynosita ponizej 4. Warto$¢
tego zastepczego parametru u dzieci z owrzodzeniem stresowym wymaga potwierdzenia.

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Bezposrednio po dozylnym wstrzyknigciu 50 mg ranitydyny $rednie st¢zenie leku w surowicy
wynosito 2359 ng/ml, a po 6 godzinach 243 ng/ml. W przypadku infuzji ranitydyny w dawce
0,125 mg /kg mc./godzing i 0,25 mg/kg mc./godzing $rednie stgzenia w surowicy wynosity,
odpowiednio, 280 ng/ml i 429 ng/ml po 4 godzinach oraz 461 ng/ml i 740 ng/ml po 12 godzinach.
W r6znych badaniach u 0s6b dorostych stgzenie ranitydyny w osoczu konieczne do zahamowania
wydzielania kwasu solnego o polowe wynosito od 73 do 165 ng/ml.

Po podaniu dozylnym okres pottrwania leku w fazie eliminacji wynosi u pacjentow z prawidlowa
czynnoscia nerek okoto 2 godzin. U pacjentow z niewydolnoscia nerek okres pottrwania jest
wydtuzony 2-3-krotnie.

Wochtanianie ranitydyny po podaniu domig$niowym jest szybkie, a maksymalne st¢zenie w surowicy
jest osiagane w ciagu 15 minut.

Ranitydyna wiaze si¢ w nieznacznym stopniu z biatkami osocza (15%), ale wykazuje duza objgtosc
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dystrybucji, wahajaca si¢ od 96 do 142 1.

Ranitydyna nie ulega znacznemu metabolizmowi. Stezenie w osoczu spada dwuwyktadniczo, a okres
poltrwania wynosi 2-3 godziny. Lek jest wydalany gtownie przez nerki w wyniku przesaczania
kanalikowego. Badanie ze znakowana *H-ranitydyna podawana dozylnie w dawce 150 mg wykazato,
ze 93% dawki wydalane jest w moczu, a 5% w kale. Analiza moczu wydalonego w ciagu pierwszych
24 godzin po podaniu leku wykazata, ze 70% dawki podanej dozylnie wydala si¢ w postaci
niezmienionej, a okolo 6% wydalane jest w moczu w postaci N-tlenku, 2% w postaci
demetyloranitydyny, a 1 do 2% jako pochodna kwasu piro§luzowego.

Po podaniu doustnym 150 mg ranitydyny znakowanej izotopem *H 96% dawki zostalo odzyskane,
26% bylo wydalane z kalem oraz 70% w moczu, z czego 35% stanowit niezmieniony lek. Mniej niz
3% dawki wydalane jest z zolcia.

Nerkowe oczyszczanie wynosi 500 ml/minutg, co przekracza wielko$¢ filtracji kigbuszkowe;j,
wskazujac tym samym na nerkowe wydzielanie kanalikowe.

Metabolizm ranitydyny po podaniu doustnym i dozylnym jest podobny.

Szczegodlne grupy pacjentow

Dzieci w wieku 6 miesiecy i starsze

Ograniczone dane farmakokinetyczne wskazuja, ze skorygowany wedtug masy ciata okres pottrwania
(od 1,7 do 2,2 godziny u dzieci w wieku >3 lat) oraz klirens z osocza (od 9 do 22 ml/min/kg u dzieci
>3 lat) u otrzymujacych dozylnie ranitydyne dzieci i zdrowych dorostych nie r6znia si¢ znaczaco.
Liczba danych dotyczacych parametréw farmakokinetycznych u niemowlat jest bardzo ograniczona,
ale wydaje si¢, ze odpowiadaja one parametrom u starszych dzieci.

Noworodki (w wieku ponizej 1 miesiqca)

Ograniczona liczba danych dotyczacych donoszonych niemowlat, u ktorych zastosowano utlenowanie
pozaustrojowe (ang. Extracorporeal Membrane Oxygenation, ECMO), wskazuje, Zze u noworodkoéw
klirens osoczowy po dozylnym podaniu ranitydyny moze by¢ zmniejszony (1,5 do 8,2 ml/min/kg
mc.), a okres pottrwania wydtuzony. Wydaje sig, ze klirens ranitydyny u noworodkéw koreluje z
szacowang wartoscia wskaznika przesaczania kigbuszkowego.

Pacjenci w wieku powyzej 50 lat

U pacjentéw wieku powyzej 50 lat okres pottrwania leku jest wydtuzony (3-4 godziny), a szybkosé¢
oczyszczania jest mniejsza, w zalezno$ci od zwiazanego z wiekiem zmniejszenia wydolnosci nerek.
W tej grupie wiekowej uktadowa ekspozycja na lek oraz jego kumulacja sa o 50% wigksze. Roznica ta
przekracza skutek zmniejszenia wydolno$ci nerek i wskazuje na zwigkszona biodostgpnosc¢
ranitydyny u osoéb w wieku powyzej 50 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <50 ml/min) nastgpuje kumulacja
ranitydyny z odpowiednim zwigkszeniem jej stgzenia w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak innych istotnych danych przedklinicznych poza zawartymi w innych punktach niniejszej
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Roztwér nie wykazuje niezgodnosci z ptynami wymienionymi w punkcie 4.2 ,,Sposéb podawania”.
Produktu RANIC nie nalezy miesza¢ z ptynami infuzyjnymi zawierajacymi fruktoze ani z ptynami
zawierajacymi inne leki.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki ze szkta neutralnego, barwy brazowej typu I, w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 5 amputek po 5 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania: patrz punkt 4.2.

Roztwér po rozcienczeniu mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej nie dtuzej niz 24 godziny,
chronigc przed §wiattem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8474

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



