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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ranigast® MAX, 150 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 tabletka powlekana zawiera 150 mg Ranitidinum (ranitydyny) w postaci chlorowodorku (co
odpowiada 168 mg chiorowodorku ranitydyny).

Substancje pomocnicze: patrz pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana o §rednicy 10 mm, obustronnie wypukia, koloru pomaranczowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Objawowe leczenie dolegliwosci zoladkowych nie zwigzanych z choroba organiczng

przewodu pokarmowego: niestrawno$é (dyspepsja), zgaga, nadkwasnos¢, bol w nadbrzuszu.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

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

W przypadku wystapienia objawdw niestrawnosci nalezy zastosowaé 1 tabletke powiekang
150 mg. Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz 150 mg na dobe.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac niewielka iloscia wody.

Preparatu nie nalezy stosowaé dtuzej niz 2 tygodnie.

Jesli dolegliwosci nie ustepujg po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zweryfikowaé

diagnoze.

4.3, Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ranitydyne tub ktorykolwiek skladnik preparatu.

4.3. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
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a) Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentdw z owrzodzeniem zotadka nalezy wykluczyé
nowotworowy charakter choroby (leczenie ranitydyna moze maskowaé objawy choroby
nowotworowej zoladka). Szczegdlnie dotyczy to pacjenféw w $rednim wieku i starszych,

z zaburzeniami dyspeptycznymi w wywiadzie, badZz pacjentéw, u ktoérych zmienil sie
charakter dolegliwosci.

b) Ranitydyna jest wydalana gléwnie przez nerki, dlatego u pacjentéw z niewydolnoscig
nerek nie nalezy stosowac wigcej niz 150 mg ranitydyny na dobe.,

¢) Ranitydyna jest metabolizowana w watrobie, dlatego podczas stosowania leku u
pacjentéw z niewydolnoscia watroby nalezy zachowa¢ ostroznosé.

d) Pacjenci, ktorzy stosujg rownoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne i ranitydyne
powinni by¢ systematycznie kentrolowani. Dotyczy to szczegdlnie pacjentdw w
podesztym wieku oraz pacjentdw z choroba wrzodowa w wywiadzie.

€) Istmejg nieliczne doniesienia sugerujace, Ze ranitydyna moze wywolal ostre napady
porfirii. Dlatego nalezy unikaé stosowania leku u pacjentdw z ostrg porfirig w wywiadzie.

f) Pacjenci w podeszlym wieku: w badaniach klinicznych na grupie pacjentéw powyzej 65
lat, stopien wyleczenia choroby wrzodowej 1 wystepowanie objawdw niepozadanych, nie

roznity si¢ od pacjentow w miodszym wieku.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

a) Ranitydyna nie hamuje aktywnosci oksygenazy zwigzane] z watrobowym cytochromem
P-450. Dlatego ranitydyna nie nasila dzialania lekéw, ktdre sa unieczynniane przez ten
enzym, takich jak amoksycylina, diazepam, lidokaina, fenytoina, metronidazol,
propranolol, teofilina i warfaryna.

b) Leki srednio silnie i silnie zobojetniajace tres¢ zoladkowa podane réwnoczesnie z
ranitydyna moga zmniejsza¢ wchlanianie ranitydyny. Dlatego jesli wskazane jest
stosowanie takich lekdéw, to nalezy je przyjmowaé co najmniej godzing przed lub po
podaniu dawki ranitydyny. -

¢) Podczas réwnoczesnego stosowania sukralfatu w duzych dawkach (2g) moze zmnigjszy¢
si¢ wchlianianie ranitydyny. Zastosowanie sukralfatu 2 godziny po przyjeciu ranitydyny
nie wplywa na jej wchianianie.

d) Nie stwierdzono interakcji miedzy ranitydyna a amoksycyling lub metronidazolem.

e) Ranitydyna moze zmniejszaé wchlanianie ketokonazolu i innych lekéw, ktorych
wchlantanie zalezy od kwasnosci soku zoladkowego.

f) Palenie tytoniu zmniejsza skutecznos¢ ranitydyny.
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4.6. Ciaza i laktacja

Ciaza: kategoria B

Brak kontrolowanych badan dotyczacych stosowania ranitydyny u kobiet w cigzy. Ranitydyna
przenika przez barier¢ lozyskowa i do mleka matki, dlatego ek mozna stosowaé u kobiet w
ciazy i kobiet karmigcych tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci.

Ranitydyna podawana w dawkach leczniczych kobietom podczas porodu lub przed cesarskim

cigciem nie wplywa niekorzystnie na przebieg porodu ani na pdZniejszy rozwéj niemowlecia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obshugiwania maszyn w czasie stosowania ranitydyny.

Niemniej, w niektorych przypadkach obserwowano dziatania niepozadane, takie jak: zawroty
i bole glowy lub niewyrazne widzenie (zaburzenia akomodacji) moggce ograniczal
sprawnos¢ psychofizyczng, o czym nalezy poinformowac pacjenta. W przypadku wystgpienia

takich dziatan niepozadanych, nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane obserwowane w czasie leczenia ranitydyna podano ponizej. W wielu
przypadkach nie wykazano zwigzku przyczynowego migdzy stosowaniem ranitydyny, a

wystapieniem tych objawdw.

Ukiad nerwowy nickiedy: bdle glowy (czasami silne) i zawroty glowy.
Rzadko podniecenie, przemijajace stany splatania,
depresja i omamy, szczegodlnie u pacjentow cigzko

chorych i w podesziym wieku.

Uklad sercowo-naczyniowy rzadko: bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy,

zapalenie naczyn.

