Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Solvertyl, 25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Ranitidinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig 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 zwroécic 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 wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Solvertyl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

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

Substancja czynna leku Solvertyl jest ranitydyna, ktora blokuje znajdujace sie w przewodzie
pokarmowym receptory H,. Powoduje to hamowanie wydzielania kwasu solnego i pepsyny (enzymu
trawigcego biatka) po positkach oraz na czczo, przez co zmniejsza si¢ kwasnos¢ soku zotadkowego.
Solvertyl w postaci roztworu do wstrzykiwan stosowany jest wowczas, gdy niemozliwe jest leczenie
doustnym lekiem zawierajagcym ranitydyne.

Solvertyl stosowany jest w leczeniu:

- choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy,

- refluksowego zapalenia przetyku,

- zespotu Zollingera-Ellisona,

oraz w zapobieganiu:

- krwawieniom z owrzodzenia stresowego u ci¢zko chorych pacjentow,

- nawracajacym krwawieniom u pacjentdOw z owrzodzeniem trawiennym,

- aspiracji kwasnej tresci zotadkowej (zespol Mendelsona), przed znieczuleniem ogdlnym, u os6b
narazonych, szczego6lnie u kobiet cigzarnych podczas porodu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solvertyl

Kiedy nie stosowac¢ leku Solvertyl
— jesli pacjent ma uczulenie na ranitydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Solvertyl nalezy to omowic¢ z lekarzem.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.

- Jesli u pacjenta wystegpuje porfiria (lek moze wywolaé ostry napad tej choroby).

- Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek (moze zwigkszy¢ si¢ wowczas stgzenie



ranitydyny w osoczu, dlatego lekarz moze zmieni¢ dawkowanie leku).

- Jesli u pacjenta ma by¢ wykonane badanie wykrywajace biatko w moczu (podczas leczenia
ranitydyng moze wystapi¢ fatszywie-pozytywny wynik testu MULTISTIX , dlatego zaleca si¢
stosowanie testu z kwasem sulfosalicylowym).

Leczenie ranitydyng moze maskowac¢ objawy choroby nowotworowej zotadka i przez to opdzniaé
wlasciwe rozpoznanie. Dlatego leczenie wrzodu Zotadka lekiem Solvertyl lekarz powinien rozpoczaé
dopiero po wykluczeniu nowotworu.

W rzadkich przypadkach podczas zbyt szybkiego podawania dozylnego moze wystgpi¢ bradykardia
(zbyt wolne bicie serca), szczegdlnie u 0sob, u ktorych istnieje ryzyko wystepowania zaburzen rytmu
serca, dlatego nie nalezy przekraczaé zaleconej szybkosci wlewu.

W przypadku stosowania drogg dozylna wickszych od zalecanych dawek leku przez okres dtuzszy
niz 5 dni istnieje mozliwo$¢ zwickszenia aktywnosci enzymow watrobowych.

Lek nalezy stosowac¢ $cisle wedlug wskazan lekarza i pod jego nadzorem.
Sytuacje wymagajace zachowania ostroznos$ci nalezy omowi¢ z lekarzem, nawet, jesli wystepowaty w
przesztosci.

Solvertyl a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ranitydyna nie nasila dzialania lekow takich jak: diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol,
teofilina i warfaryna.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ wydluzenie lub skrocenie czasu krzepnigcia krwi podczas
jednoczesnego stosowania ranitydyny i warfaryny.

Ranitydyna moze zmniejsza¢ wchlanianie ketokonazolu i innych lekow, ktorych wchtanianie zalezy
od kwasnos$ci soku zotadkowego.

Nie stwierdzono interakcji miedzy ranitydyna a amoksycyling lub metronidazolem.

Solvertyl z jedzeniem i piciem
Solvertyl mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lek moze by¢ stosowany w ciazy oraz w okresie karmienia piersia jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W przypadku wystepowania takich dziatan niepozadanych, jak zawroty gtowy czy niewyrazne
widzenie nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwac¢ zadnych maszyn.

1 ampulka Solvertylu (2 ml) zawiera 0,223 mmol Na+

Produkt moze by¢ rozcienczany 0,9% roztworem chlorku sodu, 5% roztworem glukozy, 0,18%
roztworem chlorku sodu z 4% roztworem glukozy, 4,2% roztworem wodoroweglanu sodu z
roztworem Hartmanna.. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana
pod uwage w obliczeniu calkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozciefnczeniu produktu.
W celu uzyskania dokladnej informacji dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym



do rozcienczenia produktu, nalezy zapozna¢ si¢ z charakterystyka produktu leczniczego
stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowac Solvertyl

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza. Zazwyczaj stosowana dawka leku Solvertyl to:

Leczniczo u dorostych, réwniez u 0s6b w podesztym wieku:

- wpowolnym (trwajacym ponad 2 minuty) wstrzyknieciu dozylnym 50 mg ranitydyny
(1 amputka), po rozcienczeniu zawartosci amputki do objetosci 20 ml; wstrzyknigcie mozna
powtarzac co 6 do 8 godzin;

- 50 mg ranitydyny (1 amputka) w infuzji dozylnej trwajacej 2 godziny, podawanej z szybkoscia
25 mg na godzing; infuzj¢ mozna powtarza¢ co 6 do 8 godzin;

- 50 mg ranitydyny (1 amputka) we wstrzyknieciu domi¢gsniowym co 6 do 8 godzin (rozcienczenie
zawartosci amputki nie jest konieczne).

