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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ranital 50 mg/2 ml
injekéni roztok

ranitidini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek 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 lékafii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je ptipravek Ranital a k ¢emu se pouziva
. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete piipravek Ranital pouzivat
. Jak se ptipravek Ranital pouziva

1
2
3
4,
5
6

Mozné nezadouci tcinky

. Jak ptipravek Ranital uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK RANITAL A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek Ranital obsahuje 1éCivou latku ranitidin. Ranitidin patii do skupiny 1é¢iv znamé jako antagonisté
histaminovych H2 receptord, které snizuji tvorbu zalude¢ni kyseliny.Ptipravek Ranital 50 mg/2 ml je uren
k pouziti u nemocnicnich pacientl se stavy zvySené tvorby Zalude¢ni kyseliny, u pacientll nereagujicich na
peroralni terapii a ke kratkodobé 1é¢bé pacientli neschopnych uzivat peroralni 1ékovou formu v téchto
indikacich:

kratkodoba a udrzovaci 1écba akutniho dvanactnikového viedu

kratkodoba a udrzovaci 1écba akutniho benigniho (nezhoubného) zalude¢niho viedu

refluxni ezofagitida (z&nét jicnu jako dusledek navraceni obsahu zaludku do jicnu)

Zollinger-Ellisontv syndrom (onemocnéni, pti kterém je vytvareno piiliS§ mnoho zalude¢ni kyseliny)
prevence vdechnuti kyselého Zalude¢niho obsahu béhem celkové anestezie u pacientt s rizikem kyselé
aspirace

prevence krvaceni v hornich etazich zazivaciho traktu a prevence rekurentniho (navratného) krvaceni
viedu (napf. stresova ulcerace).

Déti od 6 mésicu do 18 let

kratkodoba lécba peptického viedu
1écba gastroezofagealniho refluxu (pronikani kyselého zalude¢niho obsahu zpét do jicnu) véetné refluxni
ezofagitidy a mirnéni ptiznakt gastroezofagealni refluxni choroby.
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2. (VJE,MU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK RANITAL
POUZIVAT

NepouZivejte pripravek Ranital:

- jestlize jste alergicky(4) na ranitidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku uvedenou v bodé
6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim pfipravku Ranital se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Porad’te se se svym lékafem:

- jestlize mate poruchu funkce ledvin a/nebo jater

- jestlize jste starSiho véku a Vase jatra a ledviny nepracuji spravné

- jestlize jste na hemodialyze

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) akutni porfyrii (vdZné onemocnéni, jehoz pfiznaky zahrnuji
precitlivélost na svétlo, ochrnuti a prudké bolesti zaludku)

- jestlize trpite chronickou plicni nemoci, cukrovkou nebo mate oslabeny imunitni systém.

O téchto stavech informujte 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ranital

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Tyka se to i rostlinnych ptipravkt a 1€k, které zakoupite bez 1ékaiského
predpisu.

Zejména je nutné, abyste se pred podanim piipravku Ranital poradil(a) s Iékatem, jestlize uzivate nékteré

z nasledujicich ptipravki:

- 1écivé pripravky, jejichz vstiebavani je zavislé na pH (kyselosti Zaludku) (napt. ketokonazol — 1ék proti
plisnovym onemocnénim, glipizid - 1€k pouzivany k uprave hladiny cukru v krvi, midazolam, triazolam -
1éky na zklidnéni ¢i proti nespavosti)

- warfarin (I1€k na sniZeni tvorby krevnich srazenin).

Pokud si nejste jisty(a), o jaké 1éky se jedna, zeptejte se svého 1ékare.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

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

Tehotnym a kojicim zendm se ma Ranital podavat jen v jasné indikovanych ptipadech posouzenych lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni znamo, ze by piipravek Ranital m¢l vliv na fizeni dopravnich prostfedkti a/nebo obsluhu stroju.

