Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ranitydyna Aurovitas, 150 mg, tabletki powlekane
Ranitidinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ranitydyna Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranitydyna Aurovitas
Jak stosowa¢ lek Ranitydyna Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ranitydyna Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ranitydyna Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Czym jest Ranitydyna Aurovitas?

Ranitydyna Aurovitas nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami receptoréw histaminowych Hp.
Hamuje ilo$¢ wydzielanego kwasu zotadkowego, tak aby zgaga i kwasne odbijanie si¢ juz si¢ nie
pojawialy. Jednakze, pozostawia ilos¢ kwasu zoladkowego odpowiednig do trawienia.

Zastosowanie

Lek Ranitydyna Aurovitas jest stosowany u dorostych i dzieci w wieku 3 do 18 lat w:

e lLagodnym zapaleniu zotadka.

e  Zapaleniu jelita (dwunastnicy) lub wrzodach zotadka (niezaleznie od tego czy sa one spowodowane
dtugotrwatym stosowaniem $rodkow przeciwzapalnych, znanych rowniez jako NLPZ, powszechnie
stosowanych w leczeniu zapalenia stawow).

W celu zapobiezenia ponownemu wystapieniu wrzodow zotadka.

Refluksowej chorobie przetyku (zapalenie przetyku, w wyniku zarzucania tresci zotagdkowej).
Zespole Zollingera-Ellisona (choroba, w ktorej zotagdek wytwarza zbyt duzo kwasu).

W leczeniu objawow takich jak zgaga i kwasne odbijanie, ktoére mogg powodowac bol lub
dyskomfort.

Jesli powyzej przedstawione stany chorobowe nie ulegajg poprawie lub ulegajg pogorszeniu, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranitydyna Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ leku Ranitydyna Aurovitas

e  Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

e  Jesli pacjent ma watpliwosci, przed zastosowaniem leku Ranitydyna Aurovitas powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ranitydyna Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub



farmaceuta.

e  Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke.

Jesli pacjent mial kiedykolwiek ostry atak porfirii (choroby metabolicznej, ktéra przejawia si¢
miedzy innymi zaburzeniami skory).

e  Jesli pacjent ma ponad 50 lat.

e  Jesli pacjent jest na diecie niskosolnej lub bezsolne;.

e  Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowato zwigkszone ryzyko krwawienia lub jesli pacjent
przyjmuje leki, ktore zwigkszaja ryzyko krwawienia (leki przeciwbdlowe i1 przeciwzapalne, znane
rowniez jako niesteroidowe leki przeciwzapalne lub NLPZ, takie jak kwas acetylosalicylowy,
ibuprofen, celekoksyb, etodolak, diklofenak, meloksykam).

e  Jesli pacjent nagle stracit na wadze. Rak Zotadka czasem daje takie same objawy jak te, na ktore
jest wskazany ten lek. Objawy te moga poczatkowo zmniejszac si¢ podczas stosowania tego leku.
Jednakze stosowanie tego produktu nie powoduje wyleczenia raka zotadka.

e  Jesli pacjent ma cukrzyce, chorobe ptuc, niewydolnos¢ serca lub obnizong odpornos¢. Pacjent
moze mie¢ zwickszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc.

Lek Ranitydyna Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywac na sposob, w jaki dziata Ranitydyna Aurovitas lub moga zwigkszac ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych. Ranitydyna Aurovitas moze réwniez wptywaé na sposob dziatania
innych lekow, w tym:

e  Prokainamidu lub N-acetylo prokainamidu (leku stosowanego w leczeniu chordb serca)

o  Warfaryny (lek przeciwzakrzepowy)

o Lekow stosowanych w leczeniu bolu i stanow zapalnych (niesteroidowe leki

przeciwzapalne - NLPZ)

Triazolamu (leku na bezsennos¢)

Midazolamu (leku uspokajajacego)

Glipizydu (leku obnizajacego poziom cukru we krwi)

Ketokonazolu (leku przeciwgrzybiczego)

Atazanawiru lub delawirydyny (lekow stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

Gefitnibu (leku na raka ptuc)

Lekow zobojetniajacych sok zotadkowy i sukralfatu (innego leku stosowanego do leczenia

zaburzen takich jak wrzody zotadka i jelit). Jednoczesne stosowanie tych lekow moze zmniejszy¢

wchlanianie ranitydyny do krwiobiegu (w wyniku czego staje si¢ mniej skuteczna). Dlatego leki te
nalezy przyjmowac okoto 2 godziny po przyjeciu ranitydyny.

e  Jesli pacjent przyjmuje erlotynib, lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajoéw raka, powinien
porozmawia¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Ranitydyna Aurovitas. Ranitydyna zawarta w leku
Ranitydyna Aurovitas moze zmniejszac ilos¢ erlotynibu we krwi, co moze wymagac¢ od lekarza
dostosowania dawki leczniczej, jesli jest ona stosowana podczas przyjmowania erlotynibu.

Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli uzywa jednego z lekow
wymienionych powyze;j.

Ranitydyna Aurovitas z jedzeniem i piciem
Lek Ranitydyna Aurovitas mozna przyjmowac¢ z jedzeniem jak i bez jedzenia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Ranitydyna Aurovitas nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia, bez
uprzedniej konsultacji z lekarzem. To dlatego, ze substancja czynna leku (ranitydyna) przenika przez



tozysko i przenika rowniez do mleka ludzkiego.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts. Lekarz
rozwazy korzysci i zagrozenia wynikajace dla matki i dziecka ze stosowania leku Ranitydyna Aurovitas.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma danych dotyczacych wptywu leku Ranitydyna Aurovitas na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania maszyn. W przypadku wystapienia objawow ubocznych, takich jak
dezorientacja, zaburzenia widzenia, halucynacje (omamy) lub zaburzenia ruchowe, umiejetnosci te
mogg ulec pogorszeniu.

3. Jak stosowac lek Ranitydyna Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie jest konieczne przyjmowanie leku Ranitydyna Aurovitas w czasie positku.

Zazwyczaj stosowana dawka leku u dorostych wynosi 300 mg na dobg, przyjmowana jako:

o 1 tabletka Ranitydyna Aurovitas po 300 mg raz na dobe, wieczorem przed snem.

o 1 tabletka leku Ranitydyna Aurovitas po 150 mg, dwa razy na dobeg, jedna tabletka rano i jedna
tabletka wieczorem z okoto 12 godzinami przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami.

o  Lekarz okresli doktadng dawke ktorg pacjent powinien przyjac¢ zgodnie z wystgpujacymi u pacjenta
objawami.

e  Jesli objawy zapalenia przetyku nie ulegng poprawie, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dawki
2 tabletki po 300 mg lub 4 tabletki po 150 mg na dobe, przez maksymalnie osiem tygodni.

o W przypadku niektorych pacjentéw (takich jak pacjenci z zespotem Zollingera-Ellisona,
zwigzanym z bardzo duzym wydzielaniem kwasu zotadkowego) zwykle stosowana dawka wynosi
3 tabletki po 150 mg na dobe. Ta dawka moze by¢ zwiekszona do 600-900 mg na dobe.

e W leczeniu wrzodow zoladka, ktore sa wywotane przez dtugotrwale stosowanie niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych, zwykle stosowana dawka to 1 tabletka Ranitydyna Aurovitas po 150 mg
dwa razy na dobg, przez okres do 12 tygodni.

Jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke Ranitydyna Aurovitas.

e  Tabletki nie nalezy kruszy¢ ani zu¢. Tabletke nalezy potykaé¢ w catosci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat

e  Zwykle dla dzieci od 12 lat i starszych jest stosowana dawka zblizona do tej dla dorostych.

e Lek ten nie jest odpowiedni dla dzieci w wieku 3-11 lat, poniewaz tabletka nie moze zosta¢
podzielona w celu dostosowania dawki do masy ciata, ani zosta¢ pokruszona w celu ulatwienia
potkniecia. Inne, odpowiednie leki moga by¢ dostepne dla dzieci w wieku 3-11 lat.

Leczenie choroby wrzodowej

Dawka leku zazwyczaj stosowana u dzieci wynosi 2 mg/kg masy ciata/dobe, podawana w dwoch
dawkach podzielonych, przez okres czterech tygodni. Kazda dawke nalezy przyjmowac z przerwg co
najmniej 12 godzin od przyjecia poprzedniej dawki. Opcjonalnie, dawka moze by¢ zwigkszona do

4 mg/kg masy ciata/dobe, w dwoch dawkach podzielonych, przyjmowanych w odstepach po okolo

12 godzin. Ewentualnie, leczenie moze zosta¢ przedtuzone do o$miu tygodni.

Leczenie zapalenia przetyku oraz zgaga i (lub) zarzucanie tresci zZolgdkowej

Zazwyczaj stosowana dawka to 2,5 mg/kg masy ciala/dobe, w dwoch dawkach podzielonych, przez
okres dwoch tygodni, kazda dawka przyjmowana w odstepach po okoto 12 godzin. Dawka ewentualnie
moze by¢ zwigkszona do 5 mg/kg masy ciata/dobg, w dwoch dawkach podzielonych, przyjmowanych w
odstepach po okoto 12 godzin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ranitydyna Aurovitas



W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Ranitydyna Aurovitas niz zalecit lekarz, pacjent powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Jesli jest to mozliwe pacjent powinien
pokaza¢ opakowanie leku. W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku Ranitydyna Aurovitas, moga
pojawic¢ si¢ dzialania uboczne, wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”. Ponadto u
dorostych pacjentéw przedawkowanie moze powodowac sennos¢ i nudnosci. U dzieci mogg wystapié
po przedawkowaniu wymioty, drazliwos¢ i bezsennosc.

