CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ranigast, 0,5 mg/ml, roztwor do infuz;ji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml roztworu zawiera 50 mg ranitydyny (Ranitidinum) w postaci chlorowodorku, co odpowiada
56 mg chlorowodorku ranitydyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sod - produkt zawiera 0,10 mmol (2,35 mg) sodu w 1 ml
roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wylacznie u pacjentéw hospitalizowanych, u ktoérych wskazane jest zmniejszenie wydzielania
kwasnego soku zotadkowego, a niemozliwe jest stosowanie produktu leczniczego w postaci doustne;j,
np. w:

e chorobie wrzodowej dwunastnicy i zotadka,

e innych zespotach z objawowym nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Ranigast, 0,5 mg/ml, roztwor do infuzji dozylnych, nie wymaga rozcienczania.

Podaje si¢ dozylnie 50 mg ranitydyny we wlewie kroplowym trwajacym przez 15-20 minut

(z szybko$cia 5-7 ml/min). W razie koniecznosci wlew mozna powtarza¢ co 6-8 godzin.

Produkt leczniczy mozna tez podawaé w ciagglym wlewie dozylnym z szybkoscig 6,25 mg/godzing.

Nie nalezy przekraczaé dawki 400 mg/dobg.

Po uzyskaniu poprawy leczenie mozna kontynuowac postacig doustng ranitydyny.
Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek

U pacjentow z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min) zaleca si¢

zmnigjszenie dawki o potowe lub podawanie 50 mg ranitydyny, co 18-24 godziny. W razie
koniecznos$ci produkt leczniczy mozna podawac co 12 godzin lub cze¢Sciej.

Dzieci
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania produktu leczniczego u dzieci.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia u pacjentdw z owrzodzeniem zotgdka nalezy wykluczy¢ nowotworowy
charakter owrzodzenia (leczenie ranitydyng moze maskowac objawy towarzyszace nowotworom
zoladka).

Ranitydyna jest wydalana gtdownie przez nerki, dlatego u pacjentdéw z cigzka niewydolnoscig nerek
nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke dobowa leku.

Zbyt szybkie podanie produktu leczniczego moze wywota¢ bradykardig, szczegdlnie u pacjentow ze
sktonnoscig do zaburzen rytmu serca. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej szybkosci wlewu (patrz
punkt 4.2).

U pacjentéw leczonych ranitydyng w postaci dozylnej w dawce powyzej 400 mg na dobe przez okres
dhuzszy niz 5 dni obserwowano zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Istnieja doniesienia sugerujace, ze ranitydyna moze wywota¢ ostre napady porfirii. Dlatego nie nalezy
stosowa¢ leku u pacjentdw z ostrg porfirig w wywiadzie.

Dzieci
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ pozajelitowego stosowania ranitydyny u dzieci nie zostaty ustalone.

Produkt zawiera 0,10 mmol/ml (2,35 mg/ml) sodu, co nalezy wziag¢ pod uwagg u pacjentow ze
zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentdw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna moze zmniejsza¢ wchianianie ketokonazolu 1 innych produktéw leczniczych, ktorych
wchlanianie zalezy od kwasno$ci soku zotgdkowego.

Ranitydyna nie hamuje aktywno$ci oksygenazy zwigzanej z watrobowym cytochromem P-450.
Dlatego ranitydyna nie nasila dzialania lekow, ktore sg unieczynniane przez ten enzym, takich jak
amoksycylina, diazepam, lidokaina, fenytoina, metronidazol, propranolol, teofilina i warfaryna.

Palenie tytoniu zmniejsza skutecznos$¢ ranitydyny.
Nie stwierdzono interakcji migdzy ranitydyna a amoksycyling lub metronidazolem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak kontrolowanych badan nad zastosowaniem ranitydyny u kobiet w cigzy. Ranitydyna przenika

przez barier¢ tozyska, dlatego produkt leczniczy powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko
wtedy, kiedy jest to bezwzglednie konieczne.

Ranitydyna podawana w dawkach leczniczych kobietom podczas porodu lub przed cesarskim cigciem
nie wptywa szkodliwie na przebieg porodu ani na pézniejszy rozwoj niemowlgcia.

Karmienie piersia
Ranitydyna przenika do mleka kobiecego, dlatego u kobiet karmigcych piersia produkt leczniczy
nalezy stosowac tylko w razie zdecydowanej koniecznosci.




4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn w czasie
stosowania ranitydyny.

