CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ranigast Fast, 150 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 150 mg ranitydyny (Ranitidinum) w postaci ranitydyny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol, aspartam, sod.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca

Okragte, prawie biate lub lekko zotte tabletki musujace, z matymi zottymi kropkami; o lekko
chropowatej powierzchni, z ukos$nie $cigtymi brzegami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie dolegliwosci dyspeptycznych takich jak: zgaga, niestrawno$¢, nadkwasnosc,
niezwigzanych z choroba organiczng przewodu pokarmowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 16 lat:
1 tabletka na dobe. Maksymalnie po 1 tabletce dwa razy w ciagu doby.

W przypadku gdy objawy dyspeptyczne utrzymuja si¢ dhuzej niz 14 dni, nalezy zweryfikowac
diagnozg.

U pacjentow z niewydolnos$cig nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min) dochodzi¢ moze do
zmniejszenia wydalania ranitydyny i zwigkszenia jej stgzenia w surowicy krwi. U tych pacjentow
dobowa dawka ranitydyny wynosi 150 mg. U pacjentéw przewlekle dializowanych nalezy podaé
ranitydyne w dawce 150 mg bezposrednio po dializie.

Nie stosowa¢ produktu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Sposéb podawania

Tabletke nalezy rozpusci¢ w %2 szklanki wody, poczeka¢ do catkowitego rozpuszczenia, a nastgpnie
wypié przygotowany roztwor.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Porfiria.

Fenyloketonuria.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie antagonistami receptora histaminowego Hz, w tym m.in. ranitydyng, moze maskowac
objawy raka zotadka i opdznia¢ wtasciwe rozpoznanie.

Ranitydyna jest wydalana przez nerki, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej st¢zenia w surowicy
krwi u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min).
Ranitydyna nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek pozostajacych
bez opieki medycznej.

Istnieja rzadkie doniesienia kliniczne sugerujace, Ze ranitydyna moze wywola¢ ostre napady porfirii
i dlatego nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z ostra porfiria w wywiadzie.

Pacjenci leczeni jednoczesnie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i ranitydyng powinni by¢
poddawani regularnej kontroli. Dotyczy to szczegdlnie pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentow
z chorobg wrzodows w wywiadzie. Ranitydyna zmniejsza ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej
dwunastnicy (ale nie zotadka) spowodowanej stosowaniem NLPZ.

Jesli dolegliwos$ci nie ustepuja po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zwerytfikowaé diagnoze.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u nastepujgcych grup pacjentow bez konsultacji z lekarzem lub
farmaceuta:

- Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min) i (lub)
watroby.

- Pacjenci przebywajacy pod kontrola lekarskg z innych przyczyn.

- Pacjenci z innymi dolegliwosciami lub stosujacy leki zardwno przepisane przez lekarza, jak
i bez recepty.

- Pacjenci w $rednim wieku lub podesztym wieku, u ktorych dolegliwosci dyspeptyczne nie
wystepowaty wczesniej lub zmienity si¢ w ostatnim czasie.

- Pacjenci z trudno$ciami z przetykaniem, przewlektym bolem brzucha lub niezamierzong utrata
masy ciala w potaczeniu z objawami niestrawnosci.

Stwierdzono, ze w pewnych grupach pacjentdow, jak osoby w podesztym wieku, pacjenci
z przewlektymi chorobami ptuc, chorzy z cukrzyca lub z zaburzeniami odporno$ci moze istnie¢
zwigkszone ryzyko zachorowania na pozaszpitalne zapalenie ptuc.

W duzych badaniach epidemiologicznych wykazano, ze ryzyko zachorowania na pozaszpitalne
zapalenie ptuc u 0sob aktualnie przyjmujacych ranitydyng, w poréwnaniu z osobami, ktore przerwaty
leczenie, zwieksza si¢ o 1,82 (1,25 — 2,64 przy przedziale ufnosci CI 95%).

Produkt zawiera sorbitol, ktory moze powodowa¢ podraznienie zotadka i biegunke.
Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Ze wzgledu na zawartos¢ sodu produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow na diecie niskosodowe;j
I U pacjentdw ze zmniejszong czynnos$cia nerek.

Produkt zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow
z fenyloketonurig.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna moze wptywac na wchlanianie, metabolizm lub wydalanie nerkowe innych lekow.
Zmieniona farmakokinetyka moze wymaga¢ zmiany dawkowania lekow lub przerwania leczenia.

Interakcje moga by¢ powodowane przez réozne mechanizmy, w tym:

1)  Hamowanie uktadu oksygenaz o funkcji mieszanej zaleznego od cytochromu P-450:
Ranitydyna w zalecanych dawkach nie nasila dziatania lekow unieczynnianych przez ten enzym,
takich jak diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol i teofilina.

Istniejg doniesienia o wydtuzeniu czasu protrombinowego w czasie stosowania przeciwzakrzepowych
pochodnych kumaryny, np. warfaryny. Ze wzgledu na waski indeks terapeutyczny nalezy $cisle
kontrolowa¢ czas protrombinowy w trakcie jednoczesnego leczenia ranitydyna.

2)  Zmiana pH w zotadku:

Biodostepnos¢ pewnych lekow moze by¢ zmieniona. Moze to doprowadzi¢ do wzrostu (np. triazolam,
midazolam, glipizyd) lub zmniejszenia ich wchtaniania (np. ketokonazol, atazanawir, delawirydyna,
gefitynib).

