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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

RANISAN 75 mg potahované tablety
ranitidini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékate nebo 1ékarnika.

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

Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny Vv této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékaiem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Coje Ranisan 75 mg a k ¢emu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ranisan 75 mg uzivat
3. Jak se Ranisan 75 mg uziva

4. Mozné nezadouci uc¢inky

5. Jak Ranisan 75 mg uchovéavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Ranisan 75 mg a k ¢emu se pouZiva

Ranisan 75 mg patii do skupiny 1éku, které snizuji tvorbu kyselé zalude¢ni stavy. Rychle se vstiebava
ve stfeve a jeho Ucinek neni ovlivnén soucasnou naplni zaludku.

Ranisan 75 mg se uziva ke kratkodobé 1é¢bé piiznaku paleni zahy (bolestivy pocit paleni na hrudi
stoupajici az do ust), Zalude¢niho piekyseleni a nevolnosti.

Bez porady s 1ékafem mohou ptipravek uzivat dospéli od 18 let.

Dospivajici od 16 let mohou ptipravek uzivat pouze na doporuceni Iékare.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€kafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ranisan 75 mg uZivat

Neuzivejte Ranisan 75 mg

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

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pfipravku Ranisan 75 mg se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

- jestlize mate poruchu funkce jater a/nebo ledvin,

- jestlize jste starSiho véku a Vase jatra a/nebo ledviny nepracuji spravne,

- jestlize jste na hemodialyze,

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) akutni porfyrii (velmi vzacnou poruchu metabolismu
cervenych krvinek projevujici se zbarvenim moci do Cervena, piecitlivélosti kiize na svétlo,
z¢ervenanim zubi a Gstupem désni),

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

Pokud jste star§iho véku nebo se u Vas v minulosti vyskytl vied Zaludku nebo dvanactniku a zaroven

S pfipravkem Ranisan 75 mg uzivate nesteroidni antirevmatika, bude Vam Va§ lékar provadét

pravidelné kontroly.
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Pfed zahajenim 1éCby je tfeba vhodnymi vySetfenimi vyloucit moznost zhoubného onemocnéni
U pacientt s zalude¢nim viedem.

Upozornéni a opatieni

Ranisan 75 mg muze zakryvat ptiznaky jinych onemocnéni. Informujte ihned svého Iékate, pokud mate
nasledujici obtiZze nebo pokud se tyto obtiZe objevi v prubéhu uzivani tohoto piipravku:

- mate zaludec¢ni vied,

- bez znamych pficin jste vice zhubnul(a) a mate potize s polykanim,

- mate bolesti bficha nebo nechut’ k jidlu,

- zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev,

- mate Cernou stolici (stolici s pfimési krve),

- 1écite se s priznaky nechutenstvi nebo péaleni zéhy po dobu 4 a vice tydnt,

- trpite stalym nechutenstvim nebo palenim zahy po dobu 4 a vice tydnd,

- mate zloutenku nebo zavazné problémy s jatry,

- je Vam vice nez 55 let a pfiznaky onemocnéni jsou Cerstvé nebo se nedavno zmeénily.

Déti a dospivajici
Détem a dospivajicim do 16 let se tento ptipravek nedoporucuje podavat kvtili nedostate¢nym tidajim
0 bezpecnosti jeho podavani u této populace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ranisan 75 mg

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Zejména je nutné, abyste se pred uzivanim piipravku Ranisan 75 mg poradil(a) s lékaifem, jestlize

uzivate nékteré z nasledujicich pripravki:

- vysoké davky (2 g) sukralfatu — Ranisan 75 mg by mél byt uzivan 2 hodiny pied témito piipravky,

- 1écivé pripravky, jejichz vstfebavani je zavislé na pH (napf. ketokonazol — 1€k proti plisiovym
onemocnénim, glipizid — 1€k pouzivany k Gprave hladiny cukru v krvi, midazolam, triazolam — 1éky
na zklidnéni ¢i proti nespavosti, atazanavir, delaviridin — 1éky k 1écbé HIV, gefitinib — &k k 1écbé
zhoubného nadoru plic),

- erlotinib (Iék uzivany k 1é¢bé urcitych typt rakoviny) — ranitidin, obsazeny v piipravku Ranisan
75 mg, mize snizit mnozstvi erlotinibu ve vasi krvi a 1ékat mozna bude muset upravit vasi 1écbu,
pokud ho uzivate v dobé, kdy uzivate erlotinib,

- warfarin (Iék na sniZeni tvorby krevnich srazenin),

- prokainamid a N-acetylprokainamid (1éky k 1é¢b€ poruch srde¢niho rytmu).

