CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ranigast PRO, 75 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg ranitydyny (Ranitidinum) w postaci chlorowodorku (co
odpowiada 84 mg chlorowodorku ranitydyny).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: zotcien pomaranczowa (E110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletka o srednicy 7 mm, obustronnie wypukta, koloru pomaranczowego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie dolegliwo$ci zotagdkowych niezwigzanych z choroba organiczng przewodu
pokarmowego: niestrawnos¢ (dyspepsja), zgaga.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Produkt wskazany jest w doraznym leczeniu dolegliwosci dyspeptycznych u pacjentow w wieku
powyzej 16 lat.

W przypadku wystgpienia objawdw niestrawnosci nalezy zastosowac 1 tabletke powlekang 75 mg.
Jesli po przyjeciu produktu dolegliwosci utrzymuja sie dtuzej niz 1 godzing lub nawracaja, mozna
przyjac nastegpng tabletke 75 mg.

Dobowa dawka leku nie powinna przekracza¢ 150 mg.

Produktu nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 2 tygodnie.

Jesli dolegliwosci nie ustgpuja po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zweryfikowac
diagnozg.

Dawkowanie w niewydolnosci nerek

U pacjentow z niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min) wydalanie
ranitydyny moze by¢ zmniejszone, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej stezenia w surowicy krwi.
Hemodializa zmniejsza stezenie ranitydyny w surowicy. U pacjentow przewlekle dializowanych
nalezy poda¢ ranitydyng bezposrednio po dializie.

Sposdéb podawania

Tabletke nalezy potknaé w catosci, popijajac niewielka iloScig wody.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie antagonistami receptora histaminowego Hz, w tym m.in. ranitydyng, moze maskowac
objawy raka zoladka i opdznia¢ wtasciwe rozpoznanie.

Ranitydyna jest wydalana przez nerki, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej stezenia w surowicy
krwi u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min).
Ranitydyna nie jest odpowiednia dla pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek pozostajacych bez
opieki medycznej.

Pacjenci, ktorzy stosuja rownoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i ranitydyng
powinni by¢ systematycznie kontrolowani. Dotyczy to szczegdlnie pacjentow w podeszlym wieku
oraz pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie. Ranitydyna chroni przed zwigzang ze stosowaniem
NLPZ choroba wrzodowa dwunastnicy, ale nie zotadka.

Istniejg nieliczne doniesienia sugerujace, ze ranitydyna moze wywota¢ ostre napady porfirii i dlatego
nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentow z ostrg porfirig w wywiadzie.

Jesli dolegliwos$ci nie ustepuja po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zweryfikowaé diagnoze.

Produkt nie jest wskazany u nastgpujacych grup pacjentéw bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta:

- Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min) i/lub
watroby.

- Pacjenci przebywajacy pod kontrolg lekarska z innych przyczyn.

- Pacjenci z innymi dolegliwo$ciami lub stosujacy leki zarowno przepisane przez lekarza, jak
i bez recepty.

- Pacjenci w $rednim wieku Iub podesztym wieku, u ktorych dolegliwosci dyspeptyczne nie
wystepowaly wczesniej lub zmienity sie w ostatnim czasie.

- Pacjenci z trudnosciami z przetykaniem, przewleklym boélem brzucha lub niezamierzong utrata
masy ciala w potaczeniu z objawami niestrawnosci.

Stwierdzono, ze w pewnych grupach pacjentow, jak osoby w podesztym wieku, pacjenci
z przewlektymi chorobami ptuc, chorzy z cukrzycg lub z zaburzeniami odporno$ci moze istnie¢
zwiekszone ryzyko zachorowania na pozaszpitalne zapalenie phuc.

W duzych badaniach epidemiologicznych wykazano, ze ryzyko zachorowania na pozaszpitalne
zapalenie ptuc u 0sob aktualnie przyjmujacych ranitydyng, w poréwnaniu z osobami, ktore przerwaty
leczenie, zwigksza si¢ 0 1,82 (1,26 — 2,64 przy przedziale ufnosci CI 95%).

Produkt zawiera lak z zétcienig pomaranczows (E110), ktéra moze powodowaé reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna moze wplywac na wchlanianie, metabolizm lub wydalanie nerkowe innych lekow.
Zmieniona farmakokinetyka moze wymaga¢ zmiany dawkowania tych lekow lub przerwania leczenia.

Interakcje moga by¢ powodowane przez r6zne mechanizmy, w tym:

1)  Hamowanie uktadu oksygenaz o funkcji mieszanej zwiazanego z cytochromem P-450.
Ranitydyna w zalecanych dawkach nie nasila dziatania lekow, ktore sa unieczynniane przez ten
enzym, takich jak diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol i teofilina.



Istniejg doniesienia o wydluzeniu czasu protrombinowego w czasie stosowania przeciwzakrzepowych
pochodnych kumaryny, np. warfaryny. Ze wzgledu na waski indeks terapeutyczny nalezy $cisle
kontrolowa¢ czas protrombinowy w trakcie jednoczesnego leczenia ranitydyna.

2) Konkurencja w ramach nerkowego wydzielania kanalikowego:

Poniewaz ranitydyna jest czeSciowo eliminowana przez system kationowy, moze to mie¢ wptyw na
klirens innych lekow eliminowanych w ten sposob. Wysokie dawki ranitydyny (np. takie jak
stosowane w leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona) moga zmniejsza¢ wydalanie prokainamidu

i N-acetyloprokainamidu, powodujac zwigkszenie stezenia tych lekow w osoczu.

3)  Zmiana pH w zotadku:

Biodostepnos¢ pewnych lekéw moze by¢ zmieniona. Moze to doprowadzi¢ do zwigkszenia

(np. triazolam, midazolam, glipizyd) lub zmniejszenia ich wchtaniania (np. ketokonazol, atazanawir,
delawirydyna, gefitynib).

Podczas rownoczesnego stosowania sukralfatu w duzych dawkach (2 g) moze zmniejszy¢ sig
wchtanianie ranitydyny. Zastosowanie sukralfatu 2 godziny po przyje¢ciu ranitydyny nie wplywa na jej
wchtlanianie.

Nie stwierdzono interakcji migdzy ranitydyng a amoksycyling lub metronidazolem.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak kontrolowanych badan dotyczacych stosowania ranitydyny u kobiet w cigzy. Ranitydyna
przenika przez bariere tozyskows, dlatego produkt mozna stosowac¢ u kobiet w cigzy tylko w
przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Ranitydyna podawana w dawkach leczniczych kobietom podczas porodu lub przed cesarskim cigciem
nie wplywa niekorzystnie na przebieg porodu ani na pozniejszy rozwdj niemowlecia.

Karmienie piersia
Ranitydyna przenika do mleka kobiecego, dlatego u kobiet karmigcych piersig produkt leczniczy
nalezy stosowa¢ tylko w przypadku zdecydowanej konieczno$ci.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wplywu ranitydyny na plodno$¢ u ludzi. W badaniach przeprowadzonych
na zwierzgtach nie wykazano wptywu na ptodno$¢ osobnikéw obu pici (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w czasie
stosowania ranitydyny.

Niemniej, w niektorych przypadkach obserwowano dziatania niepozadane, takie jak: zawroty i bole
glowy lub niewyrazne widzenie (zaburzenia akomodacji) mogace ogranicza¢ sprawnosc¢
psychofizyczna, o czym nalezy poinformowac pacjenta. W przypadku wystapienia takich dziatan
niepozadanych, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obserwowane w czasie leczenia ranitydyng podano ponizej. W wielu
przypadkach nie wykazano zwiazku przyczynowego migdzy stosowaniem ranitydyny a wystgpieniem
tych objawow.

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane zgodnie z czg¢sto$cia wystepowania:
bardzo czgsto (>1/10)

czesto (>1/100, <1/10)

niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100)



rzadko (>10 000, <1/1000)
bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko:

Zmiany w obrazie krwi (leukopenia, trombocytopenia),
zwykle przemijajace.

Agranulocytoza lub pancytopenia, czasami z hipoplazja
lub aplazja szpiku.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko:

Reakcje nadwrazliwos$ci (pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, goraczka, skurcz oskrzeli,
niedocisnienie i bol w klatce piersiowe;).

