Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Raniberl Max
150 mg, tabletki powlekane
Ranitidinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Raniberl Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raniberl Max
Jak stosowac¢ lek Raniber]l Max

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Raniberl Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o E

1. Coto jest lek Raniberl Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Raniberl Max zawiera jako substancje czynna ranitydyne, ktora jest antagonista receptora
histaminowego H, (stosowanym w celu zmniejszenia ilo$¢ kwasu wytwarzanego przez zotadek).

Raniber]l Max jest stosowany w leczeniu objawowym dolegliwosci zotagdkowych, takich jak: zgaga,
niestrawnos¢ (dyspepsja), nadkwasnos¢ soku zotadkowego, bol w nadbrzuszu, ktore nie sa zwigzane
z chorobg organiczng przewodu pokarmowego.

Raniberl Max jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raniberl Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Raniberl Max:
Jesli pacjent ma uczulenie na ranitydyne, na innych antagonistow receptora histaminowego H» lub na

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Raniberl Max nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
- W przypadku zaburzen czynnosci nerek i (lub) watroby;
- Jesli pacjent poddany jest regularnej kontroli lekarza i (lub) choruje na choroby wymagajace
kontynuacji leczenia;
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- Jesli pacjent przyjmuje inne leki (wydawane na recepte lub bez recepty);

- Jesli u pacjenta w srednim lub podesztym wieku wystapity objawy dyspeptyczne
(dolegliwosci w gornej czgsci brzucha) po raz pierwszy lub ulegly zmianie w ostatnim czasie;

- Jesli wystapita niezamierzona utrata masy ciata z wspotistniejgcymi objawami
dyspeptycznymi;

- Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwbolowe lub przeciwreumatyczne zwane niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), szczegdlnie u pacjenta z wrzodami zotadka lub
dwunastnicy w wywiadzie;

- W przypadku choroby metabolicznej tj. ostrej porfirii (zaburzenia powstawania hemu -
czerwonego barwnika krwi). Ranitydyna moze wywota¢ ostre napady porfirii, dlatego nalezy
jej unika¢ w takich przypadkach;

- U os6b w podesztym wieku, 0sob z przewlekta choroba phuc, z cukrzycg lub z zaburzeniami
uktadu immunologicznego. Moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko rozwoju pozaszpitalnego
zapalenia ptuc.

Stosowanie leku Raniberl Max moze maskowa¢ objawy raka zoladka, a tym samym opdzni¢ jego
rozpoznanie.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Raniberl Max u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Lek Raniberl Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Dziatanie grup lekéw lub substancji leczniczych wymienionych ponizej moze ulec zmianie w wyniku
roéwnoczesnego przyjmowania leku Raniberl Max lub mogg one wptywac na dziatanie leku Raniberl
Max.

Leki zobojetniajace kwas zoladkowy (leki stosowane w leczeniu zgagi, itp.) lub sukralfat (lek
stosowany w leczeniu wrzodoéw zotadka i dwunastnicy) w duzych dawkach (2 g): wchtanianie
ranitydyny moze ulec zmniejszeniu pod wptywem tych lekow. W przypadku jednoczesnego
stosowania Raniberl Max z tymi lekami, Raniberl Max nalezy przyjmowac ok. 2 godziny wczesnie;j.

Leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych - jak na przyktad ketokonazol: wchtanianie tych
lekow jest zalezne od zawartosci kwasu w zotadku. W przypadku jednoczesnego stosowania tych
lekow, lekarz powinien bra¢ pod uwage zmiang¢ wchlaniania tych substancji.

Leki przeciwcukrzycowe zawierajace jako substancje czynne glipizyd lub glibenklamid stosowane
w celu zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi: w trakcie przyjmowania tych lekow jednocze$nie z
lekiem Raniberl Max, dziatanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi glipizydu i glibenklamidu moze
zosta¢ nasilone.

Leki uspokajajace lub nasenne zawierajace jako substancje czynne midazolam lub triazolam:
w przypadku jednoczesnego podawania leku Raniberl Max i lekow uspokajajacych i (lub) nasennych,
dziatanie tych lekow moze si¢ nasili¢.

Leki stosowane w leczeniu wirusa HIV i raka zawierajace jako substancje czynne atazanawir,
delawirydyng lub gefitynib: w trakcie przyjmowania tych lekow jednoczesnie z lekiem Raniberl Max,
dziatanie tych lekow moze by¢ ostabione poprzez leczenie lekiem Raniberl Max. Leki
przeciwnowotworowe zawierajace jako substancje czynna erlotynib: jesli pacjent przyjmuje
erlotynib, lek stosowany w leczeniu niektérych rodzajow nowotwordow, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
przed przyjeciem leku Raniberl Max. Ranitydyna zawarta w leku Raniberl max moze zmniejszac¢
stezenie erlotynibu we krwi i lekarz musi zmodyfikowa¢ leczenie podczas jednoczesnego
przyjmowania ranitydyny z erlotynibem.



Leki przeciwastmatyczne zawierajace substancje czynng teofiling: istnieja doniesienia dotyczace
chorych na astme, u ktorych, w nastepstwie rownoczesnego podawania leku Raniberl Max i teofiliny,
obserwowano objawy przedawkowania teofiliny. W zwigzku z tym lekarz bedzie kontrolowatl stezenie
teofiliny we krwi i, w razie konieczno$ci, odpowiednio zmieni dawkowanie teofiliny.

Leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajace krew) bedace pochodng kumaryny, takie jak warfaryna:
istnieja doniesienia dotyczace zmienionego czasu protrombinowego (badanie w celu ustalenia jak
dobrze dziata lek rozrzedzajacy krew zapobiegajac powstawaniu zakrzepow krwi). W trakcie
jednoczesnego przyjmowania ranitydyny lekarz zleci regularng kontrole czasu protrombinowego.

Leki przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu nieregularnej pracy serca), jak prokainamid
i N-acetyloprokainamid: duze dawki ranitydyny (np. takie jak stosowane w leczeniu zespotu
Zollingera-Ellisona) moga powodowac¢ nagromadzenie tych substancji we krwi.

Raniberl Max z alkoholem
Lek Raniberl Max moze nasila¢ dzialanie alkoholu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Ranitydyna przenika przez bariere fozyskowa. Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie, gdy lekarz

uzna to za bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig
Ranitydyna przenika do mleka kobiecego. Lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia
jedynie, gdy lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu ranitydyny na plodnos¢ u ludzi. Badania na zwierzgtach nie
wykazaty wptywu na reprodukcje u samcow i samic.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Raniberl Max moze powodowac dziatania niepozadane, ktére mogg zaburzac¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwanie maszyn. Nalezg do nich np. bol glowy, zawroty gtowy, stany dezorientacji,
jak réwniez omamy. W przypadku wystapienia takich objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdoéw ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lek Raniberl Max moze nasila¢ dzialanie alkoholu.
3. Jak stosowa¢ lek Raniberl Max

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat z prawidtowq czynnoscig nerek

Jesli wystapia dolegliwosci zalecana dawka to 1 tabletka powlekana. Dla wigkszosci pacjentéw 1
tabletka powlekana na dobe jest wystarczajgca. Jednak, maksymalnie w ciggu 24 h mozna przyjac 2
tabletki powlekane (jedna rano i drugg wieczorem).

Jesli po uptywie 14 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Dorosli z nieprawidtowg czynnoscig nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min), substancja
czynna (ranitydyna) moze by¢ gromadzona we krwi.
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Dlatego, jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, nie powinien przyjmowac wigcej niz
1 tabletke powlekang w ciggu 24 h. Nalezy jednak zawsze poradzic¢ si¢ lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Raniberl Max u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Nalezy polykac tabletke w catosci popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu (np. szklankg wody). Dawka
moze by¢ przyjmowana niezaleznie od positku.

Linia podziatu na tabletce wlatwia tylko jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potkniecia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Raniberl Max
Raniberl Max dziata bardzo specyficznie i zazwyczaj nie nalezy spodziewac¢ sie szczegolnych
objawdw po przedawkowaniu tego leku.

Niemniej jednak, w razie przedawkowania nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, ktory
podejmie odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Raniber|l Max
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Podczas badan klinicznych z ranitydyna lub podczas codziennego stosowania byly obserwowane
nastepujace dzialania niepozadane.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw):

- bol brzucha, zaparcia, mdtosci (nudnosci), (objawy te przewaznie ustgpuja w czasie trwania
leczenia)

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):

- wysypka skérna

- tymczasowe zmiany w wynikach testow czynno$ciowych watroby

- zwigkszenie stgzenia kreatyniny w osoczu (warto$¢ okreslajgca czynno$¢ nerek)

- reakcje nadwrazliwos$ci, np.: pokrzywka, goraczka, spadek ci$nienia krwi, obrzek twarzy,
trudnosci w oddychaniu, b6l w klatce piersiowej

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

- bol glowy (czasami silny), zawroty gtowy, odwracalne zaburzenia ruchowe- ruchy
mimowolne

- odwracalne stany splatania, omamy, depresja (odnotowane przewaznie u pacjentow cigzko
chorych, u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentéw z chorobami nerek)

- odwracalne niewyrazne widzenie

- Szczegolna posta¢ wysypki skornej (rumien wielopostaciowy), wzmozone tysienie
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- bél stawdw, bol miesni

- zapalenie watroby przebiegajgce z z6ttaczka lub bez

- ostre zapalenie trzustki, biegunka

- ostre zapalenie nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek)

- zaburzenia pracy serca (tachykardia, bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy), zapalenie
naczyn

- zmiany obrazu krwi jak leukocytopenia, matoptytkowos¢ (zwykle odwracalne)

- agranulocytoza lub pancytopenia (zmniejszenie liczby jednego, kilku lub wszystkich rodzajow
krwinek), czasami z hipoplazjg lub aplazja szpiku kostnego (niewydolnosé/utrata szpiku
kostnego)

- objawy i stany dotyczace piersi (takie jak obrzek piersi u mezczyzn i mlekotok), odwracalna
impotencja

- wstrzgs anafilaktyczny (dziatania te zostaly odnotowane po pojedynczej dawce)

Czesto$¢ nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zapalenie pluc (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”), trudnosci w oddychaniu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax: (22) 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Raniberl Max

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kazdym blistrze i pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Bez szczegodlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Raniberl Max
Substancja czynng leku jest chlorowodorek ranitydyny.

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg ranitydyny w postaci chlorowodorku (co odpowiada 167
mg chlorowodorku ranitydyny).

Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kopowidon, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna.



Otoczka tabletki: poli[butylometakrylan, (2-dimetyloaminoetylo)- metakrylan, metylometakrylan],
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 6000, zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Raniberl Max i co zawiera opakowanie

Biato-zo6tte do lekko zéttych, lekko obustronnie wypukle tabletki powlekane ze §cigtym brzegiem i z
linig podziatu po obu stronach tabletki.

Raniberl Max jest dostepny w nastepujacych opakowaniach: 10 i 20 tabletek powlekanych. Nie
wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji, nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0.

Tel: (22) 566 21 00

Fax: (22) 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