Zapobiegawczo:
- w zapobieganiu krivawieniom z owrzodzenia stresowego u ci¢zko chorych pacjentow i w

zapobieganiu nawracajgcym krwawieniom u pacjentéw z owrzodzeniem trawiennym zaleca si¢
podanie ranitydyny w dawce 50 mg (1 amputka) w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, a nastgpnie
w infuzji dozylnej podawanej z szybkoscig 0,125 do 0,25 mg/kg mc./godzing;

- w przypadku istnienia ryzyka aspiracji kwasnej tresci zotadkowej (zespot Mendelsona) lek nalezy
poda¢ w dawce 50 mg (1 amputka) domigsniowo lub w postaci powolnego wstrzyknigcia
dozylnego na 45 do 60 minut przed wprowadzeniem do znieczulenia ogdlnego.

Lek mozna rozciencza¢ w nastgpujacych roztworach infuzyjnych: 0,9% roztwor chlorku sodu,
5% roztwor glukozy, 0,18% roztwor chlorku sodu z 4% roztworem glukozy, 4,2% roztwor
wodorowgglanu sodu z roztworem Hartmanna.

Ranitydyny nie nalezy podawa¢ w jednej strzykawce z nastepujacymi lekami:

amfoterycyna B, ampicylina, cefazolin, cefuroksym, cefalotyna, chloropromazyna, klindamycyna,
diazepam, hydroksyzyna, lorazepam, lewopromazyna, metaraminol, metotreksat, midazolam,
alkaloidy opium, fenobarbital.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Ranitydyna jest wydalana glownie przez nerki. U pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny wynosi
mniej niz 50 ml/min, dochodzi¢ moze do zaburzenia wydalania ranitydyny oraz zwickszenia st¢zenia
leku we krwi. W zwigzku z tym ranitydyne w postaci roztworu do wstrzykiwan stosuje si¢ u nich

w dawkach po 25 mg (1/2 ampuiki).

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Solvertyl

Z uwagi na wybiorczy mechanizm dziatania ranitydyny nie oczekuje si¢ szczegdlnych problemow po
przedawkowaniu leku. Jesli jednak dojdzie do przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy
bezzwlocznie zglosi¢ to lekarzowi, ktdry podejmie odpowiednie leczenie (o ile bedzie ono konieczne).



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

Pominie¢cie zastosowania leku Solvertyl

W przypadku nieprzyjecia kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy przyjaé ja jak
najszybciej. Jednakze, jesli czas przyjecia nastgpnej dawki jest niedaleki, nalezy pomingé opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Solvertyl
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic 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 niepozadane, ktore wystgpowaty u pacjentow przyjmujacych
ranitydyne. W wielu przypadkach nie potwierdzono zwiazku pomiedzy ich wystapieniem a
stosowaniem ranitydyny.

Niektore osoby moga by¢ uczulone na Solvertyl. Jezeli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow,
natychmiast poinformuj o tym lekarza lub pielegniarke:

- silne swedzenie skory, wysypka,

- goragczka,

- dusznos¢,

- obrzek twarzy, jezyka lub szyi,

- utrudnione potykanie,

- zmniejszenie ci$nienia te¢tniczego krwi,

- b6l w klatce piersiowe;.

Mogga to by¢ objawy cig¢zkiej reakcji alergicznej. Wystepuja one rzadko i bardzo rzadko prowadza do
Wwstrzasu zagrazajacego Zyciu.

Nalezy poinformowac lekarza o wystapieniu ktéregokolwiek z ponizszych objawdw:

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000 osob, ale rzadziej niz u 1 na
1000 osdb):

- nieprawidtowe wyniki testow watrobowych;

- wysypka skoma.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):

- zmniejszenie ilo$ci biatych krwinek i plytek krwi, oraz innych rodzajow krwinek czasami z
czegsciowym lub catkowitym zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego;

- stany splatania, depresji i omamy (gtownie u pacjentéw cigzko chorych oraz w podesztym
wieku);

- Dbole glowy, czasem silne, zawroty glowy, przemijajace ruchy mimowolne;

- niewyrazne widzenie;

- zwolnienie czynnosci serca, zatrzymanie pracy serca;

- zapalenie naczyn;

- ostre zapalenie trzustki, biegunka;

- zapalenie watroby z zéttaczka lub bez zéltaczki;

- rumien wielopostaciowy, tysienie;

- bdle stawowe i mig§niowe;

- zapalenie nerek;



- impotencja, powickszenie gruczotu piersiowego u mezczyzn.

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 zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé Solvertyl

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku , jesli zauwazy si¢ w ampulce zanieczyszczenia mechaniczne lub dojdzie do
zmiany barwy roztworu.

Nie stosowac leku Solvertyl jesli od momentu przygotowania roztworu do infuzji dozylnej uptyneto
wiecej niz 24 godziny.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Solvertyl

- Substancja czynna leku jest ranitydyna (25 mg/ml) w postaci ranitydyny chlorowodorku

- Pozostale sktadniki to: disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu
chlorek, wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Solvertyl i co zawiera opakowanie
Solvertyl w postaci roztworu do wstrzykiwan jest bezbarwng do jasno zoltej, przezroczystg ciecza,
praktycznie wolng od widocznych czastek.

Opakowanie: 5 ampulek ze szkta oranzowego po 2 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Data zatwierdzenia ulotki:



