CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RIFLUX, 150 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 150 mg ranitydyny (Ranitidinum) w postaci chlorowodorku
(co odpowiada 168 mg ranitydyny chlorowodorku).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jedna tabletka powlekana zawiera 3,9 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy biatej do jasnokremowej, bez plam
i uszkodzen.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie dolegliwosci dyspeptycznych nie zwigzanych z choroba organiczna przewodu
pokarmowego, takich jak zgaga, nadkwas$no$¢ soku zotagdkowego, bole w nadbrzuszu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li i mtodziez od 16 lat:

W przypadku wystepowania objawow dyspeptycznych nalezy zastosowac 1 tabletke 150 mg, w razie
koniecznosci 2 razy na dobe. Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 2 tabletki produktu na dobe.

Jesli dolegliwos$ci nie ustepuja po 2 tygodniach leczenia lub nawracaja po zaprzestaniu leczenia nalezy
zgtosic si¢ do lekarza.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.
- Marsko$¢ watroby z nadci$nieniem wrotnym w wywiadzie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nagte wystapienie uczucia $ciskania w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech, wysypka, §wiad powiek
i twarzy moga by¢ objawem uczulenia na preparat. Obserwowano zmiany czasu protrombinowego
podczas jednoczesnego stosowania ranitydyny i warfaryny; zalecane jest zachowanie ostroznosci

w przypadku jednoczesnego stosowania ranitydyny i lekow przeciwzakrzepowych oraz okresowe
kontrolowanie czasu protrombinowego.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) sg bardziej narazeni na wystgpienie dziatan



niepozgdanych ze strony uktadu nerwowego; nalezy zwrécic¢ szczegdlng uwage na subtelne lub jawne
zmiany osobowosci lub mozliwe interakcje z innymi lekami.

W przypadku uporczywych, dtugotrwatych lub nawracajacych dolegliwosci dyspeptycznych nalezy
wykluczy¢ nowotworowy charakter choroby, zwtaszcza u 0sob, u ktorych dolegliwosci dyspeptyczne
nie wystepowatly wczesniej lub zmienit si¢ ich charakter, a takze u 0sob, u ktorych z zaburzeniami
dyspeptycznymi wystepuje chudniecie, poniewaz leczenie ranitydyna moze maskowac objawy
choroby nowotworowej i opdzniaé rozpoznanie. Dlatego nie nalezy stosowac produktu Riflux przez
okres dluzszy niz 2 tygodnie bez kontroli lekarskie;j.

Lek wydalany jest gtownie przez nerki i dlatego zalecane jest zachowanie ostrozno$ci podczas
stosowania leku u pacjentow z niewydolnoscig nerek. U pacjentow dializowanych lek nalezy podawac
po zakonczeniu dializy.

Niewydolno$¢ watroby nie wplywa na parametry farmakokinetyczne preparatu, nalezy jednak
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania ranitydyny u pacjentow z niewydolnoscia watroby.
Ranitydyna moze powodowa¢ nasilenie napadow porfirii ostrej; nalezy unika¢ stosowania preparatu
u pacjentow z porfirig ostra w wywiadzie.

Nie zaleca si¢ podawania leku jednoczesnie z terapia substytucyjna enzymami trzustkowymi lub

W ostrym zapaleniu trzustki. Palenie tytoniu zmniejsza skuteczno$¢ leku.

Pacjenci leczeni jednoczes$nie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i ranitydyng powinni by¢
poddawani regularnej kontroli. Dotyczy to zwtaszcza pacjentdow w podesztym wieku oraz pacjentow
z choroba wrzodowa w wywiadzie.

Stwierdzono, ze w pewnych grupach pacjentow, jak osoby w podesztym wieku, chorzy

z cukrzycg lub z zaburzeniami odporno$ci moze istnie¢ zwigkszone ryzyko zachorowania

na zapalenie pluc, w okresie wzmozonego nasilenia przypadkow tej choroby. W duzych badaniach
epidemiologicznych wykazano, ze w takich okolicznosciach ryzyko wzgledne (RR) zachorowania na
zapalenie ptuc u 0sob aktualnie przyjmujacych leki z grupy antagonistow receptora H,, w poréwnaniu
z osobami, ktore przerwaly leczenie, zwigksza sie o 1,82 (1,26 — 2,64 przy przedziale ufnosci CI
95%). Preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentéow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna moze mie¢ wptyw na wchtanianie, metabolizm i wydalanie nerkowe innych lekow.
Zmieniona farmakokinetyka moze powodowa¢ konieczno$¢ modyfikacji dawek lekéw lub przerwania
stosowania preparatu.

