Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Raniberl 300, 300 mg, tabletki powlekane
(Ranitidinum)

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystgpia 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:

Co to jest lek Raniberl 300 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raniberl 300
Jak stosowac lek Raniberl 300

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Raniberl 300

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek Raniberl 300 i w jakim celu si¢ go stosuje
Raniberl 300 jest lekiem stosowanym w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych nalezacym do grupy

lekow, ktore zmniejszajg wydzielanie kwasu zotadkowego poprzez blokowanie receptora
histaminowego H..

Raniberl 300 stosuje sie:

- w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy,

- w leczeniu tagodnej postaci choroby wrzodowej zotadka,

- w leczeniu zapalenia przetyku bedacego nastepstwem wstecznego zarzucania tresci
zotadkowej (refluksowe zapalenie przetyku),

- w leczeniu tzw. zespotu Zollingera-Ellisona (tworzenie si¢ wrzodéw w zotadku
i dwunastnicy w okre$lonych postaciach nowotworow, ze wzgledu na wzrost produkcji
hormonu poprzez niektore guzy, ktory stymuluje wydzielanie kwasu solnego w Zzotadku).

Dzieci (w wieku od 3 do 18 lat)

- krétkotrwale leczenie wrzodu trawiennego (choroba wrzodowa dwunastnicy i tagodna postaé
choroby wrzodowej zotadka),

- leczenie refluksu zoladkowo-przetykowego, wlacznie z refluksowym zapaleniem przetyku

i tagodzeniem objawow refluksu zotgdkowo-przeltykowego.

Raniberl 300 jest wskazany do stosowania u dorostych i1 dzieci w wieku od 3 lat oraz o masie ciata
powyzej 30 kg.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raniberl 300

Kiedy nie stosowac leku Raniberl 300:




- jesli pacjent ma uczulenie na ranitydyne, na innych antagonistow receptora histaminowego Ho
lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Raniberl 300 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli pacjent ma wrzody Zzotadka lub dwunastnicy.
W takim przypadku lekarz zaleci wykonanie badania na obecnos¢ bakterii Helicobacter
pylori. W przypadku wykrycia bakterii Helicobacter pylori, nalezy, o ile to mozliwe, poddaé
si¢ odpowiedniemu leczeniu majacemu na celu eliminacje bakterii.

- Jesli pacjent ma wrzody zotadka.
W takim przypadku lekarz zaleci wykonanie badania niezbg¢dnego dla wykluczenia
nowotworu ztosliwego. Podawanie lekow z grupy antagonistow receptora histaminowego Ho
moze bowiem maskowa¢ objawy raka zoladka, a tym samym opdzni¢ jego rozpoznanie.

- Jesli pacjent choruje na choroby nerek.
W zwiazku z tym, zZe ranitydyna jest wydalana przez nerki, u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci nerek moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia ranitydyny we krwi (nalezy przestrzegaé
wskazowek dotyczacych dawkowania).

- Jesli pacjent choruje na chorobe metaboliczng zwang ,,0stra porfiria”. Ranitydyna moze
spowodowa¢ ostry napad porfirii i w takich przypadkach nalezy unika¢ stosowania tego leku.

- U 0s6b w podesztym wieku, 0sob z przewlekta chorobg ptuc, z cukrzycg lub z zaburzeniami
uktadu immunologicznego. Moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko rozwoju pozaszpitalnego
zapalenia ptuc.

Woeze$niaki i noworodki, niemowleta oraz male dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 3 roku zycia i o masie ciata ponizej 30 kg ze wzgledu na
brak doswiadczenia ze stosowaniem leku (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Raniberl 300).

Lek Raniberl 300 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dziatanie lekow lub grup lekow wymienionych ponizej moze ulec zmianie w wyniku rownoczesnego
przyjmowania leku Raniberl 300 lub mogq one wplywac na dziatanie leku Raniberl 300.

Leki zobojetniajace kwas solny w zoladku (leki stosowane w leczeniu zgagi, itp.) lub sukralfat (Iek
stosowany w leczeniu wrzodow zotadka i dwunastnicy) w duzych dawkach (2 g): wchtanianie
ranitydyny moze ulec zmniejszeniu pod wptywem tych lekow. W przypadku jednoczesnego
stosowania produktu Raniberl 300 z tymi lekami, produkt Raniberl 300 nalezy przyjmowacé

ok. 2 godziny wczesniej przed tymi lekami.

Leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych - jak na przyktad ketokonazol: wchtanianie tych
lekow jest zalezne od zawarto$ci kwasu w zotadku. W przypadku jednoczesnego stosowania tych
lekow, lekarz powinien bra¢ pod uwage zmiang wchtaniania tych substancji.

Leki przeciwcukrzycowe zawierajace jako substancje czynne glipizyd lub glibenklamid stosowane
w celu zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi: w trakcie przyjmowania tych lekow jednoczes$nie

z lekiem Raniberl 300, dziatanie zmniejszajace stgzenie cukru we krwi glipizydu i glibenklamidu
moze zosta¢ nasilone.

Leki uspokajajace lub nasenne zawierajace jako substancje czynne midazolam lub triazolam:
w przypadku jednoczesnego podawania leku Raniberl 300 i lekow uspokajajacych i (lub) nasennych,
dziatanie tych lekéw moze si¢ nasilié.



Leki stosowane w leczeniu wirusa HIV i raka zawierajace jako substancje czynne atazanawir,
delawirydyne Iub gefitynib: w trakcie przyjmowania tych lekéw jednoczesnie z lekiem Raniberl 300,
dziatanie tych lekow moze by¢ ostabione poprzez leczenie lekiem Raniberl 300.

Leki przeciwastmatyczne zawierajace substancj¢ czynng teofiling: istniejg doniesienia dotyczace
chorych na astme, u ktorych, w nastgpstwie rownoczesnego podawania leku Raniberl 300 i teofiliny,
obserwowano objawy przedawkowania teofiliny. W zwigzku z tym lekarz bedzie monitorowaé
stezenie teofiliny we krwi i, w razie koniecznos$ci, odpowiednio zmieni dawkowanie teofiliny.

Leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew) bedace pochodng kumaryny, tak jak warfaryna:
istnieja doniesienia dotyczace zmienionego czasu protrombinowego (badanie w celu ustalenia jak
dobrze dziata lek rozrzedzajacy krew zapobiegajac powstawaniu zakrzepow krwi). W trakcie

jednoczesnego przyjmowania ranitydyny lekarz zleci regularng kontrol¢ czasu protrombinowego.

Leki przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu nieprawidtowej akcji serca), jak prokainamid
i N-acetyloprokainamid: duze dawki ranitydyny (np. takie jak stosowane w leczeniu zespotu
Zollingera-Ellisona) moga powodowac nagromadzenie tych substancji we krwi.

Raniberl 300 z alkoholem
Lek Raniberl 300 moze nasila¢ dziatanie alkoholu.

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

Ciaza
Ranitydyna przenika przez barier¢ tozyskowa. Tak jak w przypadku stosowania innych lekéw podczas

cigzy, lekarz zadecyduje o stosunku korzysci do ryzyka.

Okres karmienia piersig
Ranitydyna przenika do mleka kobiecego. Tak jak w przypadku stosowania innych lekéw podczas
karmienia piersia, lekarz zadecyduje o stosunku korzysci do ryzyka.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wptywu ranitydyny na ptodno$¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie
wykazaty wptywu na reprodukcje u samcow i samic.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wiasciwosci ranitydyny nie wskazujg na jej wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednakze nie przeprowadzono dotychczas badan dotyczacych wptywu ranitydyny na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Pacjenci stosujacy lek Raniberl 300, w trakcie prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn,
powinni wzig¢ pod uwage mozliwos¢ sporadycznego wystepowania: bolow 1 zawrotow gtowy,
dezorientacji, jak rowniez omamow, ktore mogg wystgpi¢ m.in. na skutek spozycia alkoholu (patrz
punkt 2. Lek Raniberl 300 a inne leki) lub ulec nasileniu wraz ze zwigkszeniem ilo$ci spozytego
alkoholu, co oznacza, ze zdolnos¢ do reagowania i percepcja jest zmniejszona, a zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

3. Jak stosowac lek Raniberl 300
Dawkowanie

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka to:
Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat z prawidiowg czynnoscig nerek

Choroba wrzodowa dwunastnicy i fagodna choroba wrzodowa zotadka:

1 tabletka powlekana leku Raniberl 300 (co odpowiada 300 mg ranitydyny) raz na dobe, po kolacji lub
przed snem.