3. JAK SE PRIPRAVEK RANITAL POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Lékat Vam Ranital poda injekci do Zily (intraven6zné) nebo do svalu (intramuskularné), nebo jej budete
dostéavat infuzi, dokud nebudete schopen/schopna uzivat Ranital ve formée tablet.
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Dospéli a dospivajici od 12 let

K profylaxi aspirace kyselého zalude¢niho obsahu béhem celkové anestezie se injekce podavaji intravendzné
nebo intramuskularné 45 az 60 minut pfed zahajenim celkové anestezie.

Intramuskularni podani
Injekéni roztok Ranital se podava v davkach 50 mg ranitidinu kazdych 6 az 8 hodin. Redéni neni nutné.
Intraveno6zni podani

Injekéni roztok Ranital se podava v davkach 50 mg ranitidinu kazdych 6 az 8 hodin. K aplikaci obsah
ampule zfed'te v izotonickém roztoku chloridu sodného (0,9%) nebo v 5% roztoku glukdzy nebo v jiném
kompatibilnim infuznim roztoku na celkovy objem 20 ml; takto zfedény roztok injikujte pomalu, nejméné
béhem 5 minut.

Intermitentni intravendzni infuze

Ranital se podava v davce 50 mg ranitidinu. K aplikaci je tfeba obsah ampule zfedit v 50 ml (1 mg/ml) nebo
ve 100 ml izotonického roztoku chloridu sodného (0,9%) nebo 5% roztoku glukozy nebo jiného
kompatibilniho infuzniho roztoku (koncentrovany infuzni roztok hydrogenuhli¢itanu sodného, Hartmanntiv
infuzni roztok). Délka trvani infuze je 15 az 20 minut. Rychlost infuze je 25 mg/hod po dobu asi 2 hodin
(50 mg). Opakovaci infuze se podava po 6-8 hodinach.

U nékterych pacientd mize byt nutné zvySeni davek. Nema se piekrocit maximalni denni davka 400 mg.
Jakmile je pacient pfeveden na normalni dietu, pokracuje se v terapii tabletami Ranital.

Dlouhodoba intravenozni infuze

150 mg ranitidinu se nafedi 250 ml 0,9% roztoku chloridu sodného (fyziologického roztoku), 5% roztoku
glukozy nebo jiného vhodného infuzniho roztoku. Délka trvani infuze je 24 hodin. Je mozno podavat
6,25 mg béhem jedné hodiny. Dle usudku lékate mtze byt davka ranitidinu upravena.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin a jater

Pokud trpite poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu pod 50 ml/min), Vase doporu¢ena davka je 50 mg
za 18 az 24 hodin. Tato davka Vam mtize byt podavana i Castéji, tj. kazdych 12 hodin nebo jesté Castéji, nebo
muaze byt davka sniZzena. Mate-li zaroven poruchu funkce jater, mohou byt nutné jesté vétsi redukce
davkovani. V takovych piipadech je nutna zvlastni opatrnost. Uginek b&zné davky pro dospé&lé je vyrazngjsi
u starSich pacientl se sniZzenou funkci jater a/nebo ledvin.

Hemodialyza snizuje hladiny ranitidinu v krvi. Jestlize jste na hemodialyze, pfisti pfedepsana davka by méla
byt aplikovana po skonceni dialyzy.

Pouziti u déti

Déti (od 6 mésict do 11 let)

Ptipravek Ranital mize byt podan jako pomald intraven6zni injekce (trvajici déle nez 2 minuty) az do
maximalni davky 50 mg kazdych 6 az 8 hodin.

Akutni léecba peptického viedu a gastroezofagealniho refluxu
Intravenozni terapie u déti s peptickym viedem je vhodna, pouze pokud neni mozné podavat Ranital ve
formé tablet.

Uvodni davka (2,0 mg/kg nebo 2,5 mg/kg, maximum 50 mg) mize byt podana jako pomala intravendzni
infuze.
UdrZeni pH > 4,0 mGze byt dosaZeno intermitentni infuzi 1,5 mg/kg kazdych 6 az 8 hodin. Pfipadné mize

byt 1écba kontinudlni, s poc¢atecni davkou 0,45 mg/kg nasledovanou kontinualni infuzi 0,15 mg/kg/hodinu.