Pojawiajace si¢ interakcje moga by¢ powodowane przez rézne mechanizmy, w tym:

- Hamowanie réznorodnej aktywnosci uktadu oksygenazy zwigzanej z cytochromem P-450:
Ranitydyna w zalecanych dawkach nie nasila dziatania lekow, ktore sa unieczynniane przez ten uktad
enzymatyczny, takich jak diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol i teofilina.

Istniejg doniesienia o wydluzeniu czasu protrombinowego w czasie stosowania przeciwzakrzepowych
pochodnych kumaryny (np. warfaryny). W zwiazku z waskim indeksem terapeutycznym nalezy
uwaznie kontrolowa¢ wydtuzanie lub skracanie czasu protrombinowego w trakcie jednoczesnego
leczenia ranitydyna.

- Konkurencja w zakresie nerkowego wydzielania cewkowego:

W zwiazku z tym, Ze ranitydyna jest czeSciowo eliminowana przez system kationowy, moze wptywaé
na klirens innych lekow eliminowanych tg droga. Duze dawki ranitydyny (np. stosowane w leczeniu
zespotu Zollingera-Ellisona) moga zmniejsza¢ wydalanie prokainamidu i N-acetyloprokainamidu,
powodujac zwigkszenie st¢zenia tych lekow w osoczu.

- Zmiana pH zotadkowego:

Biodostepnos¢ pewnych lekow moze ulec zmianie. Moze to spowodowaé zwigkszenie wchtaniania
(np. triazolam, glipizyd, midazolam) lub zmniejszenie wchtaniania (ketokonazol, atazanawir,
delawirydyna, gefitynib).

Nie stwierdzono interakcji migdzy ranitydyng a amoksycyling lub metronidazolem.



Jesli jednoczesnie z ranitydyng podawane sg duze dawki sukralfatu (2 g), absorpcja ranitydyny moze
by¢ obnizona. Dziatanie to nie wystepuje, jesli sukralfat przyjmowany jest w odstgpie przynajmnie;j
dwoch godzin.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
Ranitydyna przenika przez barierg tozyska, lecz dawki lecznicze podawane pacjentkom podczas
porodu, a takze przed cesarskim cigciem nie miaty szkodliwego wptywu na pordd, ani p6ézniej na
rozwo6j niemowlecia.

Ze wzgledu na to, ze ranitydyna przenika w duzych ilosciach do mleka matki i nie wiadomo czy ma
ona wplyw na karmione dziecko, nie zaleca si¢ stosowania leku podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Lek nie powoduje zwykle uposledzenia zdolnosci kierowania pojazdami oraz wykonywania innych
czynnos$ci wymagajacych wzmozonej uwagi. Pogorszenie sprawno$ci psychofizycznej moze wystapic,
jezeli pojawia si¢ takie objawy niepozadane, jak zawroty glowy, senno$¢, stany splatania, niewyrazne
widzenie.

4.8 Dzialania niepozadane
Przyjeto nastepujace zasady dla sporzadzenia klasyfikacji wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100 i < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000 i < 1/100
Rzadko: > 1/10000 i < 1/1000
Bardzo rzadko: < 1/10000

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: zwykle przemijajace zmiany liczby krwinek (leukopenia, trombocytopenia), przypadki
agranulocytozy lub pancytopenii, czasami z hipoplazja lub aplazja szpiku.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, goraczka, skurcz oskrzeli,
spadek cis$nienia tgtniczego krwi, bol w klatce piersiowe;).

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny.

Reakcje te wystgpowaly po podaniu pojedynczej dawki.

Czgstos$¢ nieznana: dusznosc.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: przemijajgce stany splatania, depresja i omamy, gtéwnie opisywane u pacjentow
ciezko chorych, w podesztym wieku oraz u pacjentow z nefropatia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: bole gtowy, czasami silne, zawroty glowy, przemijajace ruchy mimowolne.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: przemijajace niewyrazne widzenie, prawdopodobnie w wyniku zaburzenia
akomodacji.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: jak w przypadku innych antagonistow receptora H,: bradykardia, tachykardia i blok
przedsionkowo-komorowy.



Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki,
Niezbyt czgsto: bol brzucha, zaparcia, nudnosci biegunka. Objawy te mijaja w trakcie leczenia.

Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych

Rzadko: przemijajace zmiany aktywnosci enzymdw watrobowych.

Bardzo rzadko: zwykle przemijajace zapalenie watroby (komérkowe, kanalikowe, mieszane)
przebiegajace z zottaczka lub bez zoltaczki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypki skorne.
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, tysienie.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Bardzo rzadko: bole stawowe i migSniowe.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: ostre §rodmigzszowe zapalenie nerek.

Rzadko: zwigkszenie st¢zenia Kreatyniny we krwi (zwykle nieznaczne, wracajace do normy w trakcie
leczenia).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: przemijajaca impotencja, objawy i stany dotyczace piersi u mezczyzn (takie jak
ginekomastia i mlekotok).

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania ranitydyny byto oceniane u dzieci mtodziezy w wieku 0-16 lat z choroba
zotadka zalezng od kwasu solnego. Lek byt ogdlnie dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane byty
podobne do wystepujacych u dorostych. Istniejg ograniczone dane o bezpieczenstwie
dtugoterminowym,

w szczegolnosci w zakresie wzrostu i rozwoju.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania sg bardzo ograniczone. Dawki do 18 g na dobe powodowaty
nasilenie dzialan niepozadanych obserwowanych w trakcie stosowania leku w dawkach

150 do 300 mg/dobe (bradykardia, arytmia komorowa, senno$¢, uczucie sucho$ci W jamie ustnej,
niedoci$nienie tetnicze).

Nie jest znane specyficzne antidotum oraz nie ma zalecen co do swoistego sposobu postepowania.
W przypadku przedawkowania preparatu nalezy obserwowac¢ stan kliniczny pacjenta i w razie
koniecznosci zastosowac leczenie objawowe. W przypadku przedawkowania ranitydyny z innymi
lekami nalezy zwrdci¢ uwage na metabolizm innych lekéw, poniewaz ranitydyna moze wptywac na
ich metabolizm. W razie koniecznosci lek mozna usuna¢ z osocza przez hemodialize.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowej i w chorobie refluksowej
przetyku, kod ATC: A02BAO2.

Ranitydyna jest specyficznym, szybko dziatajacym antagonista receptorow histaminowych H,.
Hamuje ona zaréwno podstawowe, jak i powysitkowe wydzielanie kwasu solnego oraz zmniejsza
wydzielanie pepsyny w soku zoladkowym.

Ranitydyna ma wzglednie dtugi okres pottrwania, dzigki czemu pojedyncza dawka 150 mg hamuje
wydzielanie kwasu solnego w zotadku przez 12 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ ranitydyny wynosi okoto 50%. W warunkach prawidtowych maksymalne st¢zenie
ranitydyny w osoczu, wynoszace od 300 do 550 ng/mg, wystepuje w okoto 1-3 godzin po podaniu
doustnym dawki 150 mg. Stezenie ranitydyny w osoczu jest odpowiednio wigksze po podaniu dawki
300 mg. Wydalanie ranitydyny odbywa sie¢ gtéwnie w wyniku przesaczenia kanalikowego. Okres
pottrwania wynosi 2-3 godziny. W badaniach prowadzonych z ranitydyna znakowana izotopem *H po
podaniu dozylnym 93% dawki byto wydalone z moczem i 5% do katu, natomiast po podaniu
doustnym 70% dawki byto wydalane z moczem i 26% do katu. Analiza moczu w pierwszych 24
godzinach wykazata, ze 70% dawki dozylnej i 35% dawki doustnej byto wydalane w niezmienionej
postaci. Metabolizm ranitydyny po podaniu doustnym i dozylnym jest podobny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dostepnych dodatkowych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Laktoza jednowodna

Makrogol 6000

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznos$ci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AlI/PVC lub polipropylenowy pojemnik z polietylenowa zakretka,
w tekturowym pudetku.

10 szt. - 1 blister po 10 szt.

10 szt. - 1 pojemnik po 10 szt.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18753

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.10.2011 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.09.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



