CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RANITYDYNA SANOFI, 150 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 150 mg ranitydyny (Ranitidinum) w postaci chlorowodorku.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Bezowe, okragte, obustronnie wypukte.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,

- Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej,

- Zapalenie przetyku w przebiegu refluksu zotadkowo-przetykowego,

- Zespot Zollingera — Ellisona,

- Zapobieganie owrzodzeniom dwunastnicy wywotanym przyjmowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych,

- Zapobieganie zespotowi Mendelsona (przed znieczuleniem ogdlnym, u pacjentow, u ktorych istnieje
ryzyko aspiracji kwasu),

- Zapobieganie krwawieniom z owrzodzenia stresowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Czynna choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy:

150 mg dwa razy na dobg, rano i przed snem lub 300 mg raz na dobg¢ przed snem.
Czas trwania leczenia: 4-8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej:
150 mg raz na dobg przed snem.
Sa dane o skutecznym i bezpiecznym stosowaniu przez 5 lat.

Zapalenie przelyku w przebiegu refluksu zotadkowo—przetykowego:
150 mg dwa razy na dobe.

Czas trwania leczenia: 2 tygodnie.

W razie koniecznosci leczenie mozna powtorzyc.

Zespot Zollingera-Ellisona:
150 mg trzy razy na dobg.

W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 6 g na dobe.



Zapobieganie owrzodzeniom dwunastnicy wywolanym przyjmowaniem niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych:
150 mg dwa razy na dobe, w trakcie stosowania lekow przeciwzapalnych.

Zapobieganie zespotowi Mendelsona:
150 mg wieczorem w dniu poprzedzajacym zabieg, a nastgpnie 150 mg na 2 godziny przed
znieczuleniem.

Zapobieganie krwawieniom z owrzodzenia stresoweqo:
150 mg dwa razy na dobe.

Drzieci i mlodziez
2 do 4 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie do 300 mg na dobe.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U pacjentow z klirensem kreatyniny ponizej 50 ml/min stosowa¢ 150 mg na dobe (wieczorem).
W razie koniecznos$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 150 mg dwa razy na dobg.

U pacjentow przewlekle dializowanych ranitydyne w dawce 150 mg nalezy podawac bezposrednio po
dializie.

Sposéb podawania

Ranitydyne mozna przyjmowac zardwno w czasie positku, jak i na czczo. Nie nalezy przyjmowac
jednoczesnie z lekami zmniejszajgcymi kwasno$¢ soku zotadkowego (patrz pkt. 4.4).

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ranitydyng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Choroba nowotworowa — U pacjentéw z wrzodem zotadka nalezy kazdorazowo przed rozpoczgciem
leczenia wykluczy¢ nowotworowy charakter choroby (szczegolnie dotyczy to 0os6b w $rednim wieku
i starszych, z zaburzeniami dyspeptycznymi w wywiadzie; badz pacjentéw, u ktorych zmienit sie
charakter dolegliwosci), poniewaz leczenie ranitydyng moze maskowac¢ objawy raka zotadka.

Niewydolnos¢ nerek — Ranitydyna jest wydalana przez nerki i dlatego u pacjentdéw z ostra
niewydolno$cig nerek stezenie leku w surowicy jest podwyzszone. Dawkowanie u tych pacjentow
powinno by¢ indywidualnie dostosowane, w zaleznosci do stopnia niewydolno$ci nerek (patrz pkt.
4.2).

W przypadku jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i ranitydyny,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku i pacjentdow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, zaleca si¢ statg
kontrole lekarza.

Istniejg doniesienia sugerujace, ze ranitydyna moze wywotywac ostre napady porfirii. Dlatego nalezy
unika¢ stosowania leku u pacjentéw z ostra porfiria w wywiadzie.

Palenie tytoniu zmniejsza skutecznos¢ leczenia ranitydyna.

Pacjenci w podesztym wieku — W badaniach klinicznych w grupie pacjentow w wieku powyzej 65 lat
ani stopien wyleczenia choroby wrzodowej, ani wystgpowanie objawow niepozadanych nie roéznity si¢
od pacjentow w mtodszym wieku.

Stwierdzono, ze w pewnych grupach pacjentow, takich jak osoby w podesztym wieku, chorzy z
cukrzycg lub z zaburzeniami odpornosciowymi moze istnie¢ zwigkszone ryzyko zachorowania na
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zapalenie ptuc, w okresie wzmozonego nasilenia przypadkow tej choroby. W duzych badaniach
epidemiologicznych wykazano, ze w takich okoliczno$ciach ryzyko wzglgedne zachorowania na
zapalenie pluc u 0sob aktualnie przyjmujacych leki z grupy antagonistow receptora H,, w poréwnaniu
z osobami, ktore przerwatly leczenie, zwigksza si¢ o 1, 63 (1,07-2,48 przy przedziale ufnosci CI 95 %).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna nie hamuje aktywnosci uktadu enzymatycznego oksygenazy zwigzanej z watrobowym
cytochromem P-450, dzigki czemu nie nasila dziatania lekéw inaktywowanych przez ten enzym:
diazepamu, lignokainy, fenytoiny, propranololu, teofiliny i warfaryny.

