CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RANIC, 10 mg/ml (50 mg/5 ml), roztwor do wstrzykiwan i infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 amputka (5 ml) zawiera 56 mg chlorowodorku ranitydyny, co odpowiada 50 mg ranitydyny
(Ranitidinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan i infuz;ji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

+ Leczenie wspomagajace i zapobieganie nawrotom krwawien z wrzodu Zotadka i dwunastnicy.

« Zapobieganie wystgpowaniu owrzodzenia stresowego btony §luzowej goérnego odcinka przewodu
pokarmowego.

+ Zapobieganie zachtys$nigciu kwasna trescia zotadkowa (tzw. zespot Mendelsona) przed
znieczuleniem ogoélnym u pacjentoéw, u ktorych istnieje takie ryzyko.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie u dorostych z prawidtowq czynnosciq nerek
Zwykle podaje si¢ dozylnie 50 mg ranitydyny (1 amputka & 5 ml) 3 lub 4 razy na dobg, co odpowiada
dawce od 150 do 200 mg ranitydyny na dobg.

W zapobieganiu zespotowi Mendelsona: jednorazowo dozylnie 50 mg ranitydyny (1 ampuika) na
45 do 60 minut przed wprowadzeniem do znieczulenia ogdlnego.

Dawkowanie u dzieci
Brak pelnych danych dotyczacych pozajelitowego stosowania ranitydyny u dzieci.

Spos6b podawania:

Preparat RANIC nalezy rozcienczy¢ przed podaniem dozylnym jednym z nast¢pujacych roztworow:
- 0,9% roztworem chlorku sodu

- 5%, 10% lub 40% roztworem glukozy

- roztworem Ringera

Wstrzyknigcie dozylne: zawarto$¢ 1 amputki (5 ml) nalezy rozcienczy¢ do 20 ml 5% roztworu
glukozy lub 0,9% roztworu chlorku sodu i wstrzykiwa¢ powoli przez co najmniej 3 minuty.

Krotki wlew dozylny: zawartos¢ 1 ampuiki (5 ml) nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej objgtosci
rozpuszczalnika (zaleznie od pojemnosci strzykawki lub typu pompy infuzyjnej) i podawac przez
2 godziny z szybko$cia 25 mg/godzing.




Dtugotrwala infuzja dozylna: poczatkowo przez 3 minuty nalezy podawa¢ dozylnie zawartos¢
1 amputki rozcienczonej do 20 ml rozpuszczalnika (jak wyzej), a nastgpnie podawac lek z szybkoscia
od 0,125 do 0,25 mg/kg mc./godzing.

Preparatu RANIC nie nalezy miesza¢ z ptynami infuzyjnymi zawierajacymi fruktoze¢ lub z ptynami
zawierajacymi inne leki.

Roztwor po rozcienczeniu mozna przechowywac w temperaturze pokojowej nie dtuzej niz
24 godziny, chroniac od §wiatla.

Stosowanie u pacjentow z niewydolno$cia nerek:
U pacjentow z niewydolnos$cia nerek dawke dobowa leku nalezy modyfikowaé w zaleznos$ci od
klirensu kreatyniny (patrz tabela 1).

Tabela 1: Dawkowanie preparatu RANIC u pacjentow z niewydolnos$cia nerek.

. . Stezenie kreatyniny
Khre(nrfﬂl:;agl nny W 0soczZu Dawka jednorazowa Dawka dobowa
(mg/100 ml)
25 mg/2,5 ml 75 mg/7,5 ml - 100 mg/10 ml
<30 >2,6 (% amputki) (1% - 2 ampulki)
50 mg/5 ml 150 mg/15 ml - 200 mg/20 ml
=30 <2,6 (1 amputka) (3 do 4 amputek)

Stosowanie u pacjentow dializowanych
Hemodializa powoduje zmniejszenie st¢zenia ranitydyny we krwi, dlatego pacjenci dializowani
powinni otrzymywa¢ wymienione wyzej dawki preparatu po zakonczeniu dializy.

4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwo$¢ na ranitydyng, na innych antagonistéw receptorow H, lub na sodu wodorotlenek.
+ Ostra porfiria w wywiadzie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

» Leczenie antagonista receptorow H, moze maskowaé objawy choroby nowotworowej zotadka
1 op6zniac jej rozpoznanie. Z tego wzgledu u pacjentdow z podejrzeniem wrzodu zotadka nalezy
wykluczy¢ mozliwo$¢ choroby nowotworowej przed podjgciem leczenia ranitydyna.

» Ranitydyna wydalana jest z organizmu przez nerki, dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek jej stezenie w osoczu moze by¢ zwickszone. Dawke dobowa leku nalezy modyfikowac
w zaleznosci od klirensu kreatyniny (patrz punkt 4.2).

