Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $ci$le 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, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé RANIC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

1. Co to jest RANIC i w jakim celu sie go stosuje

Roztwor do wstrzykiwan i infuzji RANIC zawiera substancj¢ czynng ranitydyne - lek zmniejszajacy

wydzielanie kwasu solnego przez komorki oktadzinowe zotadka oraz w mniejszym stopniu pepsyny

i soku Zzotadkowego.

Lek stosuje si¢ w celu:

+ leczenia wspomagajacego i zapobiegania nawrotom krwawien z wrzodu zotadka i dwunastnicy;

« zapobiegania krwawieniu z owrzodzenia stresowego btony §luzowej gornego odcinka przewodu
pokarmowego;

« zapobiegania zachtys$nieciu kwasng trescig zotadkowa (tzw. zespot Mendelsona) przed
znieczuleniem ogdélnym u chorych, u ktorych istnieje takie ryzyko.

U dzieci w wieku od 6 miesigcy do 18 lat lek stosuje si¢ w celu:

« krotkotrwalego leczenia choroby wrzodowej Zotagdka lub dwunastnicy;

+ leczenia refluksu zotagdkowo-przeltykowego (w tym refluksowego zapalenia przetyku) oraz
tagodzenia objawdw zoltadkowo-przetykowej choroby refluksowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku RANIC

Kiedy nie stosowa¢ leku RANIC
= jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ranitydyne lub na sodu wodorotlenek.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku RANIC nalezy oméwic¢ to z lekarzem. Nalezy go poinformowac,
jesli u pacjenta stwierdzono:

= zaburzenia czynno$ci nerek;

= zaburzenia czynno$ci watroby;

= choroby drég oddechowych;

= cukrzycg;

= porfirig;

= zmniejszong odpornosc.
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U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow z przewlekla choroba ptuc, cukrzyca lub zmniejszona
odpornoscig moze wystgpowac zwigkszone ryzyko rozwoju pozaszpitalnego zapalenia ptuc.

Jesli u pacjenta wystapig nowe objawy niestrawnosci lub dotychczasowe objawy zmienig swoj
charakter, nalezy zglosi¢ to lekarzowi.

Podczas stosowania leku RANIC nalezy unika¢ picia alkoholu, gdyz ranitydyna nasila jego dziatanie.

RANIC a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki i ranitydyna moga wzajemnie

wplywac na swoje dziatanie. Dotyczy to zwlaszcza:

+ lekow, ktorych wchianianie zalezy od kwasnosci soku zotadkowego (tj. ketokonazol - lek
stosowany w leczeniu grzybic);

« teofiliny (leku stosowanego m.in. w leczeniu astmy oskrzelowej);

+ prokainamidu (leku stosowanego w leczeniu zaburzen rytmu serca);

+ glipizydu (leku przeciwcukrzycowego);

+ midazolamu i triazolamu (lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen snu);

+ lekow przeciwzakrzepowych (takich jak warfaryna);

+ atazanawiru, delawirydyny (lekow przeciwwirusowych);

+ gefitynibu (leku stosowanego w leczeniu raka phuc);

« erlotynibu (leku stosowanego w leczeniu niektorych rodzajow raka). Jesli pacjent przyjmuje
erlotynib, powinien poinformowac¢ o tym lekarza przed otrzymaniem leku Ranic. Ranitydyna
zawarta w tym leku moze zmniejszy¢ ilos¢ erlotynibu we krwi i w przypadku, gdy u pacjenta
przyjmujacego erlotynib konieczne jest podanie leku Ranic, lekarz moze zmodyfikowac¢ leczenie.

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

RANIC mozna stosowac w okresie cigzy i karmienia piersig jedynie w przypadku, gdy lekarz uzna to
za konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ranitydyna moze w rzadkich przypadkach spowodowaé zaburzenia widzenia, bole glowy, zawroty
glowy, uczucie zmg¢czenia, a takze splatanie, niepokdj i omamy (gldwnie u cigzko chorych pacjentow
w podesztym wieku). Dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

RANIC zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w amputce (5 ml), to znaczy lek uznaje sig¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ RANIC

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

Stosowanie u dorostych i mtodziezy (w wieku co najmniej 12 lat)
Zwykle podaje si¢ dozylnie 50 mg ranitydyny (1 amputka) 3 lub 4 razy na dobg, co odpowiada dawce
od 150 do 200 mg ranitydyny na dobg.

