Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zantac, 300 mg, tabletki powlekane
(Ranitidinum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ 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 wystapia 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 Zantac i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zantac
Jak stosowac lek Zantac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zantac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest lek Zantac i w jakim celu si¢ go stosuje

Zantac zawiera ranitydyne, ktora jest specyficznym, szybko dzialajacym antagonista receptoréw
histaminowych H,. Hamuje ona zar6wno podstawowe, jak i popositkowe wydzielanie kwasu solnego
oraz zmniejsza wydzielanie pepsyny w soku zotadkowym.

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

Wskazaniem do stosowania leku Zantac tabletki powlekane jest:

e Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy oraz tagodnej postaci choroby wrzodowej zotadka,
w tym owrzodzen wywotanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

e Choroba wrzodowa dwunastnicy zwigzana z zakazeniem Helicobacter pylori.

e Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

e Zespot Zollingera-Ellisona.

U dzieci (w wieku od 3 do 18 lat) lek Zantac stosuje si¢ w nast¢pujacych wskazaniach:

o Kroétkotrwate leczenie owrzodzenia trawiennego

o Leczenie refluksu zotadkowo-przetykowego, wlacznie z refluksowym zapaleniem przetyku
i objawowym tagodzeniem refluksu zotadkowo-przetykowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zantac

Kiedy nie stosowa¢ leku Zantac
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Leczenie antagonista Hz-receptoréw histaminowych moze maskowac¢ objawy zwigzane z rakiem zotgdka
1 przez to opdzni¢ rozpoznanie tej choroby. Dlatego tez u pacjentow z wrzodem zotadka i jesli wskazanie
dotyczy dolegliwosci dyspeptycznych nalezy kazdorazowo przed rozpoczeciem leczenia ranitydynag
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wykluczy¢ nowotworowy charakter choroby (szczegdlnie dotyczy to osob w srednim wieku i starszych,
badZ pacjentow, u ktdrych wystapity nowe dolegliwosci lub zmienit si¢ charakter dolegliwosci).

Ranitydyna jest wydalana przez nerki i dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek stezenie leku
W 0s0czu jest podwyzszone. U pacjentow tych lek nalezy dawkowac indywidualnie, w zaleznosci od
stopnia zaburzenia czynno$ci nerek (patrz takze Dawkowanie w zaburzeniach czynno$ci nerek).

Nalezy regularnie kontrolowa¢ stan pacjentow leczonych jednoczesnie niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi i ranitydyna. Dotyczy to szczegdlnie os6b w podeszlym wieku oraz pacjentow
z choroba wrzodowa w wywiadzie.

Istniejg nieliczne doniesienia sugerujace, iz ranitydyna moze wywotywac ostre napady porfirii.
W zwigzku z tym nalezy unika¢ stosowania leku u pacjentow z ostrg porfiria w wywiadzie.

Palenie tytoniu sprzyja nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy, dlatego pacjentom zaleca si¢
zaprzestanie palenia.

Stwierdzono, ze w pewnych grupach pacjentdw przyjmujacych ranitydyne, jak osoby w podesztym
wieku, chorzy z cukrzycg lub przewlekta choroba ptuc lub zaburzeniami odpornosci moze istnie¢
zwickszone ryzyko zachorowania na pozaszpitalne zapalenie ptuc.

Lek Zantac a inne leki
Ranitydyna moze mie¢ wptyw na wchtanianie, metabolizm i wydalanie nerkowe niektérych innych
lekow. W zwiazku z tym moze by¢ wymagana modyfikacja ich dawek lub przerwanie leczenia. Moze
to dotyczyc nastepujacych lekow:
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne),
- pochodnych kumaryny np. warfaryna (leki przeciwzakrzepowe),
- triazolamu, midazolamu (leki uspokajajace, nasenne),
- ketokonazolu (lek przeciwgrzybiczy),
- atazanawiru i delawirydyny (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV),
- gefitynibu (lek stosowany w onkologii),
- glipizydu (lek przeciwcukrzycowy),
- w przypadku stosowania wysokich dawek ranitydyny takze prokainamidu
i N-acetyloprokainamidu (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca).

Inne leki a lek Zantac

Erlotynib i leki zmieniajace pH:

Jesli pacjent zazywa erlotynib, lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow raka, nalezy
porozmawia¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Zantac. Ranitydyna zawarta w leku Zantac moze
zmniejszaé stgzenie erlotynibu we krwi i lekarz moze zaleci¢ dostosowanie sposobu leczenia podczas
przyjmowania erlotynibu.