« W zapobieganiu owrzodzeniu stresowemu ranitydyne stosuje si¢ dozylnie u pacjentdéw, u ktorych
uszkodzenie btony §luzowej moze spowodowac cigzkie powiklania i wylacznie po rozwazeniu
stosunku korzysci do ryzyka.

» Szybkie podanie preparatu RANIC moze w rzadkich przypadkach spowodowa¢ bradykardie,
zwlaszcza u pacjentéw z predyspozycjami do zaburzen rytmu serca. Nalezy Scisle przestrzegad
zaleconej szybkos$ci podawania preparatu.

» Istnieja doniesienia o zwigkszeniu aktywnosci enzymoéw watrobowych w przypadku dozylnego
podawania wigkszych dawek antagonisty receptoréw H, niz zalecane przez okres dtuzszy niz 5 dni.

+ U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow z przewlekta choroba phuc, cukrzyca lub zmniejszona
odpornoscia moze wystepowac wigksze ryzyko wystapienia pozaszpitalnego zapalenia ptuc.

» U pacjentéw sztucznie wentylowanych zwigkszenie pH soku Zzotadkowego powyzej 3,5 prowadzi
zazwyczaj po uptywie 3 do 7 dni do kolonizacji tresci zotadkowej gtdéwnie drobnoustrojami Gram-
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ujemnymi. Istnieja badania, ktore wskazuja na kolonizacje ta droga tchawicy i oskrzeli.
Stwierdzono réwniez, ze zwigkszenie wartosci pH tresci zotadkowej u sztucznie wentylowanych
pacjentéw oddziatlu intensywnej opieki medycznej wiaze si¢ ze zwigkszeniem ilo$¢ przypadkow
szpitalnego zapalenia ptuc.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

+ Ranitydyna moze zmniejsza¢ biodostgpnosc lekow, ktorych wchtanianie zalezy od kwasnosci soku
zotadkowego (np. ketokonazolu).

« W badaniach klinicznych nie ustalono, czy ranitydyna powoduje ostabienie rozpadu teofiliny
i (lub) zwigkszenie jej stezenia. Istnieja jednak pojedyncze doniesienia o zwigkszeniu stezenia
teofiliny 1 wystapieniu objawow jej przedawkowania podczas skojarzonego leczenia z ranitydyna.
Z tego wzgledu w przypadku jednoczesnego stosowania obydwu lekow zaleca si¢ kontrolowanie
stgzenia teofiliny i w razie koniecznosci dostosowanie jej dawki.

+ Ranitydyna nasila dziatanie alkoholu.

+ Ranitydyna w duzych dawkach moze zaburza¢ wydalanie prokainamidu przez nerki.

» Jednoczesne stosowanie ranitydyny moze spowodowaé zwigkszenie stezenia glipizydu,
midazolamu i triazolamu w osoczu i nasili¢ ich dzialanie (np. hipoglikemizujace dziatanie
glipizydu).

+ Ranitydyna nie hamuje uktadu enzymatycznego oksygenazy o mieszanej funkcji, zwiazanego
z watrobowym cytochromem P450, dlatego nie nasila dziatania lekow unieczynnianych przez ten
enzym: diazepamu, lidokainy, fenytoiny, propranololu i warfaryny.

4.6 Cigza i laktacja

Ranitydyna przenika przez barierg lozyskowa, ale podawana w dawkach leczniczych pacjentkom
podczas porodu lub przed cesarskim cigciem nie miata niekorzystnego wptywu na przebieg porodu
lub rozw6j noworodka.

Ranitydyna przenika do mleka kobiecego.

Preparat mozna stosowa¢ w okresie ciazy i karmienia piersia tylko w razie zdecydowane;j
koniecznosci.

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

Ze wzgledu na swoje wlasciwosci ranitydyna nie powinna mie¢ wptywu na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn, ale nie sa dostgpne odpowiednie badania. Jednak przed podjeciem
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia

w rzadkich przypadkach bolu glowy, zawrotow gtowy, uczucia zmgczenia, a takze splatania,
niepokoju i omamoéw (patrz takze punkt 4.8).



4.8  Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: bole glowy, uczucie zmgczenia, zawroty glowy pochodzenia obwodowego
Bardzo rzadko: silne bole glowy, przemijajace ruchy mimowolne

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: przemijajacy stan splatania, depresja i omamy
Dziatania te obserwowano gtéwnie u cigzko chorych pacjentéw w podesztym wieku.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia widzenia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: wysypka

Rzadko: rumien wielopostaciowy, swiad
Bardzo rzadko: tysienie

Zaburzenia migSniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej
Rzadko: bole stawow, bole miesniowe

Zaburzenia watroby i drog zoélciowych
Niezbyt czgsto: przemijajace zmiany wynikow testow czynnos$ciowych watroby
Rzadko: zapalenie watroby (komorkowe, kanalikowe i mieszane) z zoéttaczka lub bez zoéttaczki

