Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ranigast MAX, 150 mg, tabletki powlekane

Ranitidinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ranigast MAX

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ranigast MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Ranitydyna, substancja czynna leku Ranigast MAX, hamuje wydzielanie kwasu solnego w zofadku.
Wskazaniem do stosowania leku jest objawowe leczenie dolegliwosci zotadkowych niezwigzanych

z chorobg organiczng przewodu pokarmowego: niestrawnosci (dyspepsji), zgagi, nadkwasnosci, bélu
w nadbrzuszu. Lek dziala szybko. Czas dziatania 1 tabletki wynosi okolo 12 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranigast MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku Ranigast MAX

- jesli pacjent ma uczulenie na ranitydyne lub ktérykolwiek z pozostatych skiadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ranigast MAX nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.,

- jesli u pacjenta wystepowata ostra porfiria,

- jesli u pacjenta wraz z niestrawnoscig wystepuje chudnigcie, trudnosci w potykaniu lub
utrzymujace si¢ bole brzucha,

- jesli u pacjenta dotychczas nie wystepowaty dolegliwosci zoladkowe (dyspeptyczne) lub
wystepowaly, ale ostatnio zmienily si¢ - szczegdlnie dotyczy to 0séb w Srednim lub podesztym
wieku,

- jesli pacjent stosuje niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), szczegdlnie dotyczy to
pacjentéw w podeszlym wieku i 0séb, ktore mialy chorobe wrzodowa w przesztosci,



- jesli pacjent stosuje inne leki, rowniez takie, ktére wydawane sg bez recepty,
- jesli pacjent przebywa pod stalg kontrolg lekarska z innych przyczyn,

- jesli pacjent ma cukrzyce, choroby phuc i zaburzenia odpornosci.

Leczenie ranitydyna moze maskowac¢ objawy nowotworu zoladka.

Ranigast MAX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Ranigast MAX moze wplywac na szybkos¢ i stopien wchtaniania lekow, takich jak:

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy),

- atazanawir, delawirydyna (leki stosowane w zakazeniach wirusowych),

- gefitynib (lek stosowany w leczeniu nowotwordw),

- leki z grupy benzodiazepin, takie jak midazolam, triazolam - stosowane w przypadku
bezsennosci,

- glipizyd (lek stosowany w leczeniu cukrzycy),

- prokainamid, N-acetyloprokainamid (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca).

Sukralfat (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka) w dawkach powyzej 2 g zmniejsza
wchlanianie ranitydyny.

Ranitydyna nie nasila dziatania lekow, takich jak amoksycylina (antybiotyk) 1 metronidazol (lek
przeciwbakteryjny i przeciwpierwotniakowy), diazepam (lek uspokajajacy i przeciwlekowy,
stosowany w leczeniu padaczki), lidokaina (lek znieczulajacy, stosowany takze w leczeniu zaburzen
rytmu serca), fenytoina (lek przeciwpadaczkowy), propranolol (lek stosowany m.in. w leczeniu
nadcisnienia i choroby niedokrwiennej serca), teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej).
Ranigast MAX moze wydluzac czas protrombinowy w czasie jednoczesnego stosowania z lekami
przeciwzakrzepowymi - pochodnymi kumaryny (np. warfaryna), dlatego nalezy scisle kontrolowaé
czas protrombinowy w trakcie jednoczesnego leczenia tymi lekami.

Ranigast MAX z jedzeniem i piciem
Pokarm nie ma znaczacego wplywu na wchianianie ranitydyny.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy tylko wtedy, kiedy zdaniem lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq
Ranitydyna przenika do mleka kobiecego, dlatego u kobiet karmiacych piersig lek mozna stosowaé
tylko wtedy, kiedy zdaniem lekarza jest to bezwzglednie konieczne.

Brak danych dotyczgcych wplywu ranitydyny na ptodno$¢ u ludzi. W badaniach przeprowadzonych
na zwierzetach nie wykazano wplywu na ptodnos¢ osobnikéw obu plci.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Brak informacji dotyczacych przeciwwskazan do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn
w czasie stosowania ranitydyny. Jednakze u niektérych pacjentéw obserwowano dziatania
niepozadane, takie jak: zawroty i bole glowy lub niewyrazne widzenie, ktére mogg ograniczac
sprawnos¢ psychofizyczna. W przypadku wystapienia takich dziatan niepozadanych, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwac maszyn.

Lek Ranigast MAX zawiera lak z zélcienia pomaranczowa (E110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.



3 Jak stosowa¢ lek Ranigast MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat

W przypadku wystapienia objaw6w niestrawnosci zwykle stosuje sig 1 tabletkg 150 mg na dobg.

W razie nawrotu dolegliwosci mozna zastosowac 1 tabletke 150 mg 2 razy na dobg. Dobowa dawka
leku nie powinna by¢ wigksza niz 300 mg (2 tabletki).

Tabletke nalezy potkngé w catoéci, popijajac niewielkg iloscig wody.