Pokud uzivate néktery z vySe uvedenych pripravkl, porad’te se s I€kafem, protoze bude mozna nutné
upravit davkovani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotné nebo kojici Zeny maji uzivat Ranisan 75 mg jen ze zvlast zavaznych diivodu a jen po posouzeni
lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni zndmo, Ze by ranitidin mél vliv na fizeni dopravnich prostiedki a/nebo obsluhu stroju.
3. Jak se Ranisan 75 mg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Iékat nedoporuci jinak, dospéli obvykle uzivaji 1 tabletu pii obtiZich. V prubéhu 24 hodin Ize
uzit nejvyse dve tablety.
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Dospivajicim od 16 let davku ur¢i 1ékaf. Pacientiim mladSim neZ 16 let se tento ptipravek nedoporucuje
podavat.

Potahovan¢ tablety se uzivaji nerozkousané s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napft. sklenici vody)
nezavisle na jidle.

Bez porady s 1ékafem lze pfipravek uzivat nejdéle 5 dni. Pokud nedojde k tleve, nebo dojde ke zhorSeni
priznaktl, navstivte svého 1ékare.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Ranisan 75 mg, nez jste mél(a)
Pti predavkovani nebo nahodném poziti tablet ditétem se porad'te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ranisan 75 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.

Jestlize zaznamenate nasledujici ptiznaky, pfestaite Ranisan 75 mg uzivat a ihned informujte svého

lékate nebo navstivte pohotovost v nejbliz$i nemocnici:

- alergickd reakce (koptivka, otok obliceje, rti, ust nebo krku, které mohou vyvolat obtize pfi
polykani nebo dychaci obtize, horecka, ziizeni pridusek, pokles krevniho tlaku a bolest na hrudi).
Jedna se o zavazny, ale vzacny nezadouci ucinek, ktery miize postihnout az 1 pacienta z 1000. Mlize
byt nutna okamzita 1ékatska péce nebo hospitalizace.

Dalsi nezadouci ucinky:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

- bolest bficha,

- zZAcpa,

- nevolnost.

Tyto nezaddouci ucinky obvykle ustoupi béhem pokracujici 1écby.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)

- pfechodné zmény v hladinach jaternich enzymu (odezni po vysazeni 1éku),

- kozni vyrazka,

- zvySeni hladiny kreatininu v Krvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10000)

- zmény krevniho obrazu (pokles poctu bilych krvinek, pokles poctu krevnich desticek; tyto zmény
odezni po vysazeni 1éku), pokles az uplné vymizeni urcitého typu bilych krvinek, pokles poctu vSech
bilych krvinek, nékdy s ¢astecnym nebo tplnym utlumem kostni dfené,

- anafylakticky Sok (zavazna, zivot ohrozujici alergicka reakce),

- stavy zmatenosti, deprese a halucinace (tyto nezadouci ucinky odezni po vysazeni 1éku a vyskytuji
se pfevazné u tézce nemocnych pacientd, star§ich osob a pacientt s poruchou funkce ledvin),

- bolest hlavy (n€kdy silna),

- zavrat,

- mimovolni pohyby,

- rozmazané vidéni (odezni po vysazeni 1éku),

- poruchy srde¢niho rytmu,

- zanét cév (vaskulitida),

- akutni zanét slinivky (akutni pankreatitida),

- prijem,

- zanét jater (hepatitida) se Zloutenkou nebo bez ni (obvykle odezni po vysazeni 1éku),
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- erythema multiforme (kozni reakce s nepravidelnymi ¢ervenymi skvrnami),
- vypadavani vlast,

- bolest kloubu,

- bolest svalq,

- akutni zanét ledvin (intersticialni nefritida),

- impotence (odezni po vysazeni 1éku),

- zvétSeni prsou U muzu,

- tvorba a vylucovani matetského mléka mimo obdobi kojeni.

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)

- dusnost.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10:

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Ranisan 75 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v suchu a temnu, pfi teploté 15-25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ranisan 75 mg obsahuje

Lécivou latkou je ranitidini hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje ranitidini
hydrochloridum 84 mg, coz odpovida ranitidinum 75,26 mg.

Dal$imi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, kukuti¢ny skrob, kopovidon, povidon 25, magnesium-
stearat, hypromelosa 2506/15, hypromelosa 2506/5, makrogol 6000, oxid titani¢ity, zluty oxid zelezity,
Cerveny oxid Zelezity, simetikonova emulze.

Jak Ranisan 75 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Ranisan 75 mg jsou kulaté, bikonvexni, svétle rizové potahované tablety (CoCkovity tvar) o praméru
7 mm.

Ranisan 75 mg je dodavan v baleni po 10 potahovanych tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 5. 2019.
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