Pominigcie przyjecia leku Ranitydyna Aurovitas

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ pominigta dawke tak szybko, jak to mozliwe. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i kontynuowac
normalny schemat dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Ranitydyna Aurovitas

Jest wazne, aby kontynuowac¢ przyjmowanie leku Ranitydyna Aurovitas dopoki lekarz nie stwierdzi, ze
leczenie mozna zakonczy¢, nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej. Jesli pacjent nie zakonczy leczenia
zgodnie ze wskazaniami lekarza, leczenie moze okaza¢ si¢ nieskuteczne i objawy mogg powracic.

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

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

Dziatania niepozadane wystepujace u dzieci moga by¢ podobne do dziatan niepozadanych
wystepujacych u dorostych.

Reakcje alergiczne: Wystepujg rzadko u pacjentow przyjmujacych lek Ranitydyna Aurovitas. Objawy

moga obejmowac:

e  Wysypke z intensywnym swedzeniem i pokrzywka

e Obrzek twarzy i jamy ustnej (obrzgk naczynioruchowy)

o  Bol w klatce piersiowej, duszno$¢, niewyjasniona goraczka, §wiszczacy oddech lub trudnosci w
oddychaniu

e  Uczucie omdlenia, szczego6lnie podczas wstawania

e Omdlenia

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
lub farmaceute i niezwlocznie przerwac stosowanie leku Ranitydyna Aurovitas.

Ciezkie reakcje skorne: Wystepuja bardzo rzadko u pacjentow przyjmujacych lek Ranitydyna

Aurovitas. Objawy obejmuja:

o Wysypke skorna, ktéra moze powodowac pecherze i moze wygladac jak mate plamki (centralne
ciemne plamy otoczone jasniejszym polem, z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi).

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast poinformowaé o tym lekarza lub

farmaceute i niezwlocznie przerwac stosowanie leku Ranitydyna Aurovitas.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (mogg wystapic¢ u 1 na 100 os6b):
e  Bol brzucha

e  Zaparcia

e Nudnosci (mdtosci)

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 1000 os6b):
o Reakcje alergiczne
o  Wysypka



Rzadkie dzialania niepozadane, ktore moga pojawiac¢ si¢ w wynikach badan krwi:
e  Zmiany w testach czynno$ciowych watroby
e  Zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu krwi (dotyczy badania czynno$ci nerek)

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 10 000 oséb):
Uczucie zmieszania lub depresji lub widzenie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy)
Bl glowy, zawroty glowy

Niekontrolowane ruchy

Niewyrazne widzenie

Powolne lub nieregularne bicie serca (bradykardia)

Pewnego rodzaju zaburzenia w przewodzeniu impulséw w sercu, co prowadzi do zaburzen rytmu
serca (blok przedsionkowo-komorowy)

Zwigkszona czgstos¢ akcji serca (tachykardia)

Zapalenie naczyn krwionosnych

Zapalenie trzustki

Biegunka

Zapalenie watroby, czasami z zazotceniem biatkowek oczu lub zazoélceniem skory (zottaczka)
Wysypka z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy)

Niespodziewane wypadanie wlosow lub przerzedzenie wltoséw (tysienie)

Bol stawow lub migsni

Zapalenie nerek (Srodmiazszowe zapalenie nerek)

Niezdolno$¢ do uzyskania lub utrzymania wzwodu (impotencja)

Milekotok

Tkliwos¢ piersi i (lub) powigkszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane, ktére moga pojawia¢ sie¢ w wynikach badan krwi:

e Niedobor biatych krwinek (leukopenia)

e  Zmniejszona liczba ptytek krwi (komorek krwi, ktore pomagaja w krzepnigciu krwi)
(trombocytopenia)

e  Zmniejszenie ilosci pewnych typow komorek krwi

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)
e Dusznos¢

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 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 Ranitydyna Aurovitas
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ranitydyna Aurovitas

- Substancja czynng leku jest ranitydyna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg ranitydyny (w postaci chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E 460), kroskarmeloza sodowa (E 468), magnezu stearynian
(E 470b).

Otoczka tabletki: hypromeloza (5 cp), tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna.

Jak wyglada lek Ranitydyna Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Biate do prawie biatych, okragle tabletki powlekane, z wytloczonym napisem ‘K’ po jednej stronie
i ‘150’ po drugiej.

Tabletki powlekane Ranitydyna Aurovitas sg dostepne w blistrach z PA/AI/PVC/AL.
Wielkosci opakowan: 10, 20, 28, 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwérea/ Importer:

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road,
Ruislip HA4 6QD.

Wielka Brytania

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: Ranitidine Aurovitas
Wiochy: Ranitidina Aurobindo Italia
Holandia Ranitidine Aurobindo 150 mg/ 300 mg, filmomhulde tabletten

Polska: Ranitydyna Aurovitas



Hiszpania Ranitidina Aurovitas 150 mg/ 300 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2019