W zapobieganiu krwawieniom z z owrzodzenia stresowego gornego odcinka przewodu pokarmowego
u szczegoblnie cigzko chorych pacjentow zaleca si¢ poczatkowo podanie ranitydyny w dawce 50 mg
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w powolnym wstrzykni¢ciu dozylnym, a nastepnie w ciagtej infuzji dozylnej w dawce od 0,125 mg do
0,250 mg/kg mc. na godzing.

W zapobieganiu zachtys$nigciu kwasng trescig zotadkowa podaje si¢ jednorazowo dozylnie 50 mg
ranitydyny (1 amputka) na okoto 60 minut przed znieczuleniem ogoélnym.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 11 lat
Lek mozna podawac¢ w powolnym wstrzyknieciu dozylnym (trwajacym ponad 2 minuty),
do maksymalnej dawki 50 mg co 6 do 8 godzin.

Krotkotrwate leczenie choroby wrzodowej i refluksu zotgdkowo-przetykowego
Dozylne podawanie produktu leczniczego dzieciom z chorobg wrzodowag jest wskazane tylko wtedy,
gdy leczenie doustne nie jest mozliwe.

W krotkotrwatym leczeniu choroby wrzodowe;j i refluksu zotadkowo-przetykowego u dzieci RANIC
mozna podawaé w dawkach, ktore byty skuteczne w leczeniu tych choréb u dorostych i ktore
skutecznie hamujg wydzielanie kwasu solnego u krytycznie chorych dzieci.

Zapobieganie owrzodzeniu stresowemu u cigzko chorych pacjentow
Zalecana dawka wynosi 1 mg/kg mc. (maksymalnie 50 mg) co 6 do 8 godzin.
Mozna tez zastosowac leczenie ciagte i podawa¢ 125-250 ng/kg mc./godzine w ciagtej infuz;ji.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lekarz ustala dawke dobowa leku w zaleznosci od klirensu
kreatyniny. Pacjenci z klirensem kreatyniny mniejszym niz 50 ml/min otrzymujg zazwyczaj
pojedynczg dawke 25 mg lub dawki dobowe od 75 mg do 100 mg.

Szczegbdlowe informacje dotyczace dawkowania zamieszczono na koncu ulotki, w czesci
przeznaczonej dla personelu medycznego.

Sposob podania leku

RANIC mozna podawac:

- we wstrzyknigciu dozylnym,;

- w krotkotrwatej infuzji dozylnej;
- w dhugotrwatlej infuzji dozylne;.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku RANIC
W razie podania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.
W przypadku przedawkowania ranitydyny lekarz zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace.

W przypadku pominie¢cia dawki leku RANIC
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb):
bol brzucha, zaparcie, nudnosci (najczesciej ustepujace w trakcie leczenia).

Rzadkie dzialania niepozadane (mmoga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osbb):
wysypka skorna, przemijajace zmiany wynikow testow czynnosciowych watroby, zwigkszenie
stezenia kreatyniny w surowicy (zazwyczaj niewielkie, ustgpujace w trakcie leczenia), reakcje
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nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy [obrzgk spowodowany reakcja alergiczna,
obejmujacy glownie twarz, jam¢ ustna, gardto, krtan, niekiedy zagrazajacy zyciu], goraczka, skurcz
oskrzeli, niedocisnienie tetnicze, bol w klatce piersiowe;).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 000 o0séb):

bole glowy (czasami silne), zawroty glowy, przemijajace ruchy mimowolne, splatanie, depresja