Leku nie nalezy stosowa¢ bez konsultacji z lekarzem przez dluzej niz 2 tygodnie. Jezeli dolegliwosci
nie ustapia po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min) wydalanie
ranitydyny moze by¢ zmniejszone, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej stgzenia we krwi.
Hemodializa zmniejsza stezenie ranitydyny we krwi. U pacjentow przewlekle dializowanych nalezy
podaé ranitydyne w dawce 150 mg bezposrednio po dializie.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ranigast MAX

W wyniku przedawkowania leku Ranigast MAX mogg wystapi¢ przemijajace objawy niepozadane,
jakie wystepujg w czasie leczenia ranitydyna (patrz punkt 4 . ,Mozliwe dziatania niepozadane™).
Niekiedy moze wystapié niedocisnienie i zaburzenia chodu.

W razie zatrucia nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, ktory podejmie odpowiednie leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Ranigast MAX

W przypadku pominigcia jednej dawki leku, nalezy ja zazy¢ tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli
zbliza sie pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ranigast MAX
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoéci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane zostaly sklasyfikowane zgodnie z czg¢stoscig wystgpowania:
Bardzo czesto: wystepuja u wigeej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: wystepuja u mniej 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czesto: wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow

Rzadko: wystepujgce u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw

Bardzo rzadko: wystepujg u mniej nizu 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana: czestosé nie moze by¢é okreslona na podstawie dostgpnych danych

U pacjentéw stosujacych ranitydyne obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:
Bardzo rzadko: béle glowy (czasami silne) i zawroty glowy, przemijajace zaburzenia dotyczace
ruchéw mimowolnych, przemijajace stany splatania, depresja i omamy (szczegélnie u pacjentow
ciezko chorych, u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentoéw z chorobami nerek), zwolnienie
akcji serca (bradykardia), przyspieszenie akeji serca (tachykardia), blok przedsionkowo-komorowy
(zaburzenia przewodnictwa bodzcéw w komérkach migsnia sercowego), zapalenie naczyn, zwykle
przemijajace zapalenie watroby (komérkowe, kanalikowe lub mieszane) przebiegajace z zoltaczka lub
3



bez, ostre zapalenie trzustki, biegunka, bole stawowe i miesniowe, zwykle przemijajaca leukopenia
(zmniejszenie liczby krwinek biatych) i trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krwi),
agranulocytoza (choroba przebiegajaca z objawami wysokiej goraczki, bolem gardla, owrzodzeniem w
obrebie jamy ustnej, nosa, gardia, narzagdow piciowych i odbytnicy) lub pancytopenia (niedobodr
krwinek biatych, krwinek czerwonych i ptytek krwi), czasami z aplazja lub hipoplazjg szpiku (zanik
szpiku), ginekomastia (przerost piersi u mezczyzn), przemijajaca impotencja, mlekotok, rumiefi
wielopostaciowy, wypadanie wiosow, wstrzas anafilaktyczny (objawy: dusznos¢, trudnos¢

w nabieraniu powietrza w wyniku obrzgku krtani, trudno$é w wydechu, $wist krtaniowy, swiad skory
i jej zaczerwienienie, bol glowy, uczucie .ucisku”, zawroty glowy, przyspieszenie lub rzadziej
zwolnienie czynnosci serca, $wiad, pokrzywka o r6znym nasileniu, rumien calego ciata, znaczne
oslabienie az do utraty przytomnosci wiacznie; w ciezkich przypadkach moze zagrazac zyciu),
niewyrazne widzenie (zaburzenia akomodacji), zapalenie nerek.

Rzadko: wysypka, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy (obrzgk okolic twarzy, warg, jezyka oraz
gardta, utrudniajacy oddychanie, potaczony ze $wigdem, zaczerwienieniem skory, pokrzywka oraz
ciezkim skurczem oskrzeli), goraczka, skurcz oskrzeli, przemijajace zmiany aktywnosci enzymow
watrobowych w testach diagnostycznych, niedocisnienie, bol w klatce piersiowej, podwyzszenie
stezenia kreatyniny (zwykle niewielkie; normalizuje si¢ w czasie trwania leczenia).

Niezbyt czesto: bol brzucha, zaparcia, nudnosci (objawy te ustepuja w czasie trwania leczenia).
Nieznana: dusznosc.

Zglaszanie dzialah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatafi niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ranigast MAX

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ranigast MAX

- Substancja czynna leku jest ranitydyna w postaci ranitydyny chlorowodorku.
Kazda tabletka zawiera 150 mg ranitydyny.

- Pozostale sktadniki to:



Rdzen tabletki: krospowidon, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna.

Otoczka tabletki: hypromeloza (Methocel E 15), lak z z6lcienig pomarafczowg (E110), tytanu
dwutlenek, triacetyna, talk.

Jak wyglada lek Ranigast MAX i co zawiera opakowanie
Ranigast MAX to tabletki powlekane o érednicy 9 mm, obustronnie wypukie, koloru
pomaranczowego.

Opakowanie zawiera 10, 20 lub 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdarski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:  styczen 2016 r.



