PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Raniberl
300 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Toimeaine: ranitidiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.
Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t3siseks voi kui te mirkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iillevaade:

Mis ravim on Raniberl ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Raniberl'i votmist
Kuidas Raniberl'i v&tta

Voéimalikud kérvaltoimed

Kuidas Raniberl'i siilitada

Lisainfo
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MIS RAVIM ON RANIBERL JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Raniberl vihendab maohappe kogust. See ravim kuulub niinimetatud histamiini H,-retseptori
blokaatorite rithma.

Raniberl'i kasutatakse:

- Mao- ja kaksteistsormikuhaavandite raviks,

- maomahla tagasivoolust sddgitorru tingitud sd6gitoru pdletiku raviks (refluksdsofagiit),

- Zollingeri-Ellisoni siindroomi raviks (teatud kasvaja stimulatsioonist p&hjustatud
maohappe suurenenud hulga tagajérjel tekkinud mao- ja kaksteistsérmiksoole haavandid).

MIDA ON VAJA TEADA ENNE RANIBERL'T VOTMIST

Arge kasutage Raniberl'i

- kui te olete allergiline (iilitundlik) ranitidiini vdi teiste nn Hy-retseptorite blokaatorite v&i
Raniberl'i mdne koostisosa suhtes;

- kui teil esineb selline ainevahetushaigus nagu dge porfiiiiria. Ranitidiin voib esile kutsuda
dgeda porfiiiiria hoogusid.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Raniberl

- kui teil on mao- voi kaksteistsdrmiksoole haavand. Teie arst teeb teile analiiiisid, et
selgitada Helicobacter pylori bakteri olemasolu. Kui see leitakse, tuleb seda infektsiooni
ravida;

- kui teil esineb maohaavand. Enne ravi alustamist Raniberl'i sarnaste ravimitega (nagu H,-
retseptorite blokaatorid) peab arst vélistama haavandi pohjusena kasvaja. Need ravimid
vdivad varjata maokasvaja siimptomeid ