Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gastranin Zdrovit, 150 mg, tabletki musujace
Ranitidinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Gastranin Zdrovit i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gastranin Zdrovit
Jak stosowa¢ Gastranin Zdrovit

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac Gastranin Zdrovit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

couarwpE

1. Co to jest Gastranin Zdrovit i w jakim celu sie go stosuje

Gastranin Zdrovit zawiera substancje czynng ranitydyne, ktéra hamuje wydzielanie kwasu solnego oraz
pepsyny w zotgdku.
Dawka 150 mg ranitydyny hamuje wydzielanie kwasu solnego w zotgdku przez okoto 12 godzin.

Wskazania do stosowania:
- objawowe leczenie dolegliwosci zotgdkowych (dyspeptycznych) niezwigzanych z chorobg organiczng
przewodu pokarmowego, takich jak zgaga, niestrawno$¢, nadkwasnosc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gastranin Zdrovit
Kiedy nie stosowac leku Gastranin Zdrovit

Nie nalezy stosowac leku:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ranitydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma porfirie (choroba polegajaca na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu bedgcego
sktadnikiem hemoglobiny);

- jesli pacjent ma fenyloketonurie (rzadkie, dziedziczne zaburzenie metabolizmu).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Gastranin Zdrovit nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie ranitydyng moze maskowac objawy raka zotgdka i przez to opdznia¢ rozpoznanie tej choroby,
dlatego nalezy zwrdcic sie do lekarza:



- jesli u pacjenta dotychczas nie wystepowaty dolegliwos$ci zotgdkowe (dyspeptyczne)
lub wystepowaty, ale ostatnio zmienity sie - szczeg6lnie dotyczy to os6b w $rednim lub podesztym
wieku,

- jesli pacjent ma dolegliwosci dyspeptyczne i ostatnio schudt.

Stosowania leku powinni unika¢ pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapity ostre napady porfirii, gdyz
ranitydyna moze wywotac ostry napad porfirii.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gastranin Zdrovit nalezy oméwi¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby. U pacjenta z zaburzeniami
czynnosci nerek lekarz zmniejszy odpowiednio dawke leku, indywidualnie dla danego pacjenta,

- jesli pacjent stosuje niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), szczegdlnie dotyczy to os6b
w podesztym wieku i 0séb z chorobg wrzodowg w wywiadzie.

Dzieci i mlodziez
Leku Gastranin Zdrovit nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Gastranin Zdrovit a inne leki
Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych 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¢
nastepujgcych lekow:

- niesteroidowych lekdw 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),
- sukralfat (lek ostonowy stosowany w leczeniu choroby wrzodowej).

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie 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 koniecznosci.

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

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Jesli wystapig objawy niepozadane, takie jak zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie, nie nalezy prowadzic¢
pojazddw ani obstugiwa¢ maszyn. Gastranin Zdrovit moze powodowac pogorszenie sprawnosci
psychofizycznej.

Lek zawiera sorbitol, aspartam i sdd.

- Lek zawiera sorbitol, ktéry moze powodowac podraznienie zotgdka i biegunke.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.



- Lek zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow
z fenyloketonurig (rzadkie, dziedziczne zaburzenie metabolizmu).

- Lek zawiera 422 mg sodu na dawke, nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentdw z zaburzong czynnoscia
nerek i u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé Gastranin Zdrovit

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku Gastranin Zdrovit dtuzej niz przez 14 dni.
Jezeli dolegliwosci nie ustgpig po 14 dniach leczenia, nalezy niezwtocznie zasiegng¢ porady lekarza.

Zalecane dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat

Jedna tabletka (150 mg) raz na dobe.
Maksymalnie 1 tabletka dwa razy na dobe.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Maksymalnie 150 mg ranitydyny (1 tabletka) na dobe.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat
Nie nalezy stosowaé leku Gastranin Zdrovit u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Sposob podania
Tabletke nalezy rozpusci¢ w %2 szklanki wody, poczekac do catkowitego rozpuszczenia i tak przygotowany

roztwor wypic.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gastranin Zdrovit
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Gastranin Zdrovit
Nie nalezy stosowaé dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Czestos¢ wymienionych ponizej dziatan niepozadanych zostata okre$lona w nastepujacy sposéb:
Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

Niezbyt czesto (wystepujagce u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

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

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

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

Nalezy natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem lub z najblizszym szpitalem, jesli wystapi
ktérekolwiek z ponizszych cigezkich dziatan niepozadanych:

- Ciezkie reakcje uczuleniowe:
e bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny (objawiajacy sie: wysypka, pieczeniem i swedzeniem
jezyka, dioni i stdp, silnym puchnieciem twarzy, ust lub gardia, trudnoscig w oddychaniu,
mowieniu lub przetykaniu, gwattownym zmniejszeniem ci$nienia tetniczego, wolnym lub



szybkim tetnem, bladoscig, niepokojem, poceniem sig, zawrotami glowy, utratg
przytomnosci, zatrzymaniem oddechu i pracy serca);

e rzadko: obrzek naczynioruchowy (objawiajacy sie nagtym obrzekiem twarzy, koriczyn lub
stawdw bez Swigdu i bolu), skurcz oskrzeli, obnizenie cisnienia krwi, bol w klatce
piersiowej.

