UPUTSTVO ZA LEK

Ranitidin HF, 150 mg, film tablete

ranitidin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj

sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Ranitidin HF i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Ranitidin HF
Kako se uzima lek Ranitidin HF

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Ranitidin HF

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. $ta je lek Ranitidin HF i ¢emu je namenjen

Lek Ranitidin HF sadrzi aktivnu supstancu ranitidin, koja pripada grupi antagonista H, receptora.
Ova grupa lekova smanjuje koli¢inu kiseline u zelucu.

Ranitidin HF, film tablete se primenjuju kod slede¢ih oboljenja ili stanja:

Odrasle osobe

Cir na dvanaestopalaénom crevu i benigni &ir zelucu (ukljuéujuéi onaj povezan sa uzimanjem lekova
iz grupe nesteroidnih antiinflamatornih lekova — NSAIL).

Sprecavanje nastanka ¢ira na dvaneastopalatnom crevu povezanih sa uzimanjem lekova iz grupe
nesteroidnih antiinflamatornih lekova (ukljucujuéi aspirin), posebno kod pacijenata koji su ranije
bolovali od ¢ira.

Lecenje Cira na dvanaestopalacnom crevu koji je povezan sa infekcijom bakterijom Helicobacter
pylori.

Cir nastao posle operacije.

Ezofagealna refluksna bolest (vracanje Zeludacne kiseline u jednjak) ukljucujuci dugotrajnu terapiju
izleCenog ezofagitisa.

Simptomatska terapija ezofagealne refluksne bolesti.

Zollinger-Ellison-ov sindrom.

Hronicne epizode dispepsije (poremecaja varenja), koje karakteriSe bol (u gornjem delu stomaka ili
iza grudne kosti) i koji je povezan sa obrocima ili remeti san ali nije udruzen sa prethodno
navedenim stanjima.

Sprecavanje krvarenja iz Zeluca ili creva iz tzv. stres ulkusa kod ozbiljno bolesnih pacijenata.
Sprecavanje ponavljanih krvarenja iz peptickih ulkusa (Cireva) koji krvare.

Pre opste anestezije kod pacijenata sa rizikom od aspiracije (prelaska u pluca) Zeludacne kiseline
(tzv. Mendelsonov sindrom), posebno kod pacijentkinja tokom porodaja.

Deca (uzrasta 3 do 18 godina)

Kratkotrajna terapija peptickog ulkusa (Cira).
Terapija gastro-ezofagealnog ulkusa (Cira), ukljucujuéi refluksni ezofagitis (zapaljenje jednjaka) i
simptomatsku terapiju gastro-ezofagealne refluksne bolesti (vracanje kiseline iz zeluca u jednjak).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Ranitidin HF

Lek Ranitidin HF ne smete uzimati:

Ukoliko ste alergi¢ni na ranitidin ili na neku od pomo¢nih supstanci u leku (vidite odeljak 6).

Upozorenja i mere opreza

Upozorite VaSeg lekara ukoliko:

imate karcinom Zeluca

imate oStecenje funkcije bubrega

ve¢ imate ¢ir na Zelucu i uzimate neki od nesteroidnih antiinflamatornih lekova
bolujete od akutne intermitentne porfirije (poremecaj metabolizma porfirina)
ukoliko ste stariji od 65 godina

bolujete od hroni¢ne pluéne bolesti

imate Sec¢ernu bolest

imate naru$en imuni sistem.
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Drugi lekovi i Ranitidin HF

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i one
koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Upozorite Vaseg lekara ukoliko uzimate neke od sledecih lekova:
- nesteroidne antiinflamatorne lekove (protiv bola i zapaljenja)
- lidokain (lokalni anestetik)
- propranolol, prokainamid ili n-acetilprokainamid (za lecenje sr¢anih smetnji)
- diazepam (za umirenje)
- fenitoin (za leCenje epilepsije)
- teofilin (za lecenje astme)
- glipizid (za sniZenje nivoa Secera u krvi)
- atazanavir ili delavirdin (za leCenje HIV infekcije)
- triazolam (za leCenje nesanice)
- midazolam (za umirenje)
- ketokonazol (za le¢enje gljivicnih infekcija)
- gefitinib (za leCenje karcinoma)
- varfarin (lek koji spre¢ava zgruSavanje krvi).

Ukoliko niste sigurni da li se bilo Sta od navedenog odnosi na Vas, obratite se lekaru ili farmaceutu pre
primene ovog leka.

Trudnoéa i dojenje

Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni, obratite se Vasem lekaru.

Primena ovog leka tokom trudnoce i dojenja je dozvoljena samo ukoliko lekar smatra da je to neophodno, t;.
ukoliko terapijska korist za majku prevazilazi potencijalni rizik za plod.

Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vasem lekaru.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Nema podataka o uticaju leka na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

3. Kako se uzima lek Ranitidin HF

Lek Ranitidin uzimajte uvek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Odrasli

Odrasli (ukljucujudi starije osobe)
Uobicajena doza je 150 mg 2 puta na dan (ujutru i uvece).