Zaburzenia zoladka i jelit
Niezbyt czesto: biegunka, zaparcie, nudnosci
Rzadko: ostre zapalenie trzustki

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy
Bardzo rzadko: ostre srodmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia serca/ zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (tachykardia, bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy,
asystolia), zapalenie naczyn

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowos¢ (zwykle przemijajace), agranulocytoza lub pancytopenia,
czasami hipoplazja lub aplazja szpiku.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: ginekomastia, ostabiony poped ptciowy, zmniejszona potencja.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: ostre reakcje nadwrazliwosci (np. eozynofilia, pokrzywka, goraczka, niedoci§nienie
tetnicze, obrzgk naczynioruchowy, utrudnienie potykania, skurcz oskrzeli, bol w klatce piersiowej,
alergiczny wstrzas krazeniowy).

W przypadku zbyt szybkiego podania preparatu moga wystapi¢ nudnosci i wymioty.



4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania ranitydyny wskazane jest leczenie objawowe i podtrzymujace.
W razie koniecznosci lek mozna usunac¢ z krazenia metoda hemodializy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobie wrzodowej i chorobie refluksowej przetyku.
Kod ATC: A02BA02

Ranitydyna jest specyficznym, szybko dziatajacym antagonista receptoréw histaminowych H,

w btonie §luzowej zotadka, hamujacym wydzielanie kwasu solnego przez komorki oktadzinowe.

W mniejszym stopniu zmniejsza wydzielanie pepsyny i soku zotadkowego. Hamowanie wydzielania
przebiega zarowno w fazie spoczynkowej, jak i pobudzonej pokarmem, kofeina, insuling, histamina,
cholinomimetykami, pentagastryna i gastryna. Lek silnie hamuje nocne wydzielanie soku
zotadkowego. Podanie wieczorem 50 mg ranitydyny we wstrzyknigciu dozylnym powodowato po

8 godzinach zmniejszenie nocnego wydzielania kwasu solnego o 58%.

Ranitydyna nie wptywa na wytwarzanie §luzu i wydzielanie enzymow trzustkowych, nie hamuje
enzymo6w mikrosomalnych w watrobie i nie wykazuje dziatania przeciwcholinergicznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Bezposrednio po dozylnym wstrzyknigciu 50 mg ranitydyny srednie stezenie leku w surowicy
wynosito 2359 ng/ml, a po 6 godzinach 243 ng/ml. W przypadku infuzji ranitydyny w dawce
0,125 mg /kg mc./godzing i 0,25 mg/kg mc./godzing $rednie stezenia w surowicy wynosity,
odpowiednio, 280 ng/ml i 429 ng/ml po 4 godzinach oraz 461 ng/ml i 740 ng/ml po 12 godzinach.
W r6znych badaniach u 0s6b dorostych stezenie ranitydyny w osoczu konieczne do zahamowania
wydzielania kwasu solnego o potowe wynosito od 73 do 165 ng/ml.

Po podaniu dozylnym okres poltrwania leku w fazie eliminacji wynosi u pacjentéw z prawidlowa
czynnoscia nerek okoto 2 godzin. U pacjentdow z niewydolnoscia nerek okres pottrwania jest
wydtuzony 2-3-krotnie.

Ranitydyna nie ulega znacznemu metabolizmowi. Lek jest wydalany glownie przez nerki w wyniku
przesaczania kanalikowego. Badanie ze znakowana *H-ranitydyna podawana dozylnie wykazato, ze
93% dawki wydala si¢ w moczu, a 5% w kale. Analiza moczu wydalonego w ciagu pierwszych

24 godzin po podaniu leku wykazata, ze 70% dawki podanej dozylnie wydala si¢ w postaci
niezmienionej, a okoto 6% wydalane jest w moczu w postaci N-tlenku, 2% w postaci
demetyloranitydyny, a 1 do 2% jako pochodna kwasu piro§luzowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak innych istotnych danych przedklinicznych poza zawartymi w innych punktach niniejszej
Charakterystyki Produktu Leczniczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwor nie wykazuje niezgodnosci z ptynami wymienionymi w punkcie 4.2 ,,Sposob podawania”.
Preparatu RANIC nie nalezy miesza¢ z ptynami infuzyjnymi zawierajacymi fruktoze¢ ani z ptynami
zawierajacymi inne leki.

6.3. Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ od $wiatla.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulki ze szkta neutralnego barwy brazowej, typu [ w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 5 amputek po 5 ml.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Przygotowanie leku do stosowania: patrz punkt 4.2.

Roztwor po rozcienczeniu mozna przechowywac w temperaturze pokojowej nie dtuzej niz
24 godziny, chronigc od §wiatla.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8474

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.12.2000
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.09.2008