Nie stwierdzono interakcji miedzy ranitydyna a amoksycyling lub metronidazolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Ranitydyna przenika przez barier¢ lozyska, lecz dawki lecznicze podawane pacjentkom podczas
porodu, a takze przed cesarskim cigciem nie miaty szkodliwego wptywu na pordd, ani podzniej na

rozwoj niemowlecia.

Karmienie piersia
Ranitydyna przenika do mleka matki.

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

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas stosowania leku moga wystapic¢ przemijajace zaburzenia widzenia i zawroty glowy, dlatego
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Stosowanie ranitydyny moze wywolywac nastepujace objawy:

Klasyfikacja spodziewanej czgstosci wystepowania:
bardzo czesto > 1/10,

czesto > 1/100, (1/10,

niezbyt czesto >1/1000, <1/100,

rzadko >1/10 000, <1/1000,

bardzo rzadko <1/10 000.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: zwykle przemijajace zmniejszenie liczby leukocytow i plytek krwi, przypadki
agranulocytozy (brak granulocytéw w rozmazie Krwi) lub niedokrwistosci aplastycznej czasami
z czgsciowym lub catkowitym zahamowaniem czynnosci szpiku.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, goraczka, skurcz oskrzeli,
spadek ci$nienia t¢tniczego krwi, bol w klatce piersiowej).

Bardzo rzadko: wstrzgs anafilaktyczny.

Reakcje te wystepowaty czasami po podaniu pojedynczej dawki.



Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: przemijajace stany splatania, depresji i omamy, glownie u pacjentéw ci¢zko chorych i
u pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko: bole glowy, czasami silne, zawroty gtowy, przemijajace ruchy mimowolne.

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

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zwolnienie czynnosci serca i blok przedsionkowo-komorowy.

Zaburzenia naczyn
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki, biegunka.

Zaburzenia watroby i dréog zétciowych

Rzadko: przemijajace zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych.

Bardzo rzadko: zwykle przemijajace zapalenie watroby (komorkowe, kanalikowe lub mieszane)
przebiegajace z z6ttaczka lub bez zottaczki.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Rzadko: wysypki skorne,

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, tysienie.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe, tkanki lgcznej i kosci
Bardzo rzadko: béle stawowe i migsniowe.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: ostre srodmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: przemijajaca impotencja, powigkszenie gruczotu piersiowego u mezczyzn.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

49 Przedawkowanie
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Dziatanie preparatu jest bardzo swoiste i w wyniku przedawkowania nie wystepujg charakterystyczne

objawy.
W razie konieczno$ci nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci receptora H,; leki stosowane w chorobie wrzodowej i
refluksie zotagdkowo-przetykowym, kod ATC: A 02 BA 02.

Ranitydyna jest specyficznym, szybko dziatajacym antagonista receptorow histaminowych Ho.
Zmniejsza ona zaréwno podstawowe, jak i positkowe wydzielanie kwasu solnego oraz zmniejsza
wydzielanie pepsyny w soku zotgdkowym.

Ranitydyna ma wzglednie dlugi okres pottrwania, dzigki czemu pojedyncza dawka 150 mg hamuje
wydzielanie kwasu zotadkowego

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ranitydyna szybko wchiania si¢ po doustnym podaniu, maksymalne st¢zenie leku w surowicy
wystepuje po 2-3 godzinach po podaniu. Pokarm i $rodki zoboj¢tniajace tre$é¢ zotadkowa,
przyjmowane jednoczesnie z ranitydyna, nieznacznie zmniejszaja wchianianie leku.

Okres péltrwania (ty,) ranitydyny wynosi okoto 2-3 godzin.

Ranitydyna wydalana jest z moczem (60-70%) i katem (26%), gtownie w postaci niezmienionej i w
niewielkim stopniu w postaci metabolitow. W ciagu 24 godzin z moczem wydala si¢ okoto 40% leku
podanego doustnie, w postaci niezmienionej i w postaci metabolitow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych przedklinicznych danych o bezpieczenstwie oprocz podanych w innych akapitach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

- celuloza mikrokrystaliczna

- skrobia kukurydziana

- sodu laurylosiarczan

- powidon K-25

- karboksymetyloskrobia sodowa
- magnezu stearynian

Sktad otoczki:
Opadry AMB 80W27124: alkohol poliwinylowy, dwutlenek tytanu, talk, zotty tlenek zelaza, lecytyna
(sojowa), guma ksantanowa, czerwony tlenek zelaza, czarny tlenek zelaza

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane

6.3 OKres waznoSci
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6.4  Specjalne §rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu, chroni¢ od swiatfa.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10, 30 lub 60 tabletek powlekanych w pojemniku polietylenowym Ilub w blistrach Al/Al,
w tekturowym pudetku z dotaczong ulotka dla pacjenta.

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

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer 7737

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 czerwca 1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 pazdziernika 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



