CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zantac, 300 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera Ranitidinum (ranitydyna) 300 mg w postaci chlorowodorku (co odpowiada 336 mg
chlorowodorku ranitydyny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane: biale, z wyttoczonym napisem GX EC3 po jednej stronie i gtadkie po drugie;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy oraz tagodnej postaci choroby wrzodowej zotadka,
W tym owrzodzen wywotanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

e Choroba wrzodowa dwunastnicy zwigzana z zakazeniem Helicobacter pylori.

e Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

e Zespot Zollingera-Ellisona.

Dzieci (3 do 18 lat)

o Krotkotrwate leczenie owrzodzenia trawiennego

e Leczenie refluksu Zotadkowo-przetykowego, wlacznie z refluksowym zapaleniem przetyku
1 objawowym tagodzeniem refluksu zotadkowo-przetykowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli

Choroba wrzodowa dwunastnicy i lagodna postaé choroby wrzodowej Zoladka:

Zwykle podaje si¢ jedng tabletke 150 mg ranitydyny dwa razy na dobg lub jednorazowa dawke

300 mg przed snem. W wigkszos$ci przypadkow owrzodzenia dwunastnicy lub tagodnego owrzodzenia
zoladka wygojenie nastepuje po czterech tygodniach. U pacjentéw, u ktorych owrzodzenie nie zagoito
si¢ catkowicie na tym etapie leczenia, wygojenie nastepuje zwykle w czasie dalszych czterech tygodni
stosowania leku.

Whyniki leczenia owrzodzenia dwunastnicy dawka 300 mg ranitydyny dwa razy na dobe przez cztery
tygodnie byly lepsze niz dawka jednorazowa 300 mg przed snem. Zwigkszenie dawki nie powodowato
wigkszej liczby objawow niepozadanych.

Owrzodzenia wywolane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne:
Pacjenci z owrzodzeniami wywotanymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi mogg wymagac
podawania ranitydyny przez okres 8 do 12 tygodni w dawce jednorazowej 300 mg przed snem.

Choroba wrzodowa dwunastnicy zwigzana z zakazeniem Helicobacter pylori:
Jednorazowa dawke 300 mg przed snem mozna stosowa¢ z amoksycyling podawang w dawce 750 mg
trzy razy na dobe i metronidazolem w dawce 500 mg trzy razy na dobe, przez okres dwoch tygodni.
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Nastepnie ranitydyne nalezy podawaé przez okres kolejnych dwdch tygodni. Takie leczenie skutecznie
zmniejsza czestos¢ wystepowania nawrotow owrzodzenia dwunastnicy.

Refluksowe zapalenie przelyku:
Pacjentom z refluksowym zapaleniem przetyku zaleca si¢ przyjmowanie ranitydyny 300 mg w jednej
dawce przed snem przez okres do o$miu tygodni lub w razie potrzeby przez okres 12 tygodni.

Zespol Zollingera-Ellisona:
U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona dawka poczatkowa wynosi 150 mg trzy razy na dobe
i w razie koniecznos$ci moze by¢ zwigkszona. Dawki do 6 g na dob¢ byty dobrze tolerowane.

Dawkowanie w zaburzeniach czynnos$ci nerek:

Nie zaleca si¢ podawania dawki 300 mg u pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny wynosi mniej niz
50 ml/min ze wzglgdu na mozliwos¢ kumulacji ranitydyny i podwyzszenia stgzenia leku w osoczu.
U tych pacjentéw zalecana dobowa dawka ranitydyny wynosi 150 mg.

Dzieci w wieku 12 lat i powyzej
U dzieci w wieku 12 lat i powyzej stosuje si¢ dawkowanie jak u dorostych.

Dzieci w wieku od 3 do 11 lat i o masie ciala powyzej 30 kg
Patrz punkt 5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne — szczegolne populacje pacjentow.

Leczenie zaostrzenia choroby wrzodowej zotadka

Zalecana dawka doustna w leczeniu owrzodzenia trawiennego u dzieci wynosi od 4 mg/kg/na dobg

do 8 mg/kg/na dobe w dwdch dawkach podzielonych do maksymalnej dawki 300 mg ranitydyny na
dobe przez okres 4 tygodni. U pacjentow, u ktérych owrzodzenie nie zagoito sie catkowicie, wskazane
sa kolejne 4 tygodnie terapii, poniewaz catkowite wygojenie nastgpuje zazwyczaj w ciggu 8 tygodni.