Ciezkie reakcje skorne (bardzo rzadko): wysypka z obrzekiem, pecherzami lub ztuszczeniem sie
skary, krwawienie z okolic oczu, nosa, ust lub narzadéw ptciowych, szybkie pogarszanie sie stanu
0golnego pacjenta.

Inne ciezkie reakcje (bardzo rzadko): zazotcenie skory i biatkdwek oczu (spowodowane
uszkodzeniem watroby); zaburzenia czynno$ci nerek objawiajace sie bolesnym oddawaniem moczu,
bolem w dolnej czesci plecow i gorgczka; ostre zapalenie trzustki objawiajace sie silnym bolem

w gornej i Srodkowej czesci brzucha, z wystepujacymi jednocze$nie wymiotami i wysoka goraczka.

Inne dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto:

bole brzucha, zaparcia, nudnosci.

Rzadko:

przemijajace zaburzenia czynno$ci watroby (nieprawidtowe wyniki prob watrobowych tzw. enzymy
watrobowe: AspAT i AIAT wykazane w testach laboratoryjnych),

wysypka skorna (swedzace, czerwone grudki na skorze),

reakcje uczuleniowe,

zwiekszenie stezenia kreatyniny w osoczu.

Bardzo rzadko:

biegunka,

przemijajace zmniejszenie liczby biatych krwinek (wieksza podatnos¢ na zakazenia); zmniejszenie
liczby ptytek krwi (wigksze ryzyko krwawienia i powstawania siniakow); zmniejszenie liczby
wszystkich komérek krwi: krwinek czerwonych, biatych oraz ptytek krwi; niekiedy czesciowe lub
catkowite zahamowanie wytwarzania krwinek w szpiku kostnym,

zwolnienie czynnosci serca, przyspieszenie akcji serca, nieregularne bicie serca (blok
przedsionkowo-komorowy),

bole gltowy (czasami silne),

zawroty glowy,

przemijajace drzenia, powolne, nierytmiczne ruchy ragk (tzw. ruchy mimowolne),

pobudzenie,

dezorientacja (zaburzenia orientacji dotyczace czasu, miejsca, sytuacji lub wiasnej osoby),
depresja,

omamy (spostrzeganie nieistniejagcych przedmiotow, 0séb), zwkaszcza u pacjentow ciezko chorych,
u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow z chorobami nerek,

niewyrazne widzenie,

tysienie,

zapalenie naczyn krwionos$nych (objawiajgce sie bolem i obrzekiem ndg, zaczerwienieniem

i zwiekszeniem temperatury skory),

powiekszenie sutkOw u mezczyzn (tzw. ginekomastia),

mlekotok,

przemijajaca impotencja u mezczyzn,

bole stawdw i migsni,



- ostre zapalenie nerek.

Czestos¢ nieznana
- dusznosc.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Gastranin Zdovit
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i pojemniku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usungé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Gastranin Zdrovit

- Substancjg czynng leku jest ranitydyna w postaci ranitydyny chlorowodorku.
1 tabletka musujgca zawiera 150 mg ranitydyny.

- Pozostate sktadniki to: sodu wodoroweglan, kwas cytrynowy bezwodny, sorbitol, aspartam, sacharyna
sodowa, makrogol 6000, aromat pomaranczowy.

Jak wyglada Gastranin Zdrovit i co zawiera opakowanie

Gastranin Zdrovit to okragte, biato-kremowe do lekko z6ttych, marmurkowe tabletki musujace,

o chropowatej powierzchni, obustronnie ptaskie ze skosnie $cietymi krawedziami, z rowkiem dzielagcym po
jednej stronie.

Opakowanie:

Pojemnik polipropylenowy z korkiem polietylenowym zaopatrzonym w pochtaniacz wilgoci, w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 10 tabletek musujgcych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Natur Produkt Pharma Sp. z o.0.

ul. Podstoczysko 30
07-300 Ostrow Mazowiecka


mailto:

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