Niemniej, w niektorych przypadkach obserwowano dziatania niepozadane, takie jak: zawroty, bole
glowy lub niewyrazne widzenie (zaburzenia akomodacji), mogace ogranicza¢ sprawnosé¢
psychofizyczng, o czym nalezy poinformowac pacjenta. W przypadku wystapienia takich dziatan
niepozadanych, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane zostaly pogrupowane wedtug czestosci wystegpowania, okreslonej w
nastgpujacy sposob: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <I/1 000); bardzo rzadko (<I/10 000); nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: leukopenia, trombocytopenia, zwykle przemijajace; agranulocytoza lub pancytopenia,
czasami z aplazja lub hipoplazja szpiku.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: reakcje z nadwrazliwos$ci (pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, goraczka, skurcz oskrzeli,
niedoci$nienie tetnicze 1 bol w klatce piersiowe)).

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny.

Reakcje te wystgpowaly po podaniu pojedynczej dawki leku.

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: odwracalna dezorientacja, depresja i omamy, szczegélnie u pacjentéw cigzko chorych
i w podesztym wieku.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: bole glowy (czasami ostre) i zawroty glowy, odwracalne zaburzenia dotyczgce ruchow
mimowolnych.

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: odwracalne niewyrazne widzenie.

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

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki, biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko: przemijajace i odwracalne zmiany wskaznikow czynnosci watroby.
Bardzo rzadko: zapalenie watroby przebiegajace z zottaczkg lub bez, zwykle przemijajace.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:
Rzadko: wysypka.
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, wypadanie wlosow.

Zaburzenia miesSniowo-szkieletowe i tkanki faczne;j:




Bardzo rzadko: bole stawowe 1 mig§niowe.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Bardzo rzadko: przemijajgca impotencja, przerost piersi u mgzczyzn.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i1 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

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zanotowano przypadku przedawkowania ranitydyny po podaniu dozylnym. Opisano
przypadek zatrucia po przyjeciu 18 g ranitydyny doustnie. Wystapily przemijajace objawy podobne do
objawow niepozadanych mogacych wystapi¢ w czasie leczenia ranitydyng. Niekiedy moze wystapic¢
niedoci$nienie tetnicze i zaburzenia chodu.

W razie przedawkowania nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace.
Produkt leczniczy mozna usuna¢ z surowicy przez hemodialize.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowej 1 chorobie refluksowej przetyku,
kod ATC: A02BA02

Ranitydyna jest lekiem blokujgcym receptory H, histaminowe, w tym receptory zawarte w komorkach
oktadzinowych zotadka. Hamuje zaréwno podstawowe jak i popositkowe wydzielanie kwasu solnego
oraz zmniejsza wydzielanie pepsyny w soku zotagdkowym.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Stezenie ranitydyny w osoczu, konieczne do zahamowania w 50% stymulowanego wydzielania kwasu

solnego wynosi 36 do 94 ng/ml. Stezenie to utrzymuje si¢ przez 6-8 godzin po podaniu dozylnym
50 mg ranitydyny.

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 1,4 1/kg. Ranitydyna w okoto 15% wigze si¢ z biatkami osocza.
Ranitydyna przenika do mleka kobiecego i ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Metabolizm
Ranitydyna metabolizowana jest w watrobie gtdéwnie do N-tlenku ranitydyny (<4%). Inne metabolity
to demetyloranitydyna (1%) i S-tlenek ranitydyny (1%).

Eliminacja
Okres pottrwania ranitydyny u dorostych z prawidlowa czynno$cia nerek wynosi okoto 2,5-3 godz.
Okres pottrwania ulega wydluzeniu u pacjentow z niewydolnoscig nerek.



W ciagu doby po podaniu dozylnym z moczem wydalane jest okoto 70% dawki w postaci
niezmienionej. Po podaniu dozylnym 93% dawki byto wydalane z moczem i 26% z katem.

U pacjentow z wyrownang marskoscig watroby obserwowano niewielkie i klinicznie nieznaczace
zmiany okresu pottrwania, objetosci dystrybucii, klirensu i biodostgpnosci ranitydyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorek sodu

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorofosforan dwunastowodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

18 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Chroni¢ od $wiatla oraz przed dziataniem par i gazow aktywnych chemicznie lub o intensywnym
zapachu.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy formowany z adapterem typu Insocap zawierajacy 100 ml roztworu
0,5 mg/ml, umieszczony wraz z ulotkg w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Pojemnik po sprawdzeniu szczelnosci 1 zerwaniu folii zabezpieczajacej nalezy podigczy¢ do zestawu
do infuzji z igla dwukanatowa.

Pozostala po wlewie czgé¢ roztworu nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego

w razie wystgpienia widocznych zmian w roztworze.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr R/3620

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.08.1994 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.09.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



