Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ranigast, 150 mg, tabletki powlekane

Ranitidinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Ranigast i w jakim celu si¢ go stosuje

Jest to lek blokujacy receptory histaminowe Hp, w wyniku czego hamuje wydzielanie kwasu solnego
w zotadku. Ranitydyna, substancja czynna leku Ranigast, wchtania si¢ szybko z przewodu
pokarmowego, a maksymalne stezenia we krwi osigga w czasie 2-3 godzin po zastosowaniu. Czas
dziatania jednorazowej dawki 150 mg ranitydyny wynosi okoto 12 godzin. Pokarm nie wptywa
znaczgco na wchtanianie leku.

Lek Ranigast stosuje si¢ w celu:

2.

leczenia choroby wrzodowej dwunastnicy oraz tagodnej postaci choroby wrzodowej zotadka.
zapobiegania i leczenia owrzodzen dwunastnicy wystepujacych podczas stosowania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

leczenia owrzodzenia dwunastnicy wspotistniejgcego z zakazeniem Helicobacter pylori.
leczenia choroby refluksowej przetyku:

- objawowe leczenie dolegliwos$ci zwigzanych z choroba refluksowa przetyku,

- refluksowe zapalenie przetyku.

objawowego leczenia nawracajacych dolegliwosci dyspeptycznych, niezwigzanych z chorobg
organiczng przewodu pokarmowego.

zapobiegania wystapieniu zespotu Mendelsona.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranigast

Kiedy nie stosowa¢ leku Ranigast

jesli pacjent ma uczulenie na ranitydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ranigast nalezy omowié to z lekarzem:

e upacjentéw z niewydolnoscia nerek, poniewaz ranitydyna jest wydalana przez nerki;

U pacjentow z niewydolnoscig nerek stosuje si¢ mniejsze dawki leku (o czym decyduje
lekarz);

e u pacjentéw leczonych rownoczes$nie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i ranitydyna,
dotyczy to szczegodlnie pacjentow powyzej 65 lat oraz osob, ktore mialy chorobe wrzodowa
W przesztosci;

e u chorych na porfirie (ranitydyna moze wywotac ostre napady choroby);

e jesli pacjent choruje na cukrzyce, choroby ptuc i zaburzenia odpornosci (moze wystapic
zwigkszone ryzyko rozwoju pozaszpitalnego zapalenia ptuc);

e jesli diagnoza choroby wrzodowej zotadka nie jest pewna. Przed rozpoczeciem leczenia
nalezy upewnic si¢, ze owrzodzenie nie ma charakteru nowotworowego (szczegolnie dotyczy
to pacjentow w $rednim wieku i starszych z nowymi zaburzeniami dyspeptycznymi, badz
pacjentow, u ktorych zmienit si¢ charakter dolegliwo$ci), poniewaz leczenie ranitydyng moze
maskowac¢ objawy nowotworu.

Ranigast a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Podczas roéwnoczesnego stosowania sukralfatu (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej
zotadka) w duzych dawkach (2 g) zmniejsza si¢ wchlanianie ranitydyny. Zastosowanie sukralfatu
2 godziny po przyjeciu ranitydyny nie wptywa na jej wchianianie.

Lek Ranigast moze wptywac na szybkosc¢ i stopien wchtaniania lekow, takich jak:

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy),

- atazanawir, delawirydyna (leki stosowane w zakazeniach wirusowych),

- gefitynib (Iek stosowany w leczeniu nowotworow),

- leki z grupy benzodiazepin, takie jak midazolam, triazolam (stosowane w przypadku
bezsennosci),

- glipizyd (lek stosowany w leczeniu cukrzycy),

- prokainamid, N-acetyloprokainamid (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca).

Ranitydyna nie nasila dziatania lekow, takich jak amoksycylina (antybiotyk) i metronidazol (lek
przeciwgrzybiczy i przeciwpierwotniakowy), diazepam (lek uspokajajacy i przeciwlgkowy, stosowany
w leczeniu padaczki), lidokaina (lek znieczulajacy, stosowany takze w leczeniu zaburzen rytmu serca),
fenytoina (lek przeciwpadaczkowy), propranolol (lek stosowany m.in. w leczeniu nadci$nienia

i choroby niedokrwiennej serca), teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej).

Lek Ranigast moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny, jak
warfaryna, dlatego nalezy $cisle kontrolowaé czas protrombinowy w trakcie jednoczesnego leczenia
tymi lekami.

Ranigast z jedzeniem i piciem
Pokarm nie ma znaczgcego wptywu na wchtanianie ranitydyny.

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

Cigza
Lek powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, kiedy zdaniem lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.



Karmienie piersig
Ranitydyna przenika do mleka kobiecego, dlatego u kobiet karmigcych piersia lek mozna stosowaé
tylko wtedy, kiedy zdaniem lekarza jest to bezwzglednie konieczne.