Cir na dvanaestopala¢nom crevu, €ir na zelucu:

Uobicajeni terapijski rezim je 150 mg 2 puta na dan ili 300 mg uvece. Lek se moze uzimati nezavisno od
obroka.
U najve¢em broju slucajeva do izleCenja dolazi posle 4 nedelje. U slucaju da nije doslo do potpunog
izleCenja posle ovog inicijalnog terapijskog perioda, do potpunog izleCenja dolazi posle dodatne 4 nedelje
terapije.
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Cir nastao posle terapije ili udruzen sa kontinuiranom terapijom lekovima iz grupe NSAIL:

Moze biti potrebna terapija u trajanju od 8 nedelja.

Prevencija ¢ira na dvanaestopala¢nom crevu udruzenog sa terapijom NSAIL:

150 mg 2 puta na dan se moze davati istovremeno sa terapijom NSAIL. Kod ¢ira na dvanaestopalacnom
crevu, doza od 300 mg 2 puta na dan tokom 4 nedelje dovodi do procenta izlecenja koji je ve¢i nego pri
primenjenoj dozi od 150 mg 2 puta na dan ili 300 mg uvece, takode tokom 4 nedelje. Povecanje doze nije
bilo povezano sa pove¢anom incidencom nezeljenih efekata.

Cir na dvanaestopala¢nom crevu udruzen sa infekcijom izazvanom Helicobacter pylori:

U ovoj indikaciji, moZe se primeniti ranitidin u dozi od 300 mg uvece ili 150 mg 2 puta na dan u kombinaciji
sa oralno primenjenim amoksicilinom u dozi od 750 mg 3 puta na dan i metronidazolom u dozi od 500 mg 3
puta na dan tokom 2 nedelje. Terapija ranitidinom treba da se nastavi i slede¢e 2 nedelje. Ovaj dozni rezim
znacajno smanjuje ucestalost ponovne pojave €ira na dvanaestopalacnom crevu.

Doza odrzavanja smanjenom dozom od 150 mg uvece, se preporucuje kod pacijenata koji su odgovorili na
kratkotrajnu terapiju, posebno kod onih koji imaju ponovnu pojavu ¢ira u anamnezi.
Gastro-ezofagealna refluksna bolest:

Za ublazavanje simptoma kod gastro-ezofagealne refluksne bolesti. Kod pacijenata koji imaju gastro-
ezofagealnu refluksnu bolest, preporucuje se primena doze od 150 mg dva puta dnevno tokom dve nedelje i
moze se ponoviti ukoliko se simptomi ne povuku tokom inicijalne terapije.

Ezofagealna refluksna bolest:

U terapiji ezofagealne refluksne bolesti, preporucena terapija je ili 150 mg 2 puta na dan ili 300 mg uvece do
8 nedelja ili 12 nedelja, ukoliko je neophodno.

Kod pacijenata sa umerenim do teskim ezofagitisom, doza ranitidina moze biti povecana do 150 mg 4 puta
na dan i do 12 nedelja. Povecanje doze nije bilo povezano sa pove¢anom incidencom nezeljenih efekata.
Izle€eni ezofagitis:

Kod dugotrajne terapije, preporucena doza za odrasle je 150 mg 2 puta na dan. Dugotrajna terapija nije
indikovana kod pacijenata sa neizleCenim ezofagitisom sa ili bez Barrett-ovog epitelijuma.
Zollinger-Ellison-ov sindrom:

Pocetna doza kod Zollinger-Ellison-ovog sindroma je 150 mg 3 puta na dan i to moze biti povecano ako je
neophodno. Doze i do 6 grama na dan su dobro tolerisane.

Hronicne epizode dispepsije:

Standardni dozni rezim za pacijente sa hroni¢nim epizodama dispepsije je 150 mg 2 puta na dan u trajanju i
do 6 nedelja. Svakog pacijenta koji ne reaguje na terapiju ili kod koga ubrzo dolazi do relapsa treba
podvrgnuti ispitivanju.

Profilaksa krvarenja iz stres ulkusa kod ozbiljno bolesnih pacijenata ili profilaksa rekurentnog krvarenja kod
pacijenata koji krvare iz peptickog ulkusa:

Dozom od 150 mg 2 puta na dan mozZe biti zamenjena injekciona forma, kada zapo¢ne hranjenje na usta.

Profilaksa aspiracije Zeludacne kiseline (Mendelson-ov sindrom):

Oralna doza od 150 mg se moze dati 2 sata pre anestezije i pozeljno je takode 150 mg prethodno vece.
Alternativno, moze se primeniti i injekcija. Tokom porodaja se daje 150 mg svakih 6 sati, ali ukoliko je
potrebna opSta anestezija preporuCuje se dodatna primena nekog opSteg antacida (npr. natrijum-citrat).
Takode, potrebno je preduzeti uobicajene mere za sprecavanje aspiracije kiseline.
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Deca uzrasta 12 godina i viSe

Deci uzrasta 12 godina i viSe, se primenjuje doza za odrasle.