i omamy (gléwnie u pacjentow ciezko chorych, 0séb w podesztym wieku i pacjentéw z chorobg
nerek), przemijajace zaburzenia widzenia, rumien wielopostaciowy, tysienie, bole stawow, bole
mie$niowe, zapalenie watroby (komorkowe, kanalikowe lub mieszane) z zottaczka lub bez zottaczki,
zazwyczaj przemijajace, ostre zapalenie trzustki, ostre srodmigzszowe zapalenie nerek, zwolniona
czynno$¢ serca, zaburzenia przewodzenia pomiedzy przedsionkami i komorami serca i przyspieszona
czynno$¢ serca, ustanie czynnosci elektrycznej serca, zapalenie naczyn, zmniejszenie liczby krwinek
bialych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, catkowity lub prawie catkowity brak granulocytow
(agranulocytoza), zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi
(pancytopenia), czgsciowe lub catkowite zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego, wstrzas
anafilaktyczny (ostra, zagrazajgca zyciu, uogoélniona reakcja alergiczna, w ktorej moga wystapi¢
obrzeki, w tym obrzgk krtani, pokrzywka, zaburzenia krazenia krwi), powiekszenie piersi u mezczyzn
(ginekomastia), mlekotok, ostabiony poped plciowy, przemijajaca impotencja, biegunka.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czestoscia (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):
duszno$¢.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: 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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ RANIC

= Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

= Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ przed swiattem.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera RANIC

Substancja czynng leku jest chlorowodorek ranitydyny. 1 ampuitka (5 ml) zawiera 56 mg
chlorowodorku ranitydyny, co odpowiada 50 mg ranitydyny.

Pozostate sktadniki leku to sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada RANIC i co zawiera opakowanie

Roztwor do wstrzykiwan i infuzji RANIC pakowany jest w amputki ze szkta neutralnego typu I,
barwy brazowej, w tekturowym pudetku.

Opakowania zawieraja 5 amputek po 5 ml.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben, Niemcy

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Strasse 15
07745 Jena, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o. o.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego.
Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mtodziez (w wieku co najmniej 12 lat)

Zwykle podaje si¢ dozylnie 50 mg ranitydyny (1 amputka) w powolnym wstrzyknigciu dozylnym,
trwajacym ponad 2 minuty.

Dawke te mozna powtarzac¢ 3 lub 4 razy na dobe (co 6 lub 8 godzin), podajac lek w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym lub w infuzji dozylne;.

Sposob przygotowania roztworu i sposob podania, patrz nizej ,,Sposob przygotowania i podawania”.

W zapobieganiu krwawieniom z owrzodzenia stresowego gornego odcinka przewodu pokarmowego

u szczegoblnie ciezko chorych pacjentow zaleca si¢ poczatkowo podanie ranitydyny w dawce 50 mg

w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, a nastepnie w ciaggtej infuzji dozylnej w dawce od 0,125 mg do
0,250 mg/kg mc. na godzine.

W zapobieganiu zachty$nieciu kwasna trescia zotadkowa (zesp6t Mendelsona) podaje si¢ jednorazowo
w powolnym wstrzyknieciu dozylnym 50 mg ranitydyny (1 amputka) na 45 do 60 minut przed
znieczuleniem ogolnym.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 11 lat
Lek mozna podawa¢ w powolnym wstrzykni¢ciu dozylnym (przez ponad 2 minuty), do maksymalne;j

dawki 50 mg co 6 do 8 godzin.

Krotkotrwate leczenie choroby wrzodowej i refluksu zotqgdkowo-przetykowego
Dozylne podawanie produktu leczniczego dzieciom z chorobg wrzodowa jest wskazane tylko wtedy,
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gdy leczenie doustne nie jest mozliwe.

W krétkotrwatym leczeniu choroby wrzodowe;j i refluksu zotadkowo-przetykowego u dzieci RANIC
mozna podawac¢ w dawkach, ktore byly skuteczne w leczeniu tych choréob u dorostych i ktore
skutecznie hamuja wydzielanie kwasu solnego u krytycznie chorych dzieci. Dawke poczatkowa

(2,0 lub 2,5 mg/kg mc., maksymalnie 50 mg) mozna podawa¢ w powolnej, trwajacej ponad 10 minut
infuzji dozylnej (przez pompg strzykawkowa), po ktorej przez 5 minut podaje si¢ 3 ml soli
fizjologicznej, albo po rozcienczeniu sola fizjologiczna do 20 ml.

Wartos¢ pH >4,0 tresci zotadkowej mozna utrzymywac podajac ranitydyne w infuzji w dawce

1,5 mg/kg mc. co 6 do 8 godzin. Lek mozna tez podawac w sposob ciagly: najpierw w dawce
nasycajacej 0,45 mg/kg mc., a nastepnie w ciaglej infuzji z szybkoscig 0,15 mg/kg mc. na godzing.

