Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ranimax Teva, 150 mg, tabletki powlekane
Ranitidinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ranimax Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranimax Teva
Jak stosowac lek Ranimax Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ranimax Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ranimax Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek hamujacy wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Powoduje ustapienie w krotkim czasie
dolegliwosci zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego: nadkwasnosci, zgagi, bolow w
nadbrzuszu.

Lek Ranimax Teva wskazany jest do stosowania w objawowym leczeniu nawracajacych dolegliwosci
dyspeptycznych nie zwigzanych z chorobg organiczna przewodu pokarmowego, takich jak zgaga,
nadkwasnos¢ soku zotadkowego, bole w nadbrzuszu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranimax Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Ranimax Teva

- jesli pacjent ma uczulenie na ranitydyne lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku,
- jesli u pacjenta stwierdzono w wywiadzie marsko$¢ watroby z nadci$nieniem wrotnym,

- u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentow:

- u ktorych dolegliwos$ci dyspeptyczne nie wystepowaly wezesniej lub zmienily charakter,
a takze u osob, u ktorych wraz z dolegliwosciami dyspeptycznymi wystepuje chudniecie,
poniewaz dolegliwosci dyspeptyczne moga by¢ objawem ci¢zkiej choroby przewodu
pokarmowego,

- po przebytej chorobie wrzodowej zotadka lub dwunastnicy,

- z niewydolnoscig watroby i nerek,

- z porfiria,

- ze wspolistniejgcymi chorobami, leczonymi innymi lekami.



Nagte wystgpienie uczucia $ciskania w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, wysypka, $wigd powiek
1 twarzy moga by¢ objawem uczulenia na lek. Palenie tytoniu zmniejsza skutecznosé leku.

Nalezy skonsultowa¢ sig Z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
w przesztosci.

Stosowanie leku Ranimax Teva u dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku Ranimax Teva u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Lek Ranimax Teva a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza 0 wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktdre

wydawane sq bez recepty.

Lek moze powodowac:

- zmniejszenie wchianiania ketokonazolu (lek przeciwgrzybiczy), atazanawiru (lek
przeciwwirusowy stosowany w leczeniu HIV), delawirdyny (lek przeciwwirusowy stosowany
w leczeniu HIV), gefitynibu, erlotynibu (lek stosowany w leczeniu niedrobnokomaorkowego
raka phuc). Jesli pacjent przyjmuje erlotynib, lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow
raka, przed przyjeciem Ranimax Teva nalezy poinformowac o tym lekarza. Ranitydyna zawarta
w Ranimax Teva moze obniza¢ zawarto$¢ erlotynibu we krwi i podczas przyjmowania
erlotynibu moze by¢ konieczno$¢ dostosowania dawkowania przez lekarza),

- innych lekow, ktorych wchianianie zalezy od kwasnosci soku zotadkowego (podczas
jednoczesnego stosowania nalezy zachowac przynajmniej 2 godziny przerwy mig¢dzy podaniem
tych lekow i ranitydyny),

- zwigkszenie wchtaniania triazolamu (lek z grupy benzodiazepin stosowany w leczeniu
bezsennosci), midazolamu (lek psychotropowy z grupy benzodiazepin) i glipizydu, lek
przeciwcukrzycowy.

- zmiany czasu protrombinowego podczas jednoczesnego stosowania z warfaryna.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
Karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ranimax Teva w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek nie powoduje zwykle uposledzenia zdolnosci kierowania pojazdami mechanicznymi oraz
wykonywania innych czynno$ci wymagajacych wzmozonej uwagi. Pogorszenie sprawnosci
psychofizycznej moze wystapié, jezeli pojawig si¢ takie objawy niepozadane jak zawroty glowy,
sennos$¢, stany splatania, niewyrazne widzenie.

Nalezy zasiegng¢ porady lekarza odnosnie mozliwosci prowadzenia pojazdow podczas stosowania
leku.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Ranimax Teva:
Lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowa¢ lek Ranimax Teva

Dorosli i mtodziez od 16 lat:

W przypadku wystepowania nawracajacych objawoéw dyspeptycznych nalezy zastosowaé

1 tabletke 150 mg, w razie potrzeby 2 razy na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 2 tabletki leku na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ bez konsultacji z lekarzem dluzej niz 2 tygodnie. Jesli dolegliwos$ci
nie ustepujg po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zasiegna¢ porady lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ranimax Teva

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie leku powoduje nasilenie dziatan niepozadanych obserwowanych w trakcie
stosowania dawek terapeutycznych (patrz: pkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane). W razie
przedawkowania wskazane jest leczenie objawowe i podtrzymujace. Lek moze by¢ usunigty z osocza
przez hemodializg.