Brak danych dotyczacych wptywu ranitydyny na ptodnos¢ u ludzi. W badaniach przeprowadzonych na
zwierzetach nie wykazano wplywu na ptodno$¢ osobnikdéw obu pici.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak informacji dotyczacych przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

w czasie stosowania ranitydyny.

Jednakze u niektorych pacjentow obserwowano dziatania niepozadane, takie jak: zawroty i bole glowy
lub niewyrazne widzenie, ktore mogg ogranicza¢ sprawnos¢ psychofizyczng. W przypadku
wystgpienia takich dziatan niepozadanych, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwa¢ maszyn.

Lek Ranigast zawiera lak z zélcienia pomaranczows (E110)
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Ranigast

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Zwykle zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:
Dorosli:

Choroba wrzodowa dwunastnicy i Zolgdka

Zwykle stosuje si¢ 1 tabletke 150 mg dwa razy na dobe lub jednorazowa dawke 300 mg przed snem.
U wigkszoS$ci pacjentow wygojenie owrzodzenia nastepuje po 4 tygodniach leczenia. U pacjentow,
u ktérych nie uzyskano wystarczajacej skutecznosci leczenia po 4 tygodniach stosowania leku,
leczenie nalezy kontynuowac przez nastepne 4 tygodnie.

Zapobieganie i leczenie owrzodzen dwunastnicy wystepujgcych podczas stosowania niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ)

W leczeniu owrzodzen wystepujacych w trakcie stosowania NLPZ zaleca si¢ ranitydyne w dawce

150 mg dwa razy na dobg lub jednorazowo 300 mg na noc, w razie koniecznosci przez 8-12 tygodni.
Zapobiegawczo podczas leczenia NLPZ stosuje si¢ 150 mg ranitydyny dwa razy na dobe.

Owrzodzenie dwunastnicy i Zolgdka wspélistniejqce 7 zakaZeniem Helicobacter pylori

Zalecana dawka wynosi 150 mg dwa razy na dobe lub 300 mg jednorazowo na noc réwnoczesnie

z amoksycyling (750 mg 3 razy na dobe) i metronidazolem (500 mg 3 razy na dobe) przez 2 tygodnie.
Przez kolejne dwa tygodnie nalezy stosowac wytacznie ranitydyne. Leczenie zgodne z podanym
schematem w znaczacy sposdb zmniejsza czestos¢ nawrotdw owrzodzenia dwunastnicy.

Leczenie podtrzymujace

W leczeniu podtrzymujacym u pacjentdow dobrze reagujacych na krotkotrwate leczenie (zwtaszcza,
jesli stwierdzono u nich chorobe wrzodowa w wywiadzie) stosuje si¢ zwykle 150 mg ranitydyny przed
snem.

Choroba refluksowa przelyku

W objawowym leczeniu dolegliwos$ci zwigzanych z refluksem Zzotadkowo-przetykowym zaleca si¢
150 mg ranitydyny jeden lub dwa razy na dobe przez dwa tygodnie.

W razie potrzeby czas terapii mozna wydtuzy¢ o kolejne dwa tygodnie.

U dorostych z refluksowym zapaleniem przelyku zaleca si¢ zwykle 150 mg ranitydyny dwa razy na
dobe lub 300 mg (2 tabletki 150 mg) jednorazowo na noc przez 8 tygodni lub jesli to konieczne przez
12 tygodni. W przypadku nasilonych objawow zapalenia przetyku, dawke leku mozna zwigkszy¢,
stosujac 150 mg ranitydyny 4 razy na dobeg przez 12 tygodni.



Korzystny wptyw na leczenie ma odpowiednia pozycja ciala w czasie snu (10-15 cm uniesienie glowy
w stosunku do reszty ciata).

Nawracajgce dolegliwosci dyspeptyczne

Zaleca sie 150 mg ranitydyny raz na dobe, a w razie potrzeby 2 razy na dobe przez 6 tygodni.
U pacjentéw, u ktorych takie leczenie jest nieskuteczne lub w szybkim czasie nastapi nawrdt
dolegliwosci, nalezy dazy¢ do zweryfikowania dotychczasowego rozpoznania.

Zapobieganie wystgpieniu zespolu Mendelsona

U pacjentow, u ktdrych istnieje niebezpieczenstwo wystapienia zespotu Mendelsona stosuje si¢

150 mg ranitydyny na dwie godziny przed rozpoczeciem znieczulenia ogolnego, a najlepiej rowniez
150 mg ranitydyny wieczorem w dniu poprzedzajacym znieczulenie.

W poloznictwie mozna stosowaé ranitydyne od poczatku porodu w dawce doustnej 150 mg co 6
godzin.

