Ranigast Fast (Ranitidinum). Sktad i postaé: Kazda tabletka musujaca zawiera 150 mg ranitydyny w postaci ranitydyny
chlorowodorku oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 211 mg sodu, 820 mg sorbitolu, 20 mg aspartamu. Wskazania:
Objawowe leczenie dolegliwosci dyspeptycznych takich jak: zgaga, niestrawnosé, nadkwasnosé, niezwigzanych z chorobg organiczng
przewodu pokarmowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dorosli i mtodziez powyzej 16 lat: 1 tabletka na dobe.
Maksymalnie po 1 tabletce dwa razy w ciggu doby. W przypadku gdy objawy dyspeptyczne utrzymuja sie dtuzej niz 14 dni, nalezy
zweryfikowac diagnoze. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min) dochodzi¢ moze do
zmniejszenia wydalania ranitydyny i zwiekszenia jej stezenia w surowicy krwi. U tych pacjentéw dobowa dawka ranitydyny wynosi 150
mg. U pacjentéw przewlekle dializowanych nalezy poda¢ ranitydyne w dawce 150 mg bezposrednio po dializie. Nie stosowa¢ produktu u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Sposéb podawania. Tabletke nalezy rozpusci¢ w % szklanki wody, poczeka¢ do catkowitego
rozpuszczenia, a nastepnie wypi¢ przygotowany roztwér. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na ranitydyne lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza. Porfiria. Fenyloketonuria. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Leczenie antagonistami receptora
histaminowego H2, w tym m.in. ranitydyna, moze maskowa¢ objawy raka Zzotadka i opdZnia¢ wtasciwe rozpoznanie. Ranitydyna jest
wydalana przez nerki, co moze prowadzi¢ do zwiekszenia jej stezenia w surowicy krwi u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
(klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min). Ranitydyna nie powinna by¢ stosowana u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
pozostajgcych bez opieki medycznej. Istnieja rzadkie doniesienia kliniczne sugerujace, ze ranitydyna moze wywota¢ ostre napady porfirii
i dlatego nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z ostrg porfirig w wywiadzie. Pacjenci leczeni jednoczesnie niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi i ranitydyng powinni by¢ poddawani regularnej kontroli. Dotyczy to szczegdlnie pacjentéw w podesztym wieku
oraz pacjentéw z choroba wrzodowg w wywiadzie. Ranitydyna zmniejsza ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej dwunastnicy (ale nie
zotadka) spowodowanej stosowaniem NLPZ. Jesli dolegliwosci nie ustepujg po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwiocznie zweryfikowac
diagnoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u nastepujacych grup pacjentéw bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta: pacjenci z
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min) i/lub watroby; pacjenci przebywajacy pod kontrolg lekarska z
innych przyczyn; pacjenci z innymi dolegliwosciami lub stosujacy leki zaréwno przepisane przez lekarza, jak i bez recepty; pacjenci w
srednim wieku lub podesztym wieku, u ktérych dolegliwosci dyspeptyczne nie wystepowaty wczesniej lub zmienity sie w ostatnim czasie;
pacjenci z trudnosciami z przetykaniem, przewlektym bélem brzucha lub niezamierzong utrata masy ciata w potgczeniu z objawami
niestrawnosci. Stwierdzono, ze w pewnych grupach pacjentéw, jak osoby w podesztym wieku, pacjenci z przewlektymi chorobami ptuc,
chorzy z cukrzyca lub z zaburzeniami odpornosci moze istnie¢ zwiekszone ryzyko zachorowania na pozaszpitalne zapalenie ptuc. W
duzych badaniach epidemiologicznych wykazano, ze ryzyko zachorowania na pozaszpitalne zapalenie ptuc u oséb aktualnie
przyjmujacych ranitydyne, w poréwnaniu z osobami, ktére przerwaty leczenie, zwieksza sie 0 1,82 (1,25 - 2,64 przy przedziale ufnosci Cl
95%). Produkt leczniczy zawiera 820 mg sorbitolu w kazdej tabletce. Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac
tego produktu leczniczego. Produkt leczniczy zawiera 211 mg sodu na tabletke, co odpowiada 11% zalecanej przez WHO maksymalnej 2
g dobowej dawki sodu u os6b dorostych. Produkt leczniczy zawiera 20 mg aspartamu w kazdej tabletce, ktdry jest zrédtem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych stosowania
aspartamu u niemowlat ponizej 12. tygodnia zycia. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane obserwowane w czasie leczenia
ranitydyng podano ponizej. W wielu przypadkach nie wykazano zwigzku przyczynowego miedzy stosowaniem ranitydyny a
wystapieniem tych objawdw. Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane zgodnie z czestoscia wystepowania: bardzo czesto (=1/10),
czesto (=1/100, <1/10), niezbyt czesto (=1/1000, <1/100), rzadko (=10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Bardzo rzadko: Zmiany w obrazie krwi
(leukopenia, trombocytopenia), zwykle przemijajace. Agranulocytoza lub pancytopenia, czasami z hipoplazjg lub aplazja szpiku.
Zaburzenia ukfadu immunologicznego. Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, gorgczka, skurcz oskrzeli,
niedocisnienie i bél w klatce piersiowej). Bardzo rzadko: Wstrzas anafilaktyczny. Dziatania te wystepowaty po pierwszej dawce.
Nieznana: Dusznos$¢. Zaburzenia psychiczne. Bardzo rzadko: Przemijajgce stany splatania, depresja i omamy, szczegdlnie u pacjentéw
ciezko chorych, pacjentéw w podesztym wieku i u pacjentéw z nefropatia. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo rzadko: Béle gtowy
(czasami silne), zawroty gtowy i przemijajace zaburzenia dotyczace ruchéw mimowolnych. Zaburzenia oka. Bardzo rzadko: Przemijajace
niewyrazne widzenie, prawdopodobnie w wyniku zaburzenia akomodacji oka. Zaburzenia serca. Bardzo rzadko: Tak jak w przypadku
innych antagonistéw receptora H2 bradykardia, tachykardia, blok przedsionkowo-komorowy. Zaburzenia naczyniowe. Bardzo rzadko:
Zapalenie naczyn. Zaburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto: Bdl brzucha, zaparcia, nudnosci, (objawy te ustepuja w czasie trwania
leczenia). Bardzo rzadko: Ostre zapalenie trzustki, biegunka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Rzadko: Przemijajace zmiany
aktywnosci enzyméw watrobowych. Bardzo rzadko: Zapalenie watroby (komdérkowe, kanalikowe lub mieszane) przebiegajace z
26ttaczka lub bez, zwykle przemijajgce. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Rzadko: Wysypka skérna. Bardzo rzadko: Rumien
wielopostaciowy, wypadanie wtoséw. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej. Bardzo rzadko: Béle miesni i béle stawdw.
Zaburzenia nerek i drég moczowych. Rzadko: Podwyzszenie stezenia kreatyniny (zwykle niewielkie; normalizuje sie w czasie trwania
leczenia). Bardzo rzadko: Srédmiazszowe zapalenie nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Bardzo rzadko: Przemijajaca
impotencja, ginekomastia, mlekotok. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr
20787 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728
Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2018.12.11.



