Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RANISAN 75 mg
(Ranitidini hydrochloridum)
75 mg tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek RANISAN 75 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku RANISAN 75 mg
Jak przyjmowac¢ lek RANISAN 75 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek RANISAN 75 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Co to jest lek RANISAN 75 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

RANISAN zawiera ranitydyne, ktora jest specyficznym, szybko dzialajacym antagonistg receptorow
histaminowych H,. Hamuje ona zar6wno podstawowe, jak i popositkowe wydzielanie kwasu solnego
oraz zmniejsza wydzielanie pepsyny w soku zotadkowym.

Lek stosuje si¢ W objawowym leczeniu zgagi i1 niestrawnosci (dyspepsji) niezwigzanych z choroba
przewodu pokarmowego u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku RANISAN 75 mg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku RANISAN 75 mg:
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
e udzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania RANISAN 75 mg nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie antagonista Hp-receptoréw histaminowych moze maskowac¢ objawy zwigzane z rakiem
zotadka i przez to opdzni¢ rozpoznanie tej choroby. Dlatego tez u pacjentow z wrzodem zotadka i jesli
wskazanie dotyczy dolegliwosci dyspeptycznych nalezy kazdorazowo przed rozpoczeciem leczenia
ranitydyna wykluczy¢ nowotworowy charakter choroby (szczegolnie dotyczy to oséb w Srednim
wieku i starszych, badz pacjentow, u ktorych wystapily nowe dolegliwos$ci lub zmienit si¢ charakter
dolegliwosci).



Ranitydyna jest wydalana przez nerki i dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek stgzenie
leku w osoczu jest podwyzszone. U pacjentéw tych lek nalezy dawkowa¢ indywidualnie, w zaleznosci
od stopnia zaburzenia czynnosci nerek (patrz takze Dawkowanie w zaburzeniach czynnosci nerek).

Nalezy regularnie kontrolowa¢ stan pacjentow leczonych jednoczes$nie niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi i ranitydyng. Dotyczy to szczegdlnie 0sob w podesztym wieku oraz pacjentow
z choroba wrzodowa w wywiadzie.

Istniejg nieliczne doniesienia sugerujace, iz ranitydyna moze wywotywac ostre napady porfirii.
W zwigzku z tym nalezy unika¢ stosowania leku u pacjentéw z ostrg porfiria w wywiadzie.

Palenie tytoniu sprzyja nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy, dlatego pacjentom zaleca si¢
zaprzestanie palenia.

Stwierdzono, ze w pewnych grupach pacjentéw przyjmujacych ranitydyne, jak osoby w podesztym
wieku, chorzy z cukrzyca lub przewlekta choroba ptuc lub z zaburzeniami odporno$ci moze istnie¢
zwigkszone ryzyko zachorowania na pozaszpitalne zapalenie ptuc.

Lek RANISAN 75 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ranitydyna moze mie¢ wptyw na wchianianie, metabolizm i wydalanie nerkowe niektérych innych

lekéw. W zwigzku z tym moze by¢ wymagana modyfikacja ich dawek lub przerwanie leczenia. Moze

to dotyczy¢ nastgpujacych lekow:

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne),

- pochodnych kumaryny np. warfaryna (leki przeciwzakrzepowe),

- triazolamu, midazolamu (leki uspokajajace, nasenne),

- ketokonazolu (lek przeciwgrzybiczy),

- atazanawiru i delawirydyny (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

- gefitynibu (lek stosowany w onkologii),

- glipizydu (lek przeciwcukrzycowy),

- w przypadku stosowania wysokich dawek ranitydyny takze prokainamidu i
N-acetyloprokainamidu (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca).

Inne leki a lek RANISAN 75 mg

W przypadku stosowania leku zawierajacego erlotynib, stosowanego w leczeniu niektorych rodzajow
raka, nalezy porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem leku RANISAN 75 mg. Ranitydyna
zawarta w leku RANISAN 75 mg moze zmniejszy¢ ilos¢ erlotynibu we krwi. W zwigzku z tym,

w przypadku jednoczesnego podawania erlotynibu, lekarz moze odpowiednio dostosowac leczenie.

Nie stwierdzono interakcji migdzy ranitydyna, a amoksycyling lub metronidazolem.

Jesli jednoczesnie z lekiem RANISAN 75 mg podawane sg duze dawki sukralfatu (2 g), wchianianie
ranitydyny moze by¢ zmniejszone. Dlatego tez sukralfat nalezy przyjmowac po uptywie przynajmniej
dwoch godzin.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Ranitydyna przenika do mleka kobiecego, dlatego moze by¢ podawana podczas karmienia piersig
tylko w przypadku zdecydowanej koniecznos$ci.



Brak danych dotyczacych wptywu ranitydyny na ptodno$¢ u ludzi. W badaniach przeprowadzonych
na zwierzgtach nie wykazano wptywu na ptodno$¢ osobnikow obu pfci.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Jesli pojawig sie takie dzialania niepozadane, jak zawroty gtowy czy niewyrazne widzenie moze
nastgpi¢ pogorszenie sprawnosci psychofizyczne;.

3. Jak przyjmowa¢ lek RANISAN 75 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Lek nalezy przyjmowac doustnie. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac je woda.