Refluks zotadkowo-przeltykowy

Zalecana dawka doustna w leczeniu refluksu zotagdkowo-przelykowego u dzieci wynosi od

5 mg/kg/na dobg do 10 mg/kg/na dobe w dwdch dawkach podzielonych do maksymalnej dawki
600 mg (maksymalna dawka przeznaczona jest dla dzieci 0 wiekszej masie ciata i mtodziezy

Z cigzkimi objawami).

Noworodki
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania u noworodkow nie zostaty okreslone.

Pacjenci w wieku powyzej 50 lat
Patrz punkt 5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne — szczegdlne populacje pacjentdw.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza preparatu
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Choroba nowotworowa: U pacjentéw z wrzodem zotadka i jesli wskazanie dotyczy dolegliwo$ci
dyspeptycznych nalezy kazdorazowo przed rozpoczeciem leczenia ranitydyna wykluczy¢
nowotworowy charakter choroby (szczeg6lnie dotyczy to osoéb w srednim wieku i starszych, badz
pacjentow, u ktorych wystapity nowe dolegliwos$ci lub ostatnio zmienit sie charakter dolegliwosci),
poniewaz leczenie ranitydyng moze maskowac objawy raka zotadka.

Zaburzenia czynnosci nerek: Ranitydyna jest wydalana przez nerki i dlatego u pacjentow
zzaburzeniami czynnosci nerek stezenie leku W 0s0czu jest podwyzszone. Dawkowanie u tych
pacjentéw powinno by¢ indywidualnie dostosowane (patrz takze punkt 4.2: Dawkowanie

w zaburzeniach czynnosci nerek).
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Pacjenci leczeni jednocze$nie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i ranitydyng powinni by¢
poddawani regularnej kontroli. Dotyczy to szczegdlnie pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentow
z choroba wrzodowa w wywiadzie.

Istniejg nieliczne doniesienia sugerujace, iz ranitydyna moze wywotac ostre napady porfirii.
W zwigzku z tym nalezy unikaé stosowania leku u pacjentow z ostrg porfiria w wywiadzie.

Palenie tytoniu sprzyja nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy, w zwigzku z czym chorym
powinno si¢ zaleci¢ zaprzestanie palenia.

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

Stwierdzono, ze w pewnych grupach pacjentow, jak osoby w podesztym wieku, chorzy z cukrzyca
lub z przewlekta chorobg ptuc lub z zaburzeniami odpornosci moze istnie¢ zwigkszone ryzyko
zachorowania na pozaszpitalne zapalenie ptuc. W duzych badaniach epidemiologicznych wykazano,
ze ryzyko wzgledne (RR) zachorowania na pozaszpitalne zapalenie ptuc u osob aktualnie
przyjmujacych jedynie ranitydyne, w pordwnaniu z osobami, ktore przerwaly leczenie, zwigksza si¢
do 1,82 (1,26 — 2,64 przy przedziale ufnosci CI 95%).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna moze mie¢ wptyw na wchianianie, metabolizm i wydalanie nerkowe innych lekow.
Zmieniona farmakokinetyka moze powodowac konieczno$¢ modyfikacji dawek lekéw lub przerwania
stosowania preparatu.

Pojawiajace si¢ interakcje moga by¢ powodowane przez rézne mechanizmy, wlaczajac w to:

- Hamowanie r6znorodnej aktywnosci uktadu oksygenazy zwigzanej z cytochromem P-450:
Ranitydyna w zalecanych dawkach nie nasila dziatania lekow, ktore sa unieczynniane przez ten uktad
enzymatyczny, takich jak diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol i teofilina.

Istniejg doniesienia o wydtuzeniu czasu protrombinowego w czasie stosowania przeciwzakrzepowych
pochodnych kumaryny (np. warfaryny). W zwiazku z waskim indeksem terapeutycznym nalezy
uwaznie kontrolowa¢ wydtuzanie lub skracanie czasu protrombinowego w trakcie jednoczesnego
leczenia ranitydyna.

- Konkurencja w zakresie nerkowego wydzielania cewkowego:

W zwigzku z tym, Ze ranitydyna jest czgsciowo eliminowana przez system kationowy, moze wptywac
na klirens innych lekow eliminowanych ta droga. Duze dawki ranitydyny (np. stosowane w leczeniu
zespotu Zollingera-Ellisona) mogg zmniejsza¢ wydalanie prokainamidu i N-acetyloprokainamidu,
powodujac zwigkszenie stezenia tych lekow w osoczu.

- Zmiana pH zoladkowego:

Biodostepnos¢ pewnych lekéw moze ulec zmianie. Moze to spowodowac zwigkszenie wchtaniania
(np. triazolam, glipizyd, midazolam) lub zmniejszenie wchtaniania (ketokonazol, atazanawir,
delawirydyna, gefitynib).