Zapobieganie owrzodzeniu stresowemu u cigzko chorych pacjentow
Zalecana dawka wynosi 1 mg/kg mc. (maksymalnie 50 mg) co 6 do 8 godzin.
Mozna tez zastosowac leczenie ciagte i podawa¢ 125-250 ng/kg mc./godzine w ciagtej infuz;ji.

Sposob przygotowania i podawania:

RANIC nalezy rozcienczy¢ przed podaniem dozylnym jednym z nastgpujacych roztwordw:
- 0,9% roztworem chlorku sodu

- 5%, 10% lub 40% roztworem glukozy

- roztworem Ringera

Wstrzykniecie dozylne: zawarto$¢ 1 ampulki (5 ml) nalezy rozcienczy¢ do 20 ml 5% roztworem
glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu i wstrzykiwa¢ powoli przez co najmniej 2 minuty.
Wstrzyknigcie mozna powtorzy¢ po uptywie 6 do 8 godzin.

Krotka infuzja dozylna: zawarto$¢ 1 amputki (5 ml) nalezy rozcienczy¢ odpowiednig iloscig
rozcienczalnika (zaleznie od pojemnosci strzykawki lub typu pompy infuzyjnej) i podawaé przez
2 godziny z szybko$cig 25 mg na godzing.

Infuzj¢ mozna powtorzy¢ po uptywie 6 do 8 godzin.

Dlugotrwala infuzja dozylna: poczatkowo przez 3 minuty nalezy podawac dozylnie zawarto$¢
1 ampulki rozcienczonej do 20 ml roztworem podanym jak wyzej, a nastepnie podawac lek
z szybkoscig od 0,125 do 0,250 mg/kg mc. na godzing.

Leku RANIC nie nalezy miesza¢ z ptynami infuzyjnymi zawierajgcymi fruktoze lub z ptynami
zawierajagcymi inne leki.

Roztwér po rozcienczeniu mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej nie dluzej niz 24 godziny,
chronigc od $wiatla.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke dobowg leku nalezy modyfikowaé w zaleznos$ci
od klirensu kreatyniny:

Dawkowanie u pacjentdow z niewydolnoscig nerek.

. . Stezenie kreatyniny
Khrezlrfﬂl;rrg ialglnmy W 0S0CczZu Dawka jednorazowa Dawka dobowa
(mg/100 ml)
25 mg/2,5 ml 75 mg/7,5 ml - 100 mg/10 ml
<30 >2,6 (s amputki) (1% - 2 amputki)
50 mg/5 ml 150 mg/15 ml - 200 mg/20 ml
=30 <2,6 (1 amputka) (3 - 4 ampuiki)
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Stosowanie u pacjentow dializowanych
Hemodializa powoduje zmniejszenie stezenia ranitydyny we krwi, dlatego pacjenci dializowani
powinni otrzymywac¢ wymienione wyzej dawki ranitydyny po zakonczeniu dializy.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie ranitydyng moze maskowac¢ objawy choroby nowotworowej zotadka, dlatego u pacjentow

z wrzodem zotadka nalezy wykluczy¢ mozliwo$¢ choroby nowotworowej przed podjgciem

leczenia ranitydyna.

Ranitydyna wydalana jest z organizmu przez nerki, dlatego u pacjentow z zaburzeniami czynnosci

nerek jej stezenie w osoczu jest zwickszone. Dawke dobowa leku nalezy modyfikowaé w sposéb

opisany wyzej ,,Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek”.

Rzadkie doniesienia kliniczne wskazuja, ze ranitydyna moze powodowac wystapienie ostrych

napadow porfirii. Dlatego nalezy unika¢ podawania ranitydyny pacjentom z ostrg porfirig

w wywiadzie.

U pacjentéw w podeszlym wieku, pacjentow z przewlekla choroba ptuc, cukrzyca lub zmniejszong

odpornoscig moze wystepowaé wigksze ryzyko rozwoju pozaszpitalnego zapalenia ptuc. Obszerne

badanie epidemiologiczne wykazato, ze ryzyko rozwoju pozaszpitalnego zapalenia ptuc

u pacjentow otrzymujacych sama ranitydyne bylo wigksze (wzgledne zwickszenie ryzyka

1,82 [95% CI 1,26-2,64]) niz u pacjentéw, ktérzy zakonczyli/przerwali leczenie.