Akutna terapija peptickog ulkusa

Preporucena oralna doza u terapiji peptickog ulkusa kod dece je 4 mg/kg/dan do 8 mg/kg/dan primenjena u
dve podeljene doze do najvise 300 mg ranitidina na dan tokom 4 nedelje. I kod pacijenata sa potpunim
izleCenjem, neophodne su jo$ 4 nedelje terapije, jer se izleCenje obicno javlja posle 8 nedelja terapije.
Gastro-ezofagealni refluks

Preporucena oralna doza u terapiji gastro-ezofagealnog refluksa kod dece je 5 mg/kg/dan do 10 mg/kg/dan
primenjena u 2 podeljene doze, do najvise 600 mg (maksimalna preporuc¢ena doza se primenjuje kod dece sa
vecom telesnom masom ili adolescenata sa teSkim simptomima).

Novorodencad

Bezbednost i efikasnost primene kod novorodencadi nije ustanovljena.

Pacijenti sa oS$tecenom funkcijom bubrega

Akumulacija ranitidina sa posledi¢nim povecanjem koncentracije u plazmi, ¢e nastati kod pacijenata sa
ostecenjem funkcije bubrega (klirens kreatinina manji od 50 mL/min). U skladu s tim, preporucuje se da
dnevna doza ranitidina kod tih osoba bude 150 mg uvece tokom 4 — 8 nedelja. Istu dozu treba primeniti kao
terapiju odrzavanja, ukoliko je neophodno. Ukoliko nije doslo do izlecCenja, treba uvesti dozu od 150 mg 2
puta na dan i ukoliko je neophodno nastaviti sa dozom odrzavanja od 150 mg uvece.

Nacin primene
Tabletu treba progutati celu sa dovoljno tecnosti. Kod dece se tablete mogu predhodno rastvoriti u vodi ili
polomiti.

AKo ste uzeli viSe leka Ranitidin HF nego $to treba

Ukoliko ste uzeli ve¢u dozu leka od onoga §to Vam je preporuceno ili je neko drugi slucajno uzeo Vas lek,
odmah se obratite VaSem lekaru, farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Ranitidin HF
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to sto ste preskocili da uzmete lek!

Ukoliko ste preskocili da uzmete dozu leka, uzmite je ¢im se setite. Medutim, ukoliko se priblizilo vreme za
uzimanje slede¢e doze, nastavite sa uzimanjem leka po preporu¢enom rezimu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Ranitidin HF
Ukoliko osetite poboljSanje, ne prekidajte lecenje lekom Ranitidin HF bez saveta Vaseg lekara.

Vas lekar ¢e Vas savetovati kada da prestanete sa terapijom.
4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Lek Ranitidin, kao i drugi lekovi, moze da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Pri primeni leka mogu se javiti sledeci nezeljeni efekti:
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Nezeljena dejstva koja se javljaju povremeno (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju
lek):

*  bol u stomaku

* zatvor

*  mucnina

Nezeljena dejstva koja se javijaju retko (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
» reakcije preosetljivosti (koprivnjaca, angioneurotski edem, groznica, otezano disanje, pad pritiska i
bol u grudima)
*  prolazne i reverzibilne promene u testovima funkcije jetre
*  sitnozrnasti osip po kozi
»  porast koncentracije kreatinina u plazmi

Nezeljena dejstva koja se javljaju veoma retko (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji
uzimaju lek):

* smanjen broj krvnih ¢elija (trombocitopenija, leukopenija), agranulocitoza ili pancitopenija

* anafilakticki Sok

*  mentalna konfuzija

* depresija

*  halucinacije

» glavobolja (ponekad teska)

*  vrtoglavica

* nevoljni pokreti

*  prolazno zamucenje vida

*  poremecaj sr¢anog rada (usporen ili ubrzan srcani rad)

*  zapaljenje krvnih sudova

*  zapaljenje gusteraCe

e  proliv

*  zapaljenje jetre sa ili bez Zutice

*  erythema multiforme (promene na kozi)

*  gubitak kose

*  bolovi u misi¢ima i zglobovima

*  zapaljenje bubrega

*  polna nemo¢

* uvecanje dojki kod muskaraca

*  sekrecija mleka iz dojke van perioda dojenja (moze se javiti i kod Zena i kod muskaraca)

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. Kako ¢uvati lek Ranitidin HF

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Ranitidin HF posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji nakon ,,Vazi do”. Datum
isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek cuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetolosti i vlage.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Ranitidin HF
Aktivna supstanca je:
1 film tableta sadrzi: ranitidin 150 mg (u obliku ranitidin-hidrohlorida).

Pomoéne supstance su: celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza-natrijum; silicijum-dioksid, koloidni,
bezvodni; magnezijum-stearat; hipromeloza; triacetin; titan-dioksid E 171 C.I. 77891; talk.

Kako izgleda lek Ranitidin HF i sadrzaj pakovanja
Film tableta.
Okrugle, bikonveksne film tablete, bele do Zuto-bele boje sa karakteristi¢nim mirisom.

Unutrasnje pakovanje je Al/PE-AI/PE blister ili oPA/Al/PVC-Al blister, u koji je upakovano 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze dva blistera i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrac, Republika Srbija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Maj, 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-03797-16-001 od 04.05.2017.
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