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PRIBALOVA INFORMACE: INFOMACE PRO UZIVATELE
Ranital 150 mg potahované tablety
potahované tablety

ranitidini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Ranital a k cemu se pouziva
. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Ranital uzivat

. Jak se pripravek Ranital uziva

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Ranital uchovavat
6

. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK RANITAL A K CEMU SE POUZiVA

Ranitidin patfi do skupiny 1é¢iv nazyvané antagonisté H2-receptori. Tlumi vylu€ovani zaludecni kyseliny
bunkami sliznice zaludku.

Uziti ptipravku Ranital:

- kratkodoba 1écba akutniho dvanactnikového viedu

- kratkodoba 1écba akutniho nezhoubného zalude¢niho viedu

- 1écba Zollinger-Ellisonova syndromu (nadmérna tvorba zaludecni kyseliny v Zaludku zplisobena nadorem
slinivky bfi$ni)

- udrzovaci 1écba dvanactnikového viedu

- udrZovaci 1é¢ba po zhojeni zalude¢niho viedu

- prevence a 1écba refluxni ezofagitidy (zanétu sliznice jicnu, zptisobeného zpétnym tokem Zaludec¢nich §t'av
ze 7aludku do jicnu)

- prevence vdechnuti kyselého zalude¢niho obsahu u pacientd s timto rizikem pfi celkové anestezii (napft. pti
operaci)

- prevence krvaceni v hornich ¢éstech zazivaciho Ustroji a prevence opétovného krvaceni viedu (napf.
stresovy vied)

- prevence a 1é¢ba zazivacich obtiZi

- prevence dvanactnikovych viedl spojenych s dlouhodobym uzivanim tzv. nesteroidnich antirevmatik

-----
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- soucast 1éCby viedu zplsobeného bakterii nazyvanou Helicobacter pylori. V tomto piipadé¢ Vam miize Vas
1ékat predepsat rovnéz antibiotika k 1é¢bé infekce a hojeni viedu.

Déti a dospivajici (3-18 let):

- kratkodoba lécba Zaludecnich a dvanactnikovych vied

- 1écba gastroezofagealniho refluxu (pronikéni kyselého Zalude¢niho obsahu zpét do jicnu) vcetné zanétu
jicnu (refluxni ezofagitida) a zmirnéni ptiznakti gastroezofagealni refluxni choroby.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK RANITAL UZIVAT

Pied zahajenim 1écby piipravkem Ranital 1¢kat vylouci moznost rakoviny zaludku.

Neuzivejte pripravek Ranital:
o jestlize jste alergicky(a) na ranitidin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Ranital se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Porad’te se se svym lékafem:

o jestlize mate poruchu funkce jater a/nebo ledvin

o jestlize jste star§iho véku a Vase jatra a/nebo ledviny nepracuji spravne

o jestlize jste na hemodialyze

e jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) akutni porfyrii (velmi vzacnou poruchu metabolismu cervenych
krvinek projevujici se zbarvenim moci do Cervena, precitlivélosti kiize nemocného na svétlo, zCervenanim
zubt a ustupem dasni)

o jestlize trpite chronickym plicnim onemocnénim, cukrovkou nebo mate oslabeny imunitni systém.

Pokud jste star$iho veéku nebo se u Vas v minulosti vyskytl pepticky vied, a zaroven s ptipravkem Ranital
uzivate nesteroidni antirevmatika, bude Vam Vas l1ékar provadet pravidelné kontroly.

Déti a dospivajici
Ranital by nemél byt podavan détem do 3 let. Vzhledem k obsahu 1écivé latky jsou potahované tablety 150
mg vhodné pouze pro déti s télesnou hmotnosti nad 35 kg.

Informujte svého lékare, tyka-li se Vas nektery z téchto stavil.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ranital

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Tyka se to i rostlinnych pfipravki a 1€k, které si zakoupite bez lékatského
predpisu.