Nie stwierdzono interakcji miedzy ranitydyna, a amoksycyling lub metronidazolem.

Jesli jednoczesnie z lekiem Zantac podawane sa duze dawki sukralfatu (2 g), wchtanianie ranitydyny
moze by¢ zmniejszone. Dlatego tez sukralfat nalezy przyjmowac po uptywie przynajmniej dwoch
godzin.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
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Ranitydyna przenika do mleka kobiecego, dlatego moze by¢ podawana podczas karmienia piersia tylko
w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Brak danych dotyczacych wpltywu ranitydyny na ptodnos¢ u ludzi. W badaniach przeprowadzonych na
zwierzetach nie wykazano wplywu na ptodnos¢ osobnikow obu plci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pogorszenie sprawnosci psychofizycznej moze nastapic, jesli pojawia si¢ takie dziatania niepozadane,
jak zawroty gtowy czy niewyrazne widzenie.

3. Jak stosowaé lek Zantac

Dawkowanie u doroslych

Choroba wrzodowa dwunastnicy i lagodna postaé choroby wrzodowej zoladka

Leczenie:

Zwykle podaje si¢ jedng tabletke ranitydyny 150 mg dwa razy na dobg lub jednorazowg dawke

300 mg przed snem. W wigkszosci przypadkéw owrzodzenia dwunastnicy lub fagodnego owrzodzenia
zotadka wygojenie nastepuje po czterech tygodniach. U pacjentow, u ktorych owrzodzenie nie zagoito
si¢ catkowicie na tym etapie leczenia, wygojenie nastepuje zwykle w czasie dalszych czterech tygodni
stosowania leku.

Owrzodzenie wywolane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne
Pacjenci z owrzodzeniami wywotanymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moga wymagac
podawania ranitydyny przez okres od 8 do 12 tygodni w dawce jednorazowej 300 mg przed snem.

Choroba wrzodowa dwunastnicy zwigzana z zakazeniem Helicobacter pylori

Zantac w dawce 300 mg przed snem mozna stosowaé z amoksycyling podawang w dawce 750 mg trzy
razy na dobg¢ i metronidazolem w dawce 500 mg trzy razy na dobe, przez okres dwoch tygodni.
Nastepnie ranitydyne nalezy podawac przez okres kolejnych dwoch tygodni. Takie leczenie skutecznie
zmniejsza czesto$¢ nawrotow owrzodzenia dwunastnicy.

Refluksowe zapalenie przelyku
Pacjentom z refluksowym zapaleniem przetyku zaleca si¢ przyjmowanie ranitydyny 300 mg w jednej
dawce przed snem przez okres do o§miu tygodni lub w razie potrzeby przez okres 12 tygodni.

Zespot Zollingera-Ellisona
U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona dawka poczatkowa wynosi 150 mg trzy razy na dobe
I W razie potrzeby moze by¢ zwigkszona. Dawki do 6 g na dobe¢ byly dobrze tolerowane.

Dawkowanie w zaburzeniach czynno$ci nerek

U pacjentéw, u ktorych klirens kreatyniny wynosi mniej niz 50 ml/min dochodzi¢ moze do kumulacji
ranitydyny i zwigkszenia stezenia leku w 0soczu. U tych pacjentow zalecana dobowa dawka
ranitydyny wynosi 150 mg.

Dawkowanie u dzieci w wieku 12 lat i powyzZej
U dzieci w wieku 12 lat i powyzej stosuje si¢ dawkowanie jak u dorostych.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 3 do 11 lat i o masie ciala powyzej 30 kg

Leczenie owrzodzenia trawiennego
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Zalecana dawka doustna w leczeniu owrzodzenia trawiennego u dzieci wynosi od 4 mg/kg/na dobg do
8 mg/kg/na dobe w dwdch dawkach podzielonych do maksymalnej dawki 300 mg ranitydyny na dobe
przez okres 4 tygodni. U pacjentow, u ktorych owrzodzenie nie zagoito si¢ catkowicie, wskazane sg
kolejne 4 tygodnie terapii, poniewaz catkowite wygojenie nastgpuje zazwyczaj w ciggu 8 tygodni.