Alternatywnie mozna zastosowac ranitydyne w postaci roztworu do wstrzykiwan.

Stosowanie u dzieci
W leczeniu choroby wrzodowej zaleca si¢ ranitydyne w dawce 2 mg/kg mc. do 4 mg/kg mc. dwa razy
na dobg. Nie nalezy przekracza¢ dawki 300 mg leku na dobe.

Dawkowanie w niewydolnosci nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min) wydalanie
ranitydyny moze by¢ zmniejszone, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej stezenia w surowicy krwi.
Dlatego u tych pacjentow nie zaleca si¢ stosowania wiecej niz 150 mg ranitydyny na dobe.
Hemodializa zmniejsza stezenie ranitydyny w surowicy. U pacjentéw przewlekle dializowanych
nalezy podac¢ ranitydyne w dawce 150 mg bezposrednio po dializie.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ranigast

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

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania podobne do dziatan niepozadanych mogacych wystapic

W czasie leczenia ranitydyna (patrz: punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”). Niekiedy moze
wystapi¢ niedocisnienie i zaburzenia chodu.

W razie zatrucia nalezy natychmiast skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Ranigast

W przypadku pominigcia jednej dawki leku, nalezy jg zazy¢ tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli
zbliza si¢ pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ranigast
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

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

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane zgodnie z czgsto$cia wystgpowania:
Bardzo czesto: wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czesto: wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow

Rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow

Bardzo rzadko: wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow



Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych
U pacjentéw stosujacych ranitydyne obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
Niezbyt czesto: bole brzucha, zaparcia, nudno$ci (objawy te przewaznie przemijaja podczas leczenia).

Rzadko: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (obrzgk okolic twarzy, warg, jezyka oraz
gardta, utrudniajacy oddychanie, potaczony ze §wigdem, zaczerwienieniem skory, pokrzywka oraz
silnym skurczem oskrzeli), goraczka, skurcz oskrzeli, zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w 0soczu
(zazwyczaj nieznaczne, wraca do normy podczas leczenia), niedoci$nienie, bol w klatce piersiowe;,
przemijajace zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych.

Bardzo rzadko: bole glowy (czasami silne) i zawroty glowy, przemijajace zaburzenia dotyczace
ruchow mimowolnych, przemijajace stany splatania, depresja i omamy (szczegodlnie u pacjentow
cigzko chorych, u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow z chorobami nerek), zwolnienie
akcji serca (bradykardia), przyspieszenie akcji serca (tachykardia), blok przedsionkowo-komorowy
(zaburzenia przewodnictwa bodzcow w komorkach migsnia sercowego), zapalenie naczyn, zwykle
przemijajace zapalenie watroby (komodrkowe, kanalikowe lub mieszane) przebiegajace z zottaczka lub
bez, ostre zapalenie trzustki, biegunka, bole stawowe i migéniowe, zwykle przemijajaca leukopenia
(zmniejszenie liczby krwinek biatych) i trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),
agranulocytoza (choroba przebiegajaca z objawami wysokiej goraczki, bolem gardta, owrzodzeniem w
obrebie jamy ustnej, nosa, gardta, narzadow piciowych i odbytnicy) lub pancytopenia (niedobor
krwinek biatych, krwinek czerwonych i ptytek krwi), czasami z aplazja lub hipoplazja szpiku (zanik
szpiku), ginekomastia (przerost piersi u me¢zczyzn), przemijajaca impotencja, mlekotok, rumien
wielopostaciowy, wypadanie wlosow, wstrzas anafilaktyczny (jego objawy to: dusznos$¢, trudnos¢

W nabieraniu powietrza w wyniku obrzeku krtani, trudno$¢ w wydechu, §wist krtaniowy, §wiad skory
i jej zaczerwienienie, bol glowy, uczucie ,,ucisku”, zawroty gtowy, przyspieszenie lub (rzadziej)
zwolnienie czynno$ci serca, §wiad, pokrzywka o r6znym nasileniu, rumien calego ciata, znaczne
ostabienie, az do utraty przytomnosci wiacznie; w cigzkich przypadkach moze zagraza¢ zyciu),
niewyrazne widzenie (zaburzenia akomodacji), zapalenie nerek.

Nieznana: dusznos¢.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ranigast

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.
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Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ranigast
- Substancjg czynng leku jest ranitydyna w postaci ranitydyny chlorowodorku.
Kazda tabletka zawiera 150 mg ranitydyny.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: krospowidon, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna.

Otoczka tabletki: hypromeloza (Methocel E15), lak z zotcienig pomaranczowa (E110), tytanu
dwutlenek, triacetyna, talk.

Jak wyglada lek Ranigast i co zawiera opakowanie
Ranigast to tabletki powlekane o $rednicy 9 mm, obustronnie wypukte, koloru pomaranczowego.

Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