Czas leczenia wynosi 4-8 tygodni.

Zapalenie przetyku na skutek zarzucania tre$ci zoladkowe;:
1 tabletka powlekana leku Raniberl 300 (co odpowiada 300 mg ranitydyny) raz na dobe, po kolacji lub
przed snem. Czas leczenia wynosi 8-12 tygodni.

Zespot Zollingera-Ellisona:

Leczenie nalezy rozpoczynac od 1 tabletki powlekanej zawierajacej jedynie 150 mg ranitydyny
przyjmowanej 3 razy na dobe (co odpowiada 450 mg ranitydyny na dobe). W razie koniecznosci,
dzienng dawke mozna zwigkszy¢ do 2-3 tabletek powlekanych leku Raniberl 300 (co odpowiada 600 -
900 mg ranitydyny na dobe). W razie koniecznosci, po ocenie intensywnosci wydzielania kwasow
zotadkowych, mozna podawac pacjentowi wieksze dawki, nawet do 6 g ranitydyny na dobe.

Dzieci w wieku 12 lat i powyzej
Dawkowanie u dzieci w wieku 12 lat i powyzej jest takie jak podano dla dorostych.

Dzieci w wieku od 3 do 11 lat i o masie ciata powyzej 30 kg
Dawke okresla si¢ na podstawie masy ciata. Lekarz prowadzacy leczenie dziecka ustali odpowiednia
dawke leku na podstawie masy ciala.

Leczenie zaostrzenia choroby wrzodowej zotadka (choroba wrzodowa dwunastnicy lub tagodna postaé
choroby wrzodowej zotadka)

Zalecana dawka doustna w leczeniu owrzodzenia trawiennego u dzieci wynosi od 4 mg/kg na dobe do
8 mg/kg/na dobg w dwdch dawkach podzielonych, do maksymalnej dawki 300 mg ranitydyny na dobe
przez okres 4 tygodni. U pacjentow, u ktorych owrzodzenie nie zagoito si¢ catkowicie, wskazane sg
kolejne 4 tygodnie terapii, poniewaz catkowite wygojenie nastgpuje zazwyczaj w ciggu 8 tygodni.

Leczenie refluksu zotadkowo-przelykowego

Zalecana dawka doustna w leczeniu refluksu zotagdkowo-przetykowego u dzieci wynosi od 5 mg/kg na
dobe do 10 mg/kg na dobe w dwdch dawkach podzielonych do maksymalnej dawki 600 mg
(maksymalna dawka przeznaczona jest dla dzieci o wigkszej masie ciata i mtodziezy z cigzkimi
objawami).

Kazdg dawke leku nalezy przyjmowac co 12 godzin.

Noworodki
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania u noworodkéw nie zostaty okreslone.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku znacznego zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <50 ml/min), substancja
czynna — ranitydyna - moze si¢ gromadzi¢ we krwi.

Zazwyczaj, w przypadku pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <50 ml/min),
dobowa dawka ranitydyny wynosi 150 mg.

W zwiagzku z tym, ze wzgledu na zbyt duza zawarto$¢ substancji czynnej, lek Raniberl 300 nie jest
odpowiedni do stosowania w tej grupie pacjentow.

Sposob podawania
Tabletkg¢ powlekang nalezy polykac¢ w catosci, popijajac odpowiednig ilo$cig plynu (np. szklanka
wody). Dawka moze by¢ przyjmowana niezaleznie od positku.
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Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Raniberl 300

Dziatanie leku Raniberl 300 jest bardzo selektywne i zazwyczaj przedawkowanie nie wywoluje
powaznych objawow.

W kazdym przypadku przedawkowania, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory
zdecyduje, jakie §rodki nalezy podjac.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. W razie koniecznosci,
substancje czynng mozna usuna¢ stosujac ptukanie zotadka lub dializg.

Pominigcie zastosowania leku Raniberl 300

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé
przyjmowanie leku Raniberl 300 zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Podczas badan klinicznych z ranitydyna lub podczas codziennego stosowania byty obserwowane
nastgpujace dziatania niepozadane.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

Zaburzenia zotadka i jelit: Bol brzucha, zaparcia, mdtosci (nudnosci), (objawy te przewaznie ustgpuja
w czasie trwania leczenia).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentéw):

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Wysypka skorna

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: Tymczasowe zmiany w wynikach testow czynnosciowych
watroby

Zaburzenia nerek i drég moczowych: Zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu (warto$¢ okreslajaca
czynnos$¢ nerek)

Zaburzenia uktadu immunologicznego: Reakcje nadwrazliwosci, np.: pokrzywka, gorgczka, spadek
ci$nienia krwi, obrzgk twarzy, trudnos$ci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ do 1 na 10000 pacjentéow):

Zaburzenia uktadu nerwowego: Bol glowy (czasami silny), zawroty gtowy, odwracalne zaburzenia
ruchowe - ruchy mimowolne

Zaburzenia psychiczne: Odwracalne stany splatania, omamy, depresja (odnotowane przewaznie u
pacjentdéw cigzko chorych, u pacjentdéw w podesztym wieku oraz u pacjentow z chorobami nerek)
Zaburzenia oka: Odwracalne niewyrazne widzenie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Szczegdlna postaé wysypki skornej (rumien wielopostaciowy),
wzmozone tysienie

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: Bol stawow, bol migsni

Zaburzenia watroby i drog zélciowych: Zapalenie watroby przebiegajace z zottaczkg lub bez
Zaburzenia zotadka i jelit: Ostre zapalenie trzustki, biegunka

Zaburzenia nerek i drég moczowych: Ostre zapalenie nerek (Srodmiazszowe zapalenie nerek)
Zaburzenia serca i naczyn: Zaburzenia pracy serca (tachykardia, bradykardia, blok przedsionkowo-
komorowy), zapalenie naczyn




Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Zmiany obrazu krwi jak leukocytopenia (zmniejszenie liczby
pewnego rodzaju krwinek biatych), matoptytkowos¢, (zwykle odwracalne). Agranulocytoza lub
pancytopenia (zmniejszenie liczby jednego, kilku lub wszystkich rodzajow krwinek), czasami z
hipoplazja lub aplazja szpiku kostnego (niewydolnosé/utrata szpiku kostnego).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Objawy i stany dotyczace piersi (takie jak obrzgk piersi u
mezczyzn i mlekotok), odwracalna impotencja

Zaburzenia uktadu immunologicznego: wstrzas anafilaktyczny (dziatania te zostaly odnotowane po
pojedynczej dawce)

Czestos¢ nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Zaburzenia uktadu oddechowego: Zapalenie ptuc (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”),
trudno$ci w oddychaniu

Dzieci

Bezpieczenstwo oceniano u dzieci w wieku 0 do 16 lat u ktérych ranitydyna stosowana byta

w chorobach zwigzanych z nadmierng kwasnoscig soku zotagdkowego, ogdlnie byta dobrze tolerowana,
a ilo$¢ 1 rodzaj dziatan niepozadanych byta podobna do tej wystepujacej u dorostych. Dane dotyczace
dlugoterminowego bezpieczenstwa sa ograniczone, szczeg6lnie dane dotyczace wzrostu i rozwoju.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel. (22) 49 21 301,

Faks (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Raniberl 300
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
zewnetrznym.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Raniberl 300

Substancjg czynng leku jest chlorowodorek ranitydyny.

Kazda tabletka powlekana zawiera 335 mg chlorowodorku ranitydyny, co odpowiada 300 mg
ranitydyny.

Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kopowidon, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna.
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Otoczka tabletki: poli[butylometakrylan, (2-dimetyloaminoetylo)- metakrylan, metylometakrylan],
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 6000, zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Raniberl 300 i co zawiera opakowanie
Raniberl 300 jasnozotte, podtuzne, wypukte tabletki powlekane z linig podziatu po obu stronach
tabletki.

Opakowanie po 10, 20, 30 i 50 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji, nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

BERLIN-CHEMIE/ MENARINI POLSKA Sp. z 0.0.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