3) Konkurencja w ramach nerkowego wydzielania kanalikowego:

Poniewaz ranitydyna jest czgsciowo eliminowana przez system kationowy, moze to mie¢ wptyw na
klirens innych lekéw eliminowanych w ten sposob. Wysokie dawki ranitydyny (np. takie jak
stosowane w leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona) moga zmniejsza¢ wydalanie prokainamidu

i N-acetyloprokainamidu, powodujac zwickszenie stezenia tych lekow w osoczu.

Nie stwierdzono interakcji miedzy ranitydyna a amoksycyling ani metronidazolem.

Podczas réwnoczesnego stosowania sukralfatu w duzych dawkach (2 g) moze zmniejszy¢ si¢
wchtanianie ranitydyny. Zastosowanie sukralfatu 2 godziny po przyjeciu ranitydyny nie wplywa na jej
wchianianie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ranitydyna moze by¢ stosowana w okresie cigzy i karmienia piersig tylko w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.

Ciaza

Ranitydyna przenika przez barierg tozyskows, lecz dawki lecznicze podawane kobietom podczas
porodu lub przed cesarskim cigciem nie wptywaty szkodliwie na przebieg porodu, ani na pozniejszy
rozwo0j niemowlecia.

Karmienie piersia
Ranitydyna przenika do mleka matki.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu ranitydyny na ptodnos¢ u ludzi. W badaniach przeprowadzonych
na zwierzgtach nie wykazano wptywu na ptodno$¢ osobnikéw obu pici (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Podczas stosowania produktu moze nastapi¢ pogorszenie sprawnosci psychofizycznej. Jesli wystapia

takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy czy niewyrazne widzenie nie nalezy prowadzié
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ dziatan niepozadanych zostata uporzadkowana wedtug grup uktadowo-narzadowych zgodnie
z terminologia MedDRA:

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W czasie leczenia ranitydyna stwierdzano wystepowanie ponizszych dziatan niepozadanych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: przemijajace zmiany w obrazie krwi (zmniejszenie liczby leukocytow i ptytek krwi,
agranulocytoza, pancytopenia, niedokrwisto$¢ aplastyczna, czasami z czgéciowym lub catkowitym
zahamowaniem czynnos$ci szpiku).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, ktore wystepowaly czasami po podaniu pojedynczej dawki leku
(pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, goraczka, skurcz oskrzeli, obnizenie ci$nienia krwi, bol w
klatce piersiowej).

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny.

Nieznana: dusznosc.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: pobudzenie, odwracalna dezorientacja, depresja, omamy (zwlaszcza u pacjentdw
cigzko chorych, pacjentow w podesztym wieku i u pacjentéw z nefropatig).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko: béle gtowy (czasami silne) i zawroty glowy, przemijajgce ruchy mimowolne.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: niewyrazne widzenie.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: tak jak w przypadku innych antagonistow receptora H, - bradykardia, tachykardia,
blok przedsionkowo-komorowy.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia zoladka i jelit
Niezbyt czgsto: bole brzucha, zaparcia, nudnos$ci (objawy te przewaznie przemijajg podczas leczenia).
Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki, biegunka.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Rzadko: przemijajace zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych.
Bardzo rzadko: zapalenie watroby przebiegajace z zottaczka lub bez zottaczki.

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

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Bardzo rzadko: bole stawow i migsni.

Zaburzenia nerek i drég moczowych



Rzadko: zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu (zazwyczaj nieznaczne, wraca do normy podczas
leczenia).
Bardzo rzadko: ostre §rodmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: ginekomastia, mlekotok, przemijajaca impotencja u mezczyzn.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe (majace na celu usuniecie
jeszcze niewchlonietej ranitydyny z zotadka). W razie koniecznos$ci ranitydyne mozna usunaé
Z osocza przez hemodialize.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach przewodu pokarmowego - zaburzeniach
zwigzanych z nadkwasnoscia, antagoni$ci receptora histaminowego Ho, kod ATC: A02BA02

Substancja czynng produktu Ranigast Fast jest ranitydyna w postaci ranitydyny chlorowodorku.
Ranitydyna jest antagonista receptorow histaminowych Ho. Hamuje wydzielanie kwasu solnego
w zoladku (zaréwno podstawowe, jak i popositkowe), a takze zmniejsza wydzielanie pepsyny
w zoladku. Dawka 150 mg ranitydyny hamuje wydzielanie kwasu przez okoto 12 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ranitydyna podana doustnie szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego osiagajac maksymalne
stezenie w osoczU pPo 2-3 godzinach. W ciggu pierwszych 24 godzin okoto 40% dawki doustne;j
wydala si¢ z moczem w postaci niezmienione;.

Ranitydyna przenika przez bariere tozyskowa i do mleka kobiet karmigcych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegodlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Sodu wodorowgglan

Kwas cytrynowy, bezwodny

Sorbitol

Aspartam

Sacharyna sodowa

Makrogol 6000

Aromat pomaranczowy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ tubg szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba polipropylenowa zamknigta polietylenowa zatyczka, zaopatrzong w pochtaniacz wilgoci (zel
silikonowy), zawierajaca 10 tabletek, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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