KISA URUN BIiLGIiSi

1- BESERI TIBBi URUNUN ADI
Ranitab 150 mg Film Tablet

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Her bir film tablet; 150 mg Ranitidine’e esdeger, Ranitidine hydrochloride igermektedir.
Yardimci1 maddeler i¢in, Bkz. 6.1

3- FARMASOTIK FORM
Ranitab 150 mg film tablet;

Kremimsi beyaz-krem rengi film kapli, hafif karakteristik kokulu, yuvarlak tabletler.

4 — KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapotik Endikasyonlar

Duodenum iilseri, mide ilseri, anastamoz iilser, ulcus ventriculi ve ulcus duodoninin rezidiv
profilaksisinde, refluks dsofajiti ve Zollinger-Ellison sendromunda, tek dozla dogum

esnasindaki asit aspirasyonunun 6nlenmesinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli

Mutad giinliik doz, glinde 2 defa 1 tablet olup, sabah ve aksam yatmadan 1’er tablet seklinde

aliir.Ilag a¢ veya tok karnina kullanilabilir.Cesitli endikasyonlara uygun dozlar sdyledir:

e Duodenum iilseri, mide iilseri ve mide operasyonlarindan sonra ortaya ¢ikan iilserlerin
akut tedavisinde: Giinde 2 defa 150 mg veya 1 defa 300 mg

e Reflii sofajitinde: Giinde 2 defa 150 mg

e Duodenum ve mide iilserinin rezidiv profilaksisinde: Yatmadan 6nce 150 mg.

e Tek dozla asid aspirasyonunun 6nlenmesinde: 1 tablet verilir.

Zollinger-Ellison sendromu gibi gastrik asit sekresyonunun ¢ok yiiksek oldugu durumlarda:

Tedaviye giinde 3 defa 150 mg RANITAB verilerek baslanir.Gerektiginde giinliik doz 6 g’a

kadar yiikseltilebilir.Tedavinin, mide ve duodenum iilserlerinde 4 hafta, refluks dsofajitinde 8

hafta siirdiiriilmesi tavsiye olunur. Niikseden vakalarda gece yatarken giinde 1 defa 150 mg (1

tablet) RANITAB verilerek idame tedavisi uygulanabilir.
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4.3 Kontrendikasyonlar
Habis mide tilserlerinde kullanilmamalidir.

Ranitidine asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel Kullanim Uyarilar1 ve Onlemleri

RANITAB tedavisine alinan semptomatik cevap gastrik malignite olmadigini géstermez. Bu
nedenle gastrik iilser vakalarinda ila¢ kullanilmadan 6nce bir habaset olup olmadig1 kontrol
edilmelidir. Bobrek fonksiyonlarinin bozuk olmasi halinde doz azaltilmalidir. Hepatik
disfonksiyon mevcudiyetinde dikkatli davranilmalidir. Yaslilarda iilserin iyilesmesi agisindan
geng yas grubundan farkli sonug saptanmamistir.

Akut porfiri 0ykiisii olan hastalarda Ranitab kullanimindan sakinilmalidir.

Uzun siireli kullanimu ile By, vitamini eksikligi meydana gelebilir.

4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Bicimleri

Ranitidin; standart tavsiye edilen dozlar ile ulasilan kan diizeylerinde, hepatik sitokrom P-
450’ye bagl karisik fonksiyonlu oksijenaz sistemini inhibe etmez. Bu nedenle bu enzim
tarafindan inaktive edilen diazepam, lignokain, fenitoin, propranolol, teofilin, varfarin gibi
ilaglarin etkisini artirmaz. Ranitidin; siklosporin, gentamisin, glipizid, gl,burid, midazolam,
metoprolol, pentoksifilin, kinidin ve triazolamin etkisini artir1. Antiasitler, ketokonazol,
itrakonazol ranitidinin absorpsiyonunu azaltabilir. Atropinin toksisitesini azaltir. Alkol ile
birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Ranitidin, amoksisilin ve metronidazol arasinda ge¢imsizlik saptanmamistir. Eger yiiksek
dozda sukralfat ranitidin ile birlikte verilirse ranitidinin absorpsiyonu azalabilir. Bu etki
sukralfat ranitidin alimindan 2 saat sonra alinirsa goriilmez.

Laboratuar testlerine etkisi: RANITAB ile tedavi sirasinda idrarda protein arama testleri
yapilirsa hatali pozitif sonug alinabilir. Bu nedenle test i¢in sulfosalisilik asit kullanilmasi

Onerilir.
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4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum  kontroli
(Kontrasepsiyon):

Ranitidine i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /embriyonal/fetal gelisim/dogum yada dogum
sonras1t gelisim ile ilgili olarak dogrudan yada dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebelik Donemi

Hamile kadinlar {izerinde yapilmis yeterli ve kontrollii bir ¢alisma yoktur. Gebe kadinlara
verilirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyonda Kullanimi

Ranitidin anne siitii ile atilmaktadir. Emziren annelerde kullanilirken dikkatli olunmalidir.
Ureme yetenegi/Fertilite:

Fertilite veya fetus tizerinde herhangi bir zararli etki saptanmamugtir.