Zejména je nutné, abyste se pred uzivanim piipravku Ranital poradil(a) s 1ékafem, jestlize uzivate nékteré

z nasledujicich piipravki:

¢ vysoké davky (2 g) sukralfatu — Ranital by mél byt uzivan 2 hodiny pred témito ptipravky

o 1éCivé piipravky, jejichz vstiebavani je zavislé na pH (napf. ketokonazol — 1ék proti plisnovym
onemocnénim; glipizid — 1€k pouzivany k Gpravé hladiny cukru v krvi; midazolam, triazolam — 1éky na
zklidnéni ¢i proti nespavosti; atazanavir, delaviridin — léky k 1é¢bé HIV, gefitinib — 1€k k 1é¢bé zhoubného
nadoru plic)

o warfarin (I1€k na sniZeni tvorby krevnich sraZenin)

e prokainamid a N-acetylprokainamid (léky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu).
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Pokud uzivate néktery z vySe uvedenych ptipravki, bude mozna nutné upravit davkovani.
Pokud si nejste jisty(4), o jaké 1éky se jednd, zeptejte se svého 1ékare.
Pripravek Ranital s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek Ranital miZzete uzivat s jidlem nebo bez néj. Béhem 1écby se nedoporucuje pit alkohol. Lécba

opatieni.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1€ékarnikem dfive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

Porad’te se s lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se i€inkt ranitidinu na plodnost u lidi.

Tehotné nebo kojici Zeny maji uzivat Ranital jen ze zvlast zavaznych diivodi a jen po posouzeni lékatem.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni znamo, ze by piipravek Ranital mél vliv na fizeni dopravnich prostiedkt a/nebo obsluhu strojt.
Pripravek Ranital obsahuje laktosu

Ptipravek Ranital obsahuje laktosu. Jestlize Vam lékatr tekl, Zze trpite nesnaSenlivosti nekterych cukrd,
zeptejte se ho, zda miizete piipravek Ranital uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK RANITAL UZiVA

Vzdy uzivejte tento pripravek presn€ podle pokynt svého l€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékatfem nebo lékdrnikem.

Dospéli
Duodenalni (dvanactnikovy) vied
Lécba dvanactnikového viredu

Doporucena davka pripravku Ranital je obvykle 150 mg (jedna potahovana tableta) dvakrat denné nebo 300
mg (dvé potahované tablety) vecer po jidle nebo pted spanim.

V ptipadé potieby je mozno uzivat i antacidum (1ék neutralizujici zalude¢ni kyselinu) ke zmirnéni bolesti.
Pacient by mél antacidum uzivat hodinu pfed nebo hodinu po uziti pfipravku Ranital. Lécba akutniho
dvanactnikového viedu trva ¢tyfi az osm tydnd. Vétsina pacientd se zotavi b€hem ¢étyf tydnt.

Udrzovaci lécba dvanactnikového viredu

Doporucend davka ptipravku Ranital je 150 mg (jedna potahovana tableta) denné¢, uzivana vecer, pied
spanim. Udrzovaci 1é¢ba trva od Sesti mésict do jednoho roku.

Zaludecni vired
Lécba nezhoubného zZaludecniho viedu

Doporucend davka piipravku Ranital je obvykle 150 mg (1 potahovana tableta) dvakrat denné. VétSina
pacientli se zotavi béhem Sesti tydnt.

Udrzovact lécba po zhojeni Zaludecniho viredu

Doporucena davka pripravku Ranital je obvykle 150 mg (jedna tableta) vecer pied spanim. Udrzovaci 1é¢ba
trva od Sesti mesicti do jednoho roku.

Zanét sliznice jicnu
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Doporucena davka k 1écbé zanétu sliznice jicnu je 150 mg ranitidinu (jedna potahovana tableta) dvakrat

Vv

denné. Lécba trva Ctyfi az osm tydnil. Pfiznaky onemocnéni obvykle vymizi za jeden az dva tydny po
zahajeni 1écby. V pfipad¢ navratu onemocnéni je nutno 1écbu opakovat.

Nejvyssi denni davka ranitidinu by neméla ptekrocit 600 mg (Ctyti potahované tablety).

Zollinger-Ellisoniiv syndrom

Doporucend davka ptipravku Ranital je obvykle 150 mg (jedna potahovana tableta) dvakrat denné nebo 300
mg (2 potahované tablety) jednou denné, obvykle vecer. Davkovani se upravi podle Vasich potifeb na
nejvyse 6 g denné.

Prevence vdechnuti kyselého Zalude¢niho obsahu u pacientii s timto rizikem

Podava se jednorazové 1 potahovana tableta piipravku Ranital 150 mg vecer nebo 2 hodiny ptfed vykonem.

Prevence Zaludecniho ¢i duodenalniho krvaceni vyvolaného stresem

Jakmile je znovu mozna konzumace jidla Usty, uziva se jedna potahovana tableta piipravku Ranital 150 mg
dvakrat denné, dokud riziko existuje.

Prevence a 1é¢ba zazivacich obtizi

Uziva se jedna potahovana tableta piipravku Ranital 150 mg dvakrat denné po dobu nejvyse 6 tydnti.

Lécba viredu zptisobeného Helicobacter pylori (v kombinaci s antibiotiky)

Uziva se 300 mg ranitidinu (dvé potahované tablety) dvakrat denné az do konce terapie.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacienti s poruchou funkce ledvin (clearance kreatinu pod 50 ml/min) je doporucena davka 150 mg
podavana kazdych 18 az 24 hodin. Vyzaduje li to Vas zdravotni stav, tato davka mize byt uzivana i Castéji,
tj. kazdych 12 hodin. Mate-li soucasné poruchu funkce jater, miize Vam lékat davku ptipravku jeste snizit.

Pouziti u déti a dospivajicich

Dospivajici od 12 do 18 let

Léc¢ba Zalude¢niho nebo dvandactnikového viedu

Zaludeéni vied: Doporu¢ena davka piipravku Ranital je stejna jako u dospélych pacientd, tj. 150 mg (1
potahovana tableta) dvakrat denng.

Dvanactnikovy vied: Doporucena davka pfipravku Ranital je stejna jako u dospélych pacientt, tj. 150 mg

(jedna potahovana tableta) dvakrat denné nebo 300 mg (dvé potahované tablety) vecer po jidle nebo pred
spanim.

Lécba paleni zahy vyvolaného tvorbou nadmérného mnozstvi zalude¢ni kyseliny

Doporucend davka k 1é¢bé zanétu sliznice jicnu je stejna jako u dospélych pacientd, tj. 150 mg ranitidinu

Vv
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potahovana tableta) Ctyfikrat denné. Nejvyssi denni davka ranitidinu by neméla piekrocit 600 mg (Ctyii
potahované tablety).

Déti ve véku od 3 do 11 let s hmotnosti nad 30 kg

Léc¢ba zalude¢niho nebo dvanactnikového viedu

Obvykla davka je 2-4 mg/kg télesné hmotnosti dvakrat denné€, nejvyse vSak 300 mg ranitidinu denné, po
dobu 4 tydnd. Lécbu lze prodlouzit az na 8 tydnti.

Lécba paleni zahy vyvolaného tvorbou nadmérného mnozstvi zaludecni kyseliny

Obvykla davka je 2,5-5 mg/kg télesné hmotnosti dvakrat denné do maximalni davky 600 mg ranitidinu
(podavani maximalni davky je vhodng&jsi pro détské pacienty s vyssi hmotnosti nebo pro dospivajici se
zavaznymi piiznaky).

Bezpecnost a ucinnost u novorozenct nebyla doposud stanovena.

Starsi pacienti

U starsich pacientii s poruchou funkce jater a/nebo ledvin mize byt ucinek bézné davky pro dospélé zvysen.

Pacienti na dialyze

Hemodialyza snizuje koncentraci ranitidinu v krevnim ob€hu; z toho divodu by dialyzovany pacient mél
uzit dalsi davku ranitidinu po dialyze.