DoroS$li i dzieci powyzej 16 lat:

1 tabletka powlekana 75 mg na dobg. Jesli po zastosowaniu leku dolegliwosci utrzymuja si¢ dtuzej niz
jedna godzing, nalezy przyjac nastepna tabletke (maksymalna dawka dobowa wynosi 2 tabletki).

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 5 dni bez konsultacji lekarskiej.

Jesli objawy utrzymuja si¢ przez 14 dni lub dochodzi do ich nasilenia, nalezy zweryfikowa¢ diagnoze.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne Iub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku RANISAN 75 mg

W razie przedawkowania ranitydyny wskazane jest leczenie objawowe i podtrzymujace.

W razie zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku RANISAN 75 mg
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane stwierdzone u 0sob leczonych ranitydyng. W wielu
przypadkach nie bylo pewnego zwiazku przyczynowego ze stosowaniem ranitydyny.

e Reakcje alergiczne, ktérych objawy moga obejmowac:
- wysypke skorna (pokrzywke) lub zaczerwienienie,
- obrzek, gtdéwnie twarzy, warg, jezyka lub gardla (obrzek naczynioruchowy),
- nasilenie §wistow w drogach oddechowych, kaszel lub trudnosci w oddychaniu, bol w klatce
piersiowej,
- nagle uczucie ostabienia lub zawroty glowy (moga doprowadzi¢ do upadku lub utraty
przytomnosci).

e Problemy z nerkami, ktére moga objawia¢ si¢ bolem plecow, goraczka, bolem podczas
oddawania moczu, nieprawidlowymi wynikami badan krwi i moczu (ostre §rodmigzszowe
zapalenie nerek).

Silny bol brzucha mogacy by¢ oznakg zapalenia trzustki.
Wolne lub nieregularne bicie serca.



Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych
objawow. Przerwac¢ stosowanie leku RANISAN 75 mg.

Dzialanie niepoiqdane wystepujgce niezbyt czesto (oznacza wystepowanie rzadziej nizu 1 na 100
pacjentow, ale czesciej nizu 1 na 1000 pacjentéw przyjmujacych lek):

- BOl brzucha.

- Zaparcia.

- Nudnosci.
Objawy te przewaznie przemijajg podczas kontynuowania leczenia.

Dzialanie niepozqdane wystepujgce rzadko (oznacza wystepowanie rzadziej nizu 1 na 1000
pacjentow, ale czgséciej niz u 1 na 10 000 pacjentdéw przyjmujacych lek):
- Wysypka na skorze.

Rzadkie objawy niepozadane mogace pojawic si¢ w wynikach badan krwi:
- Zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu (zazwyczaj hieznaczne; wraca do normy podczas
kontynuowania terapii).
- Przemijajace zmiany aktywnosci enzymow watrobowych.

Dzialanie niepoigdane wystgpujgce bardzo rzadko (oznacza wystepowanie rzadziej nizu 1 na 10 000
paC] entdw przyjmujacych lek):
Zwykle przemijajace zmiany liczby elementow morfotycznych krwi. Pacjent moze odczuwacé
zmeczenie, skrocenie oddechu, moze by¢ bardziej podatny na zakazenia lub moze wystapic
u niego tatwiejsze siniaczenie.
- Przemijajace stany splatania, depresji i omamy, gldwnie u pacjentdow cigzko chorych, pacjentow
w podesztym wieku i pacjentow z nefropatia (choroba nerek).
- BOl gtowy, czasami silny, zawroty glowy, bole stawowe i migSniowe, przemijajace ruchy
mimowolne.
- Przemijajace niewyrazne widzenie, prawdopodobnie w wyniku zaburzenia akomodacji.
- Przyspieszone bicie serca.
- Zapalenie naczyn.
- Biegunka.
- Zwykle przemijajace zapalenie watroby przebiegajace z zottaczka lub bez zottaczki.
- Rumien wielopostaciowy, lysienie.
- Przemijajaca impotencja, objawy i stany dotyczace piersi u mezczyzn (takie jak ginekomastia
i mlekotok).

Dzialanie niepoiqdane wystepujgce 7 nieznang czestoscig (oznacza to, ze czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Dusznos¢.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek RANISAN 75 mg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w suchym miejscu. Chroni¢ od swiatta.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek RANISAN 75 mg

- Substancjg czynna leku jest ranitydyna w postaci ranitydyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, kopowidon, powidon
25,magnezu stearynian.

Sktad otoczki: hypromeloza 5, hypromeloza 15, tytanu dwutlenek, zelaza tlenek zolty, Zzelaza tlenek
czerwony, emulsja dimetykonu z koloidalnym dwutlenkiem tytanu, magnezu stearynian, makrogol
6000.

Jak wyglada lek RANISAN 75 mg i co zawiera opakowanie.
Lek RANISAN 75 mg wystepuje w postaci jasnorézowych tabletek powlekanych o ksztalcie
soczewki, o §rednicy 7 mm.

Tabletki powlekane RANISAN 75 mg pakowane sa w blistry Aluminium/Aluminium, 1 blister po
10 tabletek w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
PRO.MED.CS. Praha a.s

Telcéska 1

140 00 Praha 4

Czechy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