4.7 Arac ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler

Arag¢ ve makine kullanimina etkisine dair veri yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Konstipasyon, diyare, bulanti - kusma, abdominal agr1 veya rahatsizlik ve nadiren pankreatit
olusabilir.

Kazanilmis hemolitik anemi, agraniilositoz, aplastik anemi, pansitopeni, l6kopeni,
graniilositopeni  ve trombositopeni goriilebilir, ancak tedavi kesildiginde kan degerleri
normale donmektedir.

Diger H, blokorleriyle oldugu gibi nadiren tasikardi, bradikardi, asistol, Vaskiilit, AV blok
gibi aritmiler bildirilmistir.

Bazi sahislarda nadiren gecici bas agrisi, deri dokiintiisii, yorgunluk hissi veya bas donmesi
gibi belirtiler goriilebilir. Plazma kreatinin degerlerinde ve serum transaminaz diizeyinde hafif
yiikselmeler meydana gelmekte, ancak bu belirtiler kural olarak tedavi siirdiiriildiigiinde
kaybolmaktadir.

Nadiren miyalji ve artralji gibi kas-iskelet sistemine ait semptomlar goriilebilir. Hafif eritem

multiformeyi diisiindiiren cilt dokiintiileri bildirilmistir. Ozellikle ¢ok agir hasta ve yash
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kisilerde, nadiren reversibl mental konfiizyon, halusinasyonlar, depresyon bildirilmistir.
Ranitidin tedavisi altinda olanlarda ¢ok nadiren hepatitis olusabilmektedir. Bu durumda ilag
hemen kesilmelidir.

Nadiren hipersensitivite reaksiyonlar1 (bronkospazm, kizariklik, eozinofili, anafilaksi,
anjiondrotik 6dem) goriilebilir.

Endokrin ve gonadal fonksiyonlar {izerine klinik olarak 6énemli bir etkisi rapor edilmemistir.

Ancak, raniitidin alan bir ¢cok erkek hastada meme semptomlar1 bildirilmistir.

4.9 Doz asin ve Tedavisi
Doz agimi durumunda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmali, emilmeyen madde

gastrointestinal sistemden bilinen yontemlerle temizlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapotik Grup: Hz-Reseptor Antagonistleri

ATC kodu: A02BA02

RANITAB 1n etkin maddesi olan ranitidin, gii¢lii bir histamin H; reseptdr antagonistidir.
Histamin'in Hj reseptorleri ve gastrik hiicreler iizerindeki etkisini kompetitif ve reversibl
olarak inhibe eder.

RANITAB, gerek bazal gerekse alinan gidalarm stimiile ettigi gastrik asit sekresyonunu
kuvvetle inhibe eder.

RANITAB, mide sivisinin hacmindeki azalma ile orantili olarak pepsin diizeyini azaltir.
RANITAB 1n pentagastrinle uyarilan intrinsik faktdr sekresyonu iizerine ve serum gastrin
diizeylerine (a¢ karnina veya postparandiyal) kayda deger bir etkisi yoktur.

RANITAB'1n hipofiz hormonlarina (serum gonadotropinler, TSH veya GH), prolaktin,
kortizol, aldosteron, androjen veya Ostrojen diizeylerine, cinsel fonksiyonlar iizerine etkisi
saptanmamistir.

Antikolinerjik etkisi yoktur. Hiperkalsemi durumlarinda serum kalsiyumunu diisiirmez.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri
Emilim
Absorbsiyon, yiyecek veya antiasidlerden etkilenmez. RANITAB oral olarak alindiginda

suratle emilir.
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Dagihim

Plazmadaki yarilanma zamani, 2.5+0.4 saattir. 1.V. uygulamalardan sonra bu deger 1.9+0.1
saat olarak tesbit edilmistir.

Atilhm

Viicuttan esas olarak bobrek yoluyla atilir. Oral dozun yaklasik % 30'u 24 saatin iginde

degismeden idrarla atilir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Ranitab 150 mg Film Tablet’in igerdigi etkin maddeler olan Ranitidin Tiirkiye ve Diinyanin
cesitli lilkelerinde yillardir kullanilmakta olup, hakkindaki tiim bilgiler standart monograflarin
ve vademekum bilgilerinin yer aldig1 kitaplarda yer almaktadir. Kullanimlari ile goriilebilecek
olumsuz etkiler ilgili boliimlerde yer almaktadir. (4.4, 4.5, 4.8, 4.9)

6- FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1- Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz

Magnezyum stearat
Hidroksipropilmetilseliiloz

Titanyum dioksit (E171)

Triasetin

6.2- Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. — Raf Omrii
48 Ay

6.4- Ozel saklama onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan ve nemden koruyarak saklayimiz.

6.5 — Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir yiizii PA/Alu/PVC, diger yiizii tizeri baskili aliiminyum folyo kapli, 10 film
tabletlik blister.

Her karton kutu 30 ve 60 film tablet igermektedir.
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6.6- Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan tirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
135/22

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI
1k ruhsatlandirma Tarihi: 01.10.1984

Son yenileme tarihi: 23.11.2004

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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