Bardzo rzadko:
Wstrzas anafilaktyczny.

Dziatania te wystepowaly po pierwszej dawce.

Nieznana:
Dusznosé.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko:

Przemijajace stany splatania, depresja i omamy,
szczegolnie u pacjentow ciezko chorych, pacjentow
W podesztym wieku i u pacjentow z nefropatia.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko:
Bole glowy (czasami silne), zawroty glowy i przemijajace
zaburzenia dotyczace ruchow mimowolnych.

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko:
Przemijajace niewyrazne widzenie, prawdopodobnie
w wyniku zaburzenia akomodacji oka.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko:

Tak jak w przypadku innych antagonistow receptora H»
bradykardia, tachykardia i blok
przedsionkowo-komorowy.

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko:
Zapalenie naczyn.

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czesto:
Bole brzucha, zaparcia, nudno$ci (objawy te przewaznie
przemijajg podczas leczenia).

Bardzo rzadko:
Ostre zapalenie trzustki, biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Rzadko:
Przemijajace zmiany aktywnoS$ci enzymow watrobowych.

Bardzo rzadko:
Zapalenie watroby (komorkowe, kanalikowe lub
mieszane) przebiegajace z z6ttaczka lub bez, zwykle




przemijajace.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: | Rzadko:
Wysypka skorna.

Bardzo rzadko:
Rumien wielopostaciowy, wypadanie wlosow.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i Bardzo rzadko:
tkanki tacznej Bole migsni 1 bole stawow.
Zaburzenia nerek i drég moczowych Bardzo rzadko:

Srédmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi | Bardzo rzadko:
Przemijajaca impotencja, ginekomastia, mlekotok.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Opisano przypadek zatrucia po przyjeciu 18 g ranitydyny. Wystgpity przemijajgce objawy podobne do
objawow niepozadanych, mogacych wystapi¢ w czasie leczenia ranitydyna.

Niekiedy wystapi¢ moze niedoci$nienie i zaburzenia chodu.

W razie przedawkowania nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace.
Ranitydyn¢ mozna usuna¢ z osocza krwi przez hemodialize.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobie wrzodowej i chorobie refluksowej przetyku;
antagonisci receptora Hy, kod ATC: A02BA02

Ranitydyna jest specyficznym, szybko dziatajgcym antagonistg receptoréw histaminowych Ho.
Hamuje ona zaréwno podstawowe, jak i1 popositkowe wydzielanie kwasu solnego oraz zmniejsza
wydzielanie pepsyny w zotadku.

Ranitydyna ma wzglednie dlugi okres pottrwania, w wyniku czego pojedyncza dawka 150 mg hamuje
wydzielanie kwasu solnego przez 12 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Wchtanianie ranitydyny z przewodu pokarmowego jest szybkie, a stezenie maksymalne w osoczu
krwi wystepuje w czasie 2-3 godzin po zastosowaniu. Pokarm i leki zobojetniajgce nie majg
znaczacego wptywu na wchtanianie ranitydyny.

Okres poltrwania ranitydyny wynosi okoto 2,5-3 godzin.

Ranitydyna jest wydalana przez nerki gldwnie w postaci niezmienionej i w niewielkim stopniu w
postaci metabolitow. Gtownym jej metabolitem jest N-tlenek ranitydyny i w mniejszych ilo$ciach inne
metabolity: demetyloranitydyna i S-tlenek ranitydyny.

W ciggu 24 godzin okoto 35% zastosowanej doustnie dawki ranitydyny wydala si¢ przez nerki w
postaci niezmienionej i w postaci metabolitow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Krospowidon

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

Hypromeloza (Methocel E 15)

Lak z z6tcienig pomaranczows (E110)

Tytanu dwutlenek

Triacetyna

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ranigast PRO 75 mg tabletki powlekane sg pakowane po 10 sztuk w blistry z folii
Aluminium/OPA/Aluminium/PVC. Blister wraz z ulotkg umieszczony jest w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4108

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:14.04.1999 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.07.2013 r.
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