Profylaxe stresového viedu u vazné nemocnych pacientii
Doporucena davka pro profylaxi stresového viedu je 1 mg/kg (maximum 50 mg) kazdych 6 az 8 hodin.
Pripadné mize byt 1é¢ba kontinualni, s davkou 125-250 pug/kg/hod podavanou jako kontinualni infuze.

Novorozenci (mladsi nez 1 mésic)
Pro novorozence jsou k dispozici pouze omezena data. Davkovani urci 1ékar.
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JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Ranital, neZ jste mél(a)

Ranitidin je velmi specificky ve svych ucincich, pfi predavkovani se neptfedpokladaji zadné zvlastni
problémy. Piiznaky pfedavkovani je nutno lécit.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize zaznamenate nasledujici pfiznaky, prestaiite pripravek Ranital pouzZivat a ihned informujte svého
lékate nebo navstivte pohotovost v nejblizsi nemocnici:

- zavazné alergické reakce (vyrazka, svédéni, otok obliceje, rtl, Gist nebo krku, které mohou vyvolat obtize
pii polykéani nebo dychaci obtize).

Jedna se o zavazny, vzacny nezadouci Uc¢inek, ktery postihuje méné nez 1 z 1000 pacientti. Mize byt nutna
okamzita 1ékarska péce nebo hospitalizace.

Dalsi nezadouci ucinky:

Méné casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100, ale u vice nez 1 pacienta z 1000):
- bolest bficha

- zacpa

- nevolnost.

Tyto nezadouci ucinky obvykle ustoupi béhem pokracujici 1éCby.

Vzacné (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta z 10000, ale u mén¢ nez 1 pacienta z 1000):

- hypersenzitivni reakce (koptivka, otok obliceje, rtll, ust nebo krku, horecka, zizeni prudusek, bolest na
hrudi)

- prechodné a vratné zmény v hladinach jaternich enzymu

- kozni vyrazka

- zvySeni hladiny kreatininu v plazmé.

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

- zmény v krevnim obrazu

- anafylakticky Sok

- stavy zmatenosti, deprese, halucinace (pfevazné u tézce nemocnych pacientil, starSich osob a pacientd
s poruchou funkce ledvin)

- bolest hlavy (n€kdy silnd)

- zavrat

- mimovolni pohyby

- rozmazané vidéni

- poruchy srde¢niho rytmu

- zanét cév (vaskulitida)

- zanét slinivky (akutni pankreatitida)

- prijem

- zéanét jater (hepatitida) se zloutenkou nebo bez ni

- bolest kloubti

- bolest svalli

- erythema multiforme (zCervenani kaze, svédéni kuze, alergické kozni reakce jako vyrazka
s nepravidelnymi c¢ervenymi skvrnami)

- vypadavani vlasu

- zanét ledvin (intersticialni nefritida)

- bolest na hrudi
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- impotence (vratnd)
- zvétSeni prsou u muzi
- tvorba a vylu€ovani matefského mléka mimo obdobi kojeni.

Neni znamo (z dostupnych dajt nelze cetnost nezddoucich ucinkt urcit):
- dusnost.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestfe. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha
10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlésit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK RANITAL UCHOVAVAT
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti!

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

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

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek Ranital obsahuje

Lécivou ldatkou je ranitidinum ve form¢ ranitidini hydrochloridum. Jedna ampulka obsahuje ranitidini
hydrochloridum 55,9 mg, coz odpovida 50 mg ranitidinum.

Pomocnymi latkami jsou: kyselina citronova, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny
(na tpravu pH), voda na injekci.

Jak pripravek Ranital vypada a co obsahuje toto baleni
Ranital je ¢iry, slabé nazloutly az zluty roztok.

Velikost baleni: 50 mg/2 ml v bezbarvych sklenénych ampulkach se dvéma rizovymi kdédovacimi krouzky a
cervenou teckou, balenych v krabickach po 5 ampulkach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

26.3.2015
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