Ukiad pokarmowy i wqtroba przemijajace zaburzenia czynnosci watroby.
Sporadycznie: zwykle przemijajace zapalenie watroby
{komdrkowe, kanalikowe lub mieszane) przebiegajace z
z6htaczka lub bez (pojedyncze domiesienia). Ostre

zapalenie trzustki, biegunka.
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Uldad miesniowo-szkieletowy rzadko: bole stawowe i miesniowe.

Uklad lrwiotwérezy rzadko: zwykle przemijajaca leukopenia i
trombocytopenia; agranulocytoza lub  pancytopenia,
czasami z aplazja lub hipoplazjg szpiku.

Uktad wydzielania wewnetrznego sporadycznie: ginekomastia, przemijajaca impotencja.

Skora wysypka, w pojedynczych przypadkach rumien
wielopostaciowy, rzadko tysienie.

Reakcje z nadwrazliwosci rzadko: pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, goraczka,
skurcz oskrzeli, eozynofilia, niedocisnienie, wsirzas
anafilaktyczny, boél w klatce piersiowe). Reakcje te
wystepowaly niekiedy po podaniu pojedynczej dawki
leku.

Narzqdy zmysiow rzadko: niewyrazne widzenie (zaburzenia akomodacji).

4.9. Przedawkowanie

Opisano przypadek zatrucia po przyjeciu 18 g ranitydyny. Wystapily przemijajace objawy
podobne do objawow niepozadanych, mogacych wystapi¢ w czasie leczenia ranitydyna.
Niekiedy wystapi¢ mozZe niedocis$nienie 1 zaburzenia chodu.

W razie przedawkowania nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe i
podtrzymujace.

Ranitydyne mozna usuna€ z osocza krwi przez hemodialize.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: AntagoniSci receptora histaminowego H,, kod ATC: A02B A02

Ranitydyna jest lekiem blokujacym receptory histaminowe Hj, w tym receptory zawarte w
komérkach okladzinowych zoladka. Hamuje wydzielanie podstawowe kwasu solnego,

zarowno dzienne, jak i nocne, jak réwniez wydzielanie stymulowane pokarmem lub

pentagastryna, Nie wplywa na wydzielanie pepsyny.

5.2. WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wcehlanianie
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Okoto 50 % doustnie przyjetej dawki ranitydyny wehlania si¢ z przewodu pokarmowego.
Wchianianie ranitydyny z przewodu pokarmowego jest szybkie, a stezenie maksymalne w
osoczu krwi wystepuje w czasie 2-3 godzin po zastosowaniu.

Pokarm nie ma znaczacego wplywu na wchianianie ranitydyny.

Dystrybucja
Wzgledna objgtosé dystrybucji wynosi okolo 1,4 I/kg. W okoto 15% wiaze sie z biatkami
0s0CZa.

Ranitydyna przenika do mleka kobiecego i ptynu mézgowo - rdzeniowego.

Metabolizm

Ranitydyna metabolizowana jest w watrobie gtéwnie do N - tlenku ranitydyny (< 4%). Inne

metabolity to demetyloranitydyna (1%) 1 S - tlenek ranitydyny (1%).

Eliminacja

W ciagu pierwszych 24 godzin okolo 30% zastosowanej doustnie dawki ranitydyny wydala
si¢ przez nerki w postaci nie zmienionej. Klirens nerkowy wynosi okoto 410 ml/min.

Okres pottrwania ranitydyny u pacjentdéw z prawidlowa czynnoscig nerek wynosi 2,5-3
godzin. Okres ten ulega wydluzeniu u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Nie ma znaczacych rdoznic w wartosciach parametrow farmakokinetycznych u dzieci i
zdrowych dorostych pacjentéw po uwzglednieniu masy ciala. Srednia dostepnosé biologiczna
ranitydyny zastosowanej doustnie u dziect wynosi 48%, co jest porownywaine z
biodostepnoscia u pacjentéw dorostych.

Czas dzialania jednorazowej dawki (150 mg) ranitydyny wynosi okolo 12 godzin.

5.3. Dane przedKkliniczne dotyczace bezpieczenstwa

W testach in vitro nie wykazano mutagennego dziatania ranitydyny i jej metabolitow.

Nie zaobserwowano rowniez dziatania karcynogennego ranitydyny podawanej dlugotrwale
psom, myszom i szczurom w dawkach wigkszych niz 2 g/kg mc. na dobe.

U zwierzat tych nie stwierdzono réwniez nowotworow zotadka.

Ranitydyna stosowana u szezurow i krélikdw w dawce 160 razy wigksze] niz stosowana u

ludzi, nie wptywata na plodnos¢ i nie uszkadzata plodu.
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Nie wykazano dzialania teratogennego ranitydyny u szezuréw i krolikdéw otrzymujacych lek
w dawkach 160 razy wigkszych niz dawki stosowane u ludzi. Ranitydyna nie miala tez
wplywu na plodnos¢ tych zwierzat.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substauncji pomocniczych
sktad tabletki: poliwidon, stearynian magnezu, celuloza krystaliczna.
sktad otoczki: hydroksypropylometyloceluloza, polietylenoglikol 6000, dwutlenek tytanu, lak

z z0lcienia pomaranczowa, talk,

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie ma.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Preparat nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej tj. od 15 °C do 25 °C, w suchym

miejscu, chroni¢ od swiatla.

6.5. Rodzaj i zawarto§é opakowania
Ranigast® MAX tabletki powlekane 150 mg sg pakowane po 10 sztuk w blistry z folii AV/AIl

(1 blister po 10 sztuk). Blister wraz z ulotkg umieszczony jest w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukeja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie MZNr A O A Qf,{

9, DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ
DATA JEGO PRZEDLUZENIA

0% .00 Loolx,
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Urzad Rejestracji Produkitw Leczniczych
Wyrebow Medysenych | Produkidw Blobdczych
ZATWIERDZA

"n. 2202200%
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