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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

RANISAN 150 mg potahované tablety
ranitidini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékéarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ranisan 150 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ranisan 150 mg uZivat
Jak se Ranisan 150 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ranisan 150 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

—

Co je Ranisan 150 mg a k ¢emu se pouZiva

Ranisan 150 mg patii do skupiny 1éki snizujicich tvorbu kyselé zaludecni stavy. Rychle se vstiebava

ve stfevé a jeho ucinek neni ovlivnén soucasnou naplni zaludku.

Ranisan 150 mg je vhodny u vSech stavii, kde dochézi k zvySené tvorbe€ kyselé zaludecni §tavy, a tim

k narusenti sliznice s naslednymi komplikacemi.

- pepticka viedova choroba (vied jicnu, zaludku, dvanactniku, postbulbarni vied, vied v anastomoze
po operaci zaludku),

- vied dvanactniku spojeny s infekci Helicobacter pylori (mikrob),

- stresovy vied u tézce nemocnych pacientli (zavazna zranéni, popaleniny, transplantace organi,
chirurgické operace),

- prevence opakujiciho se krvaceni z viedu,

- vied dvanactniku souvisejici s podavanim 1é¢iv proti bolesti, zanétu kloubt a svald (nesteroidni
antiflogistika),

- Zollingertv-Ellisoniv syndrom (onemocnéni zptsobené nadmérnou produkci hormonu gastrinu
z nadoru umisténého ve slinivce bfisni),

- dyspepticky syndrom spojeny se zvySenou tvorbou nadmérné kyselé Zalude¢ni §tavy (zazivaci
obtize projevujici se nechutenstvim, nevolnosti, palenim zahy, nadymanim, pocity plnosti, event.
bolesti v nadbfisku €i za hrudni kosti),

- zanét jicnu zpusobeny navratem zalude¢niho obsahu do jicnu (refluxni ezofagitida).

Ve vsech téchto pripadech je vhodné pouzit Ranisan 150 mg l1éCebné i preventivng.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Ranisan 150 mg uZivat
NeuZivejte Ranisan 150 mg

- jestlize jste alergicky(d) na ranitidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bode¢ 6).
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ranisan 150 mg se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

- jestlize mate poruchu funkce jater a/nebo ledvin,

- jestlize jste starSiho veéku a Vase jatra a/nebo ledviny nepracuji spravne,

- jestlize jste na hemodialyze,

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) akutni porfyrii (velmi vzacnou poruchu metabolismu
cervenych krvinek projevujici se zbarvenim moci do cervena, precitlivélosti kiize na svétlo,
z¢ervendnim zubi a Gstupem dasni),

- jestlize trpite chronickym plicnim onemocnénim, cukrovkou nebo mate oslabeny imunitni systém.

Pokud jste starSiho veku nebo se u Vas v minulosti vyskytl pepticky vied a zaroven s piipravkem

Ranisan 150 mg uzivate nesteroidni antirevmatika, bude Vam Vas Iékat provadét pravidelné kontroly.

Pred zahdjenim léCby je tfeba vhodnymi vySetfenimi vylou¢it moznost zhoubného onemocnéni

u pacienttl s Zalude¢nim viedem.

Déti a dospivajici
Vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky v jedné tableté nedoporucujeme piipravek podavat détem a
dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ranisan 150 mg

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Zejména je nutné, abyste se pred uzivanim ptipravku Ranisan 150 mg poradil(a) s lékafem, jestlize

uzivate nékteré z nasledujicich pripravki:

- vysoké davky (2 g) sukralfatu — Ranisan 150 mg by mél byt uzivan 2 hodiny pted témito ptipravky,

- lécivé pripravky, jejichz vstfebavani je zavislé na pH (napf. ketokonazol — 1€k proti plisiovym
onemocnénim, glipizid — 1€k pouzivany k tipravé hladiny cukru v krvi, midazolam, triazolam — léky
na zklidnéni ¢i proti nespavosti, atazanavir, delaviridin — 1éky k 1écbé HIV, gefitinib — 1ék k 1éc¢be
zhoubného nadoru plic),

- erlotinib (I€k uzivany k 1écb¢ urcitych typa rakoviny) — ranitidin, obsazeny v pfipravku Ranisan
150 mg, mize snizit mnozstvi erlotinibu ve vasi krvi a lékaf mozna bude muset upravit vasi 1écbu,
pokud ho uzivate v dob¢, kdy uzivate erlotinib,

- warfarin (I1ék na sniZeni tvorby krevnich srazenin),

- prokainamid a N-acetylprokainamid (léky k 1écbé poruch srde¢niho rytmu).

Pokud uzivate néktery z vyse uvedenych piipravkd, bude mozna nutné upravit davkovani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

T€hotné nebo kojici Zeny maji uzivat Ranisan 150 mg jen ze zvlast’ zavaznych divodd a jen po
posouzeni lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, Ze by ranitidin mél vliv na fizeni dopravnich prostiedkd a/nebo obsluhu stroju.

3. Jak se Ranisan 150 mg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt sveého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pti lécbé akutniho Zalude¢niho viedu ¢ini obvykla davka 1 tabletu 2x denné€ (300 mg) rano a vecer, nebo
2 tablety (300 mg) veCer pfed spanim. Pfipravek je nutno podavat do zhojeni viedu (ovéfit
endoskopickym vysetfenim).