Nie stwierdzono interakcji miedzy ranitydyna a amoksycyling lub metronidazolem.

Jesli jednocze$nie z ranitydyng podawane sg duze dawki sukralfatu (2 g), absorpcja ranitydyny moze
by¢ obnizona. Dziatanie to nie wystegpuje, jesli sukralfat przyjmowany jest w odstepie przynajmniej
dwdch godzin.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

Ciaza
Ranitydyna przenika przez barierg tozyska, lecz dawki lecznicze podawane pacjentkom podczas
porodu, a takze przed cesarskim cigciem nie mialy szkodliwego wplywu na porod, ani pozniej
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na rozwoj niemowlecia. Ranitydyna moze by¢ podawana podczas cigzy tylko w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia
Ranitydyna przenika do mleka kobiecego. Ranitydyna moze by¢ podawana podczas karmienia piersig
tylko w przypadku zdecydowanej konieczno$ci.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Pogorszenie sprawnosci psychofizycznej moze nastapic, jesli pojawig si¢ takie dziatania niepozadane,
jak zawroty glowy czy niewyrazne widzenie.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Zantac moze powodowac¢ dzialania niepozadane.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane stwierdzone u leczonych ranitydyna. W wielu
przypadkach nie byto pewnego zwigzku przyczynowego ze stosowaniem ranitydyny.
Nastepujace zasady zostaty przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgsto$ci wystepowania:

bardzo czgsto > 1/10,

czesto > 1/100 i < 1/10,

niezbyt czgsto > 1/1000 i < 1/100,

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

bardzo rzadko < 1/10 000.

nie znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czgsto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych byta szacowana na podstawie spontanicznych
doniesien opisywanych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

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

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, goraczka, skurcz
oskrzeli, spadek ci$nienia tetniczego krwi, bol w klatce piersiowej).

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny.

Nie znana: dusznos¢.

Reakcje te byly opisywane po podaniu jednej dawki ranitydyny.

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

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko: bl gtowy, czasami silny, zawroty glowy, przemijajgce ruchy mimowolne.

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

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



Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czgsto: bole brzucha, zaparcia, nudnos$ci (objawy te przewaznie przemijaja podczas
kontynuowania terapii)

Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki, biegunka.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Rzadko: przemijajace zmiany aktywnosci enzymow watrobowych.

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

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

Zaburzenia mie$niowo-szKieletowe i tkanki lacznej
Bardzo rzadko: bdle stawowe i migéniowe.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: zwigkszenie st¢zenia Kreatyniny w 0soczu (zazwyczaj nieznaczne; wraca do normy
podczas kontynuowania terapii).

Bardzo rzadko: ostre srddmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: przemijajaca impotencja, objawy i stany dotyczace piersi u me¢zczyzn (takie jak
ginekomastia i mlekotok).

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo leczenia ranitydyng oceniano u dzieci w wieku od 0 do 16 lat z zalezng od kwasu
choroba Zotadka i/lub dwunastnicy. Leczenie zasadniczo byto dobrze tolerowane, a profil dziatan
niepozadanych przypominatl opisywany u dorostych. Ilo§¢ danych pochodzacych z dlugoterminowych
obserwacji dotyczacych bezpieczenstwa leczenia, szczegdlnie w zakresie wptywu na wzrost i rozwoj
dzieci jest ograniczona.

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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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
Ranitydyna charakteryzuje si¢ bardzo specyficznym dziataniem. Przedawkowanie ranitydyny nie powinno

powodowac zadnych szczegoélnych problemow.

W przypadku przedawkowania preparatu Zantac wskazane jest leczenie objawowe i podtrzymujace.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci receptora H,. Kod ATC: A 02 BA 02

Ranitydyna jest specyficznym, szybko dziatajgcym antagonistg receptorow histaminowych H.,.
Hamuje ona zar6wno podstawowe, jak 1 popositkowe wydzielanie kwasu solnego oraz zmniejsza
wydzielanie pepsyny w soku zoladkowym.

Ranitydyna ma wzglednie dtugi okres poitrwania, dzieki czemu pojedyncza dawka 150 mg hamuje
wydzielanie kwasu zotadkowego przez 12 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym 150 mg ranitydyny, maksymalne st¢zenie w osoczu (300 do 550 ng/ml)
wystepuje po okoto 1-3 godzinach. Dwie wyrazne warto$ci szczytowe lub stabilizacja stezenia w fazie
absorpcji sg wynikiem reabsorpcji leku wydalonego dojelitowo. Catkowita biodostepno$¢ ranitydyny
wynosi 50-60%, za$ stezenie w osoczu wzrasta proporcjonalnie do wzrastajgcej az do 300 mg dawki.