Pominigcie zastosowania leku Ranimax Teva

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ normalng zalecang dawke w momencie
stwierdzenia braku jej przyjecia. Kolejng dawke leku podaje si¢ wedtug wezesniejszych
zalecen lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy
natychmiast zaprzestac¢ stosowania leku i powiadomic¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw);

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow);

Bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow);

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Podczas stosowania ranitydyny najczesciej obserwowano wystepowanie:

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)
e bdl brzucha, zaparcia, nudnosci lub wymioty (te objawy ustgpowaly w trakcie leczenia);

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

e reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy (nagte obrzeki skory i tkanki
podskoérnej, gldownie w okolicach twarzy i szyi, mogace obejmowac rowniez okolice jezyka i
gardta), skurcz oskrzeli, gorgczka, niedocisnienie tetnicze, bol w klatce piersiowej),
przemijajace i odwracalne zmiany aktywnos$ci enzymow watrobowych w testach
diagnostycznych; wysypka; zwigkszenie stezenia kreatyniny we
krwi (zwykle niewielkie, objawy te ustepowaty w trakcie leczenia).

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)

o zmiany morfologii krwi (leukopenia- zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi,
trombocytopenia- zmniejszenie liczby ptytek krwi). Zmiany te s3 zazwyczaj odwracalne;
agranulocytoza (znaczace zmniejszenie ilos¢ granulocytéw, jednego z rodzajow biatych
krwinek we krwi) lub pancytopenia (niedobor wszystkich prawidtowych elementow
morfotycznych krwi), czasem z uszkodzeniem szpiku kostnego; wstrzas anafilaktyczny;
odwracalne splatanie, depresja i omamy; bole glowy (czasem cigzkie), zawroty
glowy i przemijajace mimowolne zaburzenia ruchowe; odwracalne niewyrazne



widzenie; bradykardia — zwolnienie czestosci akcji serca, blok przedsionkowo-komorowy —
zaburzenia przewodnictwa w sercu, tachykardia - przyspieszenie akcji serca; zapalenie
naczyn; ostre zapalenie trzustki; biegunka, zapalenie watroby (miazszu watroby, drog
z6tciowych lub mieszane) z zéttaczka lub bez, byly one zazwyczaj odwracalne; rumien
wielopostaciowy, lysienie; ostre sSrodmigzszowe zapalenie nerek; odwracalna impotencja,
ginekomastia - nadmierny rozrost gruczotéw piersiowych u mezczyzn i mlekotok; objawy
mig$niowo-szkieletowe, takie jak bole stawow i migsni

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e zwigkszenie stezenia kreatyniny oraz granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow we
krwi); wysypki sporadycznie; donoszono réwniez o przypadkach zespotu Stevensa-Johnsona
(to dziatanie niepozadane zgtaszano po pojedynczej dawce); dusznos¢, zaburzenia smaku,
stany splatania, niepokdj ruchowy, omamy wzrokowe i stuchowe; bole w nadbrzuszu, wzdecia
lub odbijanie, pojedyncze przypadki przemijajacej hipergastrynemii- nadmierne wydzielanie
gastryny, hormonu pobudzajacego zotadek do wydzielania kwasu solnego; $wiad skory;
obnizenie libido u m¢zezyzn; zakazenia gornego odcinka uktadu oddechowego, katar, grypa i
objawy grypopodobne.

Dziatania niepozadane ze strony uktadu nerwowego sg bardziej nasilone w trakcie stosowania duzych
dawek leku, u 0s6b powyzej 65 lat oraz u pacjentow z przewlekta niewydolnoscig nerek i (lub)
watroby.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezpo$rednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Aleje Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ranimax Teva

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ranimax Teva

Jedna tabletka zawiera 150 mg ranitydyny w postaci chlorowodorku (co odpowiada 168 mg
ranitydyny chlorowodorku).

Substancje pomocnicze: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, powidon,
magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 6000, laktoza
jednowodna.

Jak wyglada lek Ranimax Teva i co zawiera opakowanie
Tabletki 150 mg - w 1 opakowaniu znajduje si¢ 10, 20 lub 30tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel.: (22) 345 93 00


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wytworca:
Polfarmex S.A., ul. J6zeféw 9, 99-300 Kutno

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