Délka 1é¢by je zpravidla 4-8 tydnl. Nedojde-li ke zlepSeni stavu, dalsi 1é¢ebny postup urci 1ékat. LéCbu
samovolné nepferusujte. K pfedchazeni recidiv zaludecniho viedu se doporucuje podavat 1 tabletu
(150 mg) vecer pred spanim po dobu az 12 mésicti.
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V ptipadé€ zanétu sliznice jicnu se zpétnym tokem Zalude¢niho obsahu (refluxni ezofagitida) a viedu,
vzniklého ptisobenim nékterych pripravkl (nesteroidni antiflogistika), uzivanych k 1é€bé revmatickych
a kloubnich nemoci, ¢ini davka 2 tablety (300 mg) 2x denné (tj. 600 mg) po dobu 2—-3 mésicti, v prevenci
recidivy 1 tabletu 2x denné (tj. 300 mg).

U Zollingerova-Ellisonova syndromu je pocatecni davka 1 tableta 3% denné (tj. 450 mg).

Podle klinického stavu pacienta zvysi 1€kai ddvku na 6 i vice tablet denné, ptipadné zvoli jiny 1é¢ebny
postup.

Stars$i pacienti
U starSich pacientli s poruchou funkce jater a/nebo ledvin mize byt ucinek bézné davky pro dospélé
zvysen.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin (clearance kreatinu pod 50 ml/min) je doporuc¢ena davka 150 mg
podavana kazdych 18 az 24 hodin. Vyzaduje-li to Vas zdravotni stav, tato ddvka miize byt uzivana
1 Castéji, tj. kazdych 12 hodin. Méte-li soucasné€ poruchu funkce jater, mtize Vam lékai davku ptipravku
jeste snizit.

Pacienti na dialyze
Hemodialyza snizuje koncentraci ranitidinu v krevnim ob&hu; z toho diivodu by dialyzovany pacient
m¢él uzit dal§i davku ranitidinu po dialyze.

Potahované tablety se uzivaji nerozkousané s dostateCnym mnozstvim tekutiny (napft. sklenici vody)
nezavisle na jidle.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Ranisan 150 mg, neZ jste mél(a)
Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti tablet ditétem se porad’te s I1ékarem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Ranisan 150 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.

Jestlize zaznamenate nasledujici pfiznaky, ptestante Ranisan 150 mg uzivat a ihned informujte svého

1ékate nebo navstivte pohotovost v nejbliz$i nemocnici:

- alergickd reakce (kopfivka, otok obliceje, rtli, st nebo krku, které mohou vyvolat obtize pfi
polykani nebo dychaci obtize, horecka, zazeni pradusek, pokles krevniho tlaku a bolest na hrudi).
Jedna se o zadvazny, ale vzacny nezadouci ucinek, ktery miize postihnout az 1 pacienta z 1000. Mlize
byt nutna okamzita 1ékatské péce nebo hospitalizace.

Dalsi nezadouci ucinky:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

- Dbolest bricha,

- Zacpa,

- nevolnost.

Tyto nezadouci tcinky obvykle ustoupi béhem pokracujici 1écby.

Vzicné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)

- prechodné zmény v hladinach jaternich enzymi (odezni po vysazeni 1éCiva),
- kozni vyrazka,

- zvySeni hladiny kreatininu v plazmé.
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Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10000)

- zmény krevniho obrazu (pokles poctu bilych krvinek, pokles poctu krevnich desticek; tyto zmény
odezni po vysazeni 1éCiva), pokles az uplné vymizeni urcitého typu bilych krvinek, pokles poctu
vsech bilych krvinek, nékdy s ¢asteénym nebo uplnym atlumem kostni dien¢,

- anafylakticky Sok (zavazna, zivot ohrozujici alergicka reakce),

- stavy zmatenosti, deprese a halucinace (tyto nezadouci ucinky odezni po vysazeni 1éCiva a vyskytuji
se prevazné u té€Zce nemocnych pacientl, starSich osob a pacientil s poruchou funkce ledvin),

- bolest hlavy (n€kdy silnd),

- zavrat,

- mimovolni pohyby,

- rozmazané vidéni (odezni po vysazeni 1éCiva),

- poruchy srde¢niho rytmu (bradykardie, AV blok a tachykardie),

- zangt cév (vaskulitida),

- akutni zanét slinivky (akutni pankreatitida),

- prijem,

- zanét jater (hepatitida) se Zloutenkou nebo bez ni (obvykle odezni po vysazeni 1éCiva),

- erythema multiforme (koZni reakce s nepravidelnymi cervenymi skvrnami),

- vypadavani vlast,

- bolest kloubu,

- bolest svald,

- akutni zanét ledvin (intersticialni nefritida),

- impotence (odezni po vysazeni 1éCiva),

- zvétSeni prsou u muzu,

- tvorba a vylu€ovani matefského mléka mimo obdobi kojeni.

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

- dusnost.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Ranisan 150 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ranisan 150 mg obsahuje

Lécivou latkou je ranitidini hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje ranitidini
hydrochloridum 168 mg, coz odpovida ranitidinum 150 mg.

Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny Skrob, kopovidon, povidon, magnesium-
stearat, hypromelosa 2506/5, hypromelosa 2506/15, oxid titani¢ity, makrogol 6000, simetikonova
emulze.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Ranisan 150 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Ranisan 150 mg jsou bilé az téméf bilé potahované tablety Cockovitého tvaru s pulici ryhou.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Ranisan 150 mg je dodavan v balenich po 30, 60 nebo 500 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 15. 3. 2019
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