W zapobieganiu owrzodzeniu stresowemu ranitydyng stosuje si¢ dozylnie u pacjentdow, u ktoérych

uszkodzenie blony $luzowej moze spowodowacé ciezkie powiktania i wylacznie po rozwazeniu

stosunku korzys$ci do ryzyka.

Wzmozona ostroznos¢ zalecana jest u nastepujacych pacjentow:

-z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby (podczas leczenia nalezy
kontrolowa¢ parametry czynnos$ci nerek i watroby w surowicy),

- w $rednim oraz podeszlym wieku, u ktorych wystapily po raz pierwszy objawy niestrawnosci
lub dotychczasowe objawy zmienity sig.

Przedawkowanie dozylnie podawanych antagonistow receptorow H, trwajace dtuzej niz 5 dni

moze spowodowac zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Istniejg doniesienia o wystgpieniu bradykardii po szybkim podaniu ranitydyny w roztworze do
wstrzykiwan, gtownie u pacjentdow z predyspozycjami do zaburzen rytmu serca. W wyjatkowych
przypadkach (gléwnie zwigzanych z zaburzeniami dotyczacymi migsnia sercowego z innych
przyczyn) mozliwe jest zmniejszenie czestotliwosci rytmu komor i pojemnosci minutowej serca. Nie
wolno przekracza¢ zalecanej szybkosci podawania produktu leczniczego.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna moze wptywac na wchlanianie, metabolizm Iub wydalanie nerkowe innych lekow. Na
skutek zmiany ich wlasciwosci farmakokinetycznych moze by¢ konieczna modyfikacja dawki lub
przerwanie leczenia.

W powstaniu interakcji moga bra¢ udziat r6zne mechanizmy:
1. Hamowanie aktywnosci oksygenaz o mieszanej funkcji zwigzanych z uktadem cytochromu P450:

Ranitydyna w zwyktych dawkach leczniczych nie nasila dziatania lekoéw unieczynnianych przez
ten uktad enzymow, takich jak diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol i teofilina.

Istniejg doniesienia o zmianie wartosci czasu protrombinowego podczas stosowania lekow
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny (np. warfaryny). Ze wzgledu na waski indeks
terapeutyczny zaleca si¢ uwazne monitorowanie wydtuzenia lub skrocenia czasu protrombinowego
podczas skojarzonego leczenia z ranitydyna.

. Konkurencja o nerkowe wydzielanie kanalikowe:

Ranitydyna wydalana jest czgsciowo przez uktad kationowy, dlatego moze wpltywac na klirens
innych lekow usuwanych ta drogg. Ranitydyna w duzych dawkach (np. takich, jakie stosuje si¢

w leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona) moze zmniejsza¢ wydzielanie prokainamidu

i N-acetyloprokainamidu, co powoduje zwi¢kszenie stezenia tych lekow w osoczu.

Zmiana pH w zotadku:

Ranitydyna moze wptywac na biodostepnos¢ niektorych lekow. Mozliwe jest albo zwigkszenie ich
wchianiania (np. triazolamu, midazolamu, glipizydu), albo zmniejszenie wchtaniania
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(np. ketokonazolu, atazanawiru, delawirydyny, gefitnibu).

Erlotynib i produkty lecznicze zmieniajace pH

Ranitydyna w dawce 300 mg zmniejszata ekspozycje (AUC) na jednoczesnie podawany erlotynib oraz
jego maksymalne stezenie (Cmax) odpowiednio o 33% i 54%. Jednak w przypadku, gdy erlotynib
podawany byt 2 godziny przed lub 10 godzin po podaniu ranitydyny w dawce 150 mg dwa razy na
dobe, wartosci AUC i Cmax zmniejszaty si¢ tylko o odpowiednio 15% i 17%.

Podczas leczenia ranitydyna testy wykrywajace Helicobacter pylori moga dawac falszywie ujemne

wyniki. Test oddechowy nalezy wykona¢ przed rozpoczeciem leczenia lub po co najmnie;j
2 tygodniach od zakonczenia stosowania ranitydyny.
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