Zpiisob pouZiti

Tablety Ranital se polykaji vcelku a zapijeji se dostatenym mnozstvim tekutiny (napf. sklenice vody)
nezavisle na jidle.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ranital, neZ jste mél(a)

Pti predavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se poradte se svym Iékafem. Pii predavkovani se
nepfedpokladaji zadné zvlastni problémy.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ranital

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pfipravek Ranital, vezméte si jej, jakmile si vzpomenete, a pokracujte
v obvyklém davkovani. Pokud se jiz blizi ¢as na uziti dal§i davky, vynechejte zapomenutou davku a vezmete
si az nésledujici davku. Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Ranital

Chcete-li 1é¢bu ukonéit, musite se vzdy poradit se svym lékatem. I kdyz se jiz citite dobfe, mize byt nutné
v uzivani pfipravku pokracovat.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize zaznamenate nasledujici priznaky, prestafite Ranital uZivat a ihned informujte svého 1ékafe nebo
navstivte pohotovost v nejbliz§i nemocnici:
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- alergicka reakce (koptivka, otok obliceje, rtd, ust nebo krku, které mohou vyvolat obtize pti polykani nebo
dychaci obtize, horecka, ziizeni pradusek, pokles krevniho tlaku a bolest na hrudi).

Jedna se o z&vazny, ale vzacny nezadouci ucinek, ktery postihuje méné nez 1 z 1000 pacientd. Muze byt
nutnad okamzita lékai'ské péce nebo hospitalizace.

Dalsi nezadouci uéinky:

Méné Casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100, ale u vice nez 1 pacienta z 1000):
e bolest bricha

® zacpa

e nevolnost.

Tyto nezaddouci u€inky obvykle ustoupi béhem pokracujici 1écby.

Vzacné (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta z 10000, ale u méné nez 1 pacienta z 1000):
e prfechodné zmény v hladinach jaternich enzymt (odezni po vysazeni 1éCiva)

e kozni vyrazka

¢ zvySeni hladiny kreatininu v plazme.

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10000):

e zmény krevniho obrazu (pokles poctu bilych krvinek, pokles poctu krevnich desti¢ek. Tyto zmény odezni
po vysazeni 1éCiva. Pokles az uplné vymizeni uréitého typu bilych krvinek, pokles poctu vSech bilych
krvinek, nekdy s ¢astecnym nebo tplnym Gtlumem kostni dien¢)

e anafylakticky Sok (zdvazna, Zivot ohrozujici alergicka reakce)

e stavy zmatenosti, deprese, halucinace (tyto stavy odezni po vysazeni 1éCiva a vyskytuji se prevazné u tézce
nemocnych pacientt, starSich osob a pacientti s poruchou funkce ledvin)

e bolest hlavy (n¢kdy silna)

o zavrat

e mimovolni pohyby

e rozmazané vidéni (odezni po vysazeni 1éCiva)

o poruchy srde¢niho rytmu

o zanét cév (vaskulitida)

o akutni zanét slinivky (akutni pankreatitida)

e prijem

o zanét jater (hepatitida) se zloutenkou nebo bez ni (obvykle odezni po vysazeni 1é¢iva)

¢ erythema multiforme (kozni reakce s nepravidelnymi ¢ervenymi skvrnami)

e vypadavani vlasi

e bolest kloubti

e bolest svall

e akutni zanét ledvin (intersticialni nefritida)

e impotence (odezni po vysazeni 1éCiva)

o zvétSeni prsou u muzi

e tvorba a vylucovani matetského mléka mimo obdobi kojeni.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze Cetnost nezadoucich €inkl urcit):
e dusnost.

Hlaseni neZadoucich udinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestfe. Stejné
postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
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Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. JAK PRIPRAVEK RANITAL UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,Pouzitelné
do:/EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Ranital obsahuje:

Lécivou latkou je ranitidinum. Jedna potahovana tableta obsahuje ranitidinum 150 mg ve form¢ ranitidini
hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, povidon 40, koloidni bezvody oxid kiemicity, kukuficny Skrob,
mikrokrystalicka celulosa, mastek, magnesium-stearat,

Potah tablety: hypromelosa 2910, makrogol 400, oxid titani¢ity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E172), mastek.
Jak piipravek Ranital vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle hnédozluté, kulaté bikonvexni potahované tablety.

Ranital 150 mg potahované tablety v AI/Al blistrech: 30 potahovanych tablet.

Dostupnost
Vydej 1€civého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Lek Pharmaceuticals, d.d., Ljubljana, Slovinsko.

Vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., PE Proizvodnja Lendava, Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz s.r.o.,
Praha, office.cz@sandoz.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
22.12.2015

7/7


mailto:office.cz@sandoz.com