Refluks zoladkowo-przelykowy

Zalecana dawka doustna w leczeniu refluksu zotagdkowo-przelykowego u dzieci wynosi od 5 mg/kg/na
dobe do 10 mg/kg/na dobe w dwoch dawkach podzielonych do maksymalnej dawki 600 mg
(maksymalna dawka przeznaczona jest dla dzieci o wigkszej masie ciata i mtodziezy z cigzkimi
objawami).

Dawkowanie u noworodkow
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania u noworodkow nie zostaty okreslone.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zantac
W razie przedawkowania leku Zantac wskazane jest leczenie objawowe i podtrzymujace.

W razie zastosowania wickszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymieniono dziatania niepozgdane stwierdzone u leczonych ranitydyng. W wielu
przypadkach nie bylo pewnego zwiazku przyczynowego ze stosowaniem ranitydyny.

o Reakcje alergiczne, objawy moga obejmowac:
- wysypke skorng (pokrzywke) lub zaczerwienienie,
- obrzek, gtownie twarzy, warg, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy),
- nasilenie $wistoéw w drogach oddechowych, kaszel lub trudnosci w oddychaniu, bol
w klatce piersiowej,
- nagle uczucie ostabienia lub zawroty gtowy (mogg doprowadzi¢ do upadku lub utraty
przytomnosci).

e Problemy z nerkami, ktére mogg objawia¢ si¢ bolem plecdw, goraczka, bolem podczas
oddawania moczu, nieprawidtowymi wynikami badan krwi i moczu (ostre §rédmigzszowe
zapalenie nerek).

o Silny b6l brzucha mogacy by¢ oznaka zapalenia trzustki.

Wolne lub nieregularne bicie serca.

= Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej
wymienionych objawow. Przerwaé stosowanie leku Zantac.

Dzialanie niepozgdane wystgpujqce niezbyt czesto (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow przyjmujqgcych lek):

e B0l brzucha.

e Zaparcia.

e Nudnosci.
Objawy te przewaznie przemijajg podczas kontynuowania leczenia.

Dzialanie niepoZgdane wystepujgce rzadko (oznacza wystepowanie rzadziej niz u 1 na 1000
pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow przyjmujgcych lek):
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e Wysypka na skorze.

Rzadkie objawy niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi:
o Zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu (zazwyczaj nieznaczny; wraca do normy podczas
kontynuowania terapii).
e Przemijajace zmiany aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Dzialanie niepoigdane wystepujgce bardzo rzadko (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow przyjmujgcych lek):
o Zwykle przemijajace zmiany liczby elementow morfotycznych krwi. Pacjent moze odczuwacé
zmeczenie, skrocenie oddechu, moze by¢ bardziej podatny na zakazenia lub moze wystapic¢
U niego tatwiejsze siniaczenie.
o Przemijajace stany splatania, depresji i omamy, gtdéwnie u pacjentéw ciezko chorych,
pacjentow W podesztym wieku i pacjentéw z nefropatia (choroba nerek).
e Bl glowy, czasami silny, zawroty gtowy, bdle stawowe i migsniowe, przemijajace ruchy
mimowolne.
Przemijajace niewyrazne widzenie, prawdopodobnie w wyniku zaburzenia akomodacji.
Przyspieszone bicie serca.
Zapalenie naczyn.
Biegunka.
Zwykle przemijajace zapalenie watroby przebiegajace z zottaczka lub bez zottaczki.
Rumien wielopostaciowy, tysienie.
Przemijajaca impotencja, objawy i stany dotyczgce piersi u me¢zczyzn (takie jak ginekomastia
i mlekotok).

Dzialanie niepoZgdane wystepujgce z nieznang czestoscig (oznacza to, ze czgstoS¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Duszno$¢.

= Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Zantac

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zantac

Substancja czynng leku jest ranitydyna.

1 tabletka powlekana zawiera jako substancj¢ czynng 300 mg ranitydyny w postaci chlorowodorku
(co odpowiada 336 mg chlorowodorku ranitydyny).

Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.
Otoczka: Opadry White OY-S-7322 (hypromeloza, tytanu dwutlenek, trioctan glicerolu).

Jak wyglada lek Zantac i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 10 lub 30 tabletek powlekanych w blistrach z folii aluminiowej w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytworca:
1. Glaxo Wellcome S.A. 2. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Avenida de Extremadura 3 ul. Grunwaldzka 189
09400 Aranda de Duero 60-322 Poznan
Burgos Polska
Hiszpania

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

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

- logo-
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