Ranitydyna nie wiaze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (15%), ale wykazuje duza objgtosé
dystrybucji, wahajacg si¢ od 96 do 142 1.

Stezenie w osoczu spada dwuwyktadniczo, a okres pottrwania wynosi 2-3 godziny. Wydalanie
ranitydyny odbywa si¢ gtdéwnie w wyniku eliminacji nerkowej. Po podaniu dozylnym 150 mg
ranitydyny znakowanej izotopem *H, 98% dawki zostato odzyskane, 93% byto wydalone z moczem
i 5% z katem, z czego 70% stanowit niezmieniony lek. Po podaniu doustnym 150 mg ranitydyny
znakowanej izotopem *H 96% dawki zostato odzyskane, 26% byto wydalane z katem oraz 70%

Z moczem, z czego 35% stanowit niezmieniony lek. Mniej niz 3% dawki wydalane jest z z6lcia.
Nerkowe oczyszczanie wynosi 500 ml/minute, co przekracza wielko$¢ filtracji ktebuszkowe;j
wskazujac tym samym na nerkowe wydzielanie kanalikowe.

Metabolizm ranitydyny po podaniu doustnym i dozylnym jest podobny.

Szczegoblne populacje pacjentow

Dzieci (w wieku 3 lat i powyzej)

Ograniczone dane farmakokinetyczne wskazuja, ze nie ma znaczacej roznicy w wartosciach okresu
poéttrwania (zakres dla dzieci w wieku 3 lat i powyzej: 1,7-2,2 godzin) i klirensu osoczowego

(zakres dla dzieci w wieku 3 lat i powyzej: 9-22 ml/min/kg) pomi¢dzy dzie¢mi i zdrowymi dorostymi
otrzymujacymi doustnie ranitydyne biorgc pod uwage korekte uwzgledniajacg mase ciata.

Pacjenci w wieku powyzej 50 lat

U pacjentow wieku powyzej 50 lat, okres pottrwania leku jest wydtuzony (3-4 godziny), szybko$é
oczyszczania jest mniejsza, w zalezno$ci od zwigzanego z wiekiem spadku stopnia wydolno$ci nerek.
W tej grupie wiekowej uktadowa ekspozycja na lek oraz jego kumulacja sa o 50% wigksze. Roznica ta
przekracza efekt spadku stopnia wydolnosci nerek i wskazuje na zwigkszong biodostepnosé
ranitydyny u osob w wieku powyzej 50 lat.

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 ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka: Opadry White OY-S-7322 (hypromeloza, tytanu dwutlenek, trioctan glicerolu).

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 OKkres waznosSci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przed zastosowaniem leku sprawdzi¢ termin waznosci.

Nie stosowa¢ po terminie waznosci podanym na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 szt. — 1 blister po 10 szt.
30 szt. — 3 blistry po 10 szt.

Blistry z folii Al/Al, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania.
Brak specjalnych zalecen oprocz opisanych w punkcie 4.2. Dawkowanie i sposob podawania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road

Brentford, Middlesex TW8 9GS

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2840

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
15-12-1988 / 28-07-2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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	Zaburzenia czynności nerek: Ranitydyna jest wydalana przez nerki i dlatego u pacjentów zzaburzeniami czynności nerek stężenie leku w osoczu jest podwyższone. Dawkowanie u tych pacjentów powinno być indywidualnie dostosowane (patrz także punkt 4.2: Daw...
	Pacjenci w podeszłym wieku: W badaniach klinicznych w grupie pacjentów w wieku powyżej 65 lat ani stopień wyleczenia choroby wrzodowej, ani występowanie objawów niepożądanych nie różniły się od pacjentów w młodszym wieku.
	Zaburzenia krwi i układu chłonnego
	Zaburzenia układu immunologicznego
	Zaburzenia psychiczne
	Zaburzenia układu nerwowego
	Zaburzenia oka
	Zaburzenia serca
	Zaburzenia żołądka i jelit
	Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych
	Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej
	Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej
	Zaburzenia nerek i dróg moczowych
	Zaburzenia układu rozrodczego i piersi

	Grupa farmakoterapeutyczna: Antagoniści receptora H2. Kod ATC: A 02 BA 02
	Otoczka: Opadry White OY-S-7322 (hypromeloza, tytanu dwutlenek, trioctan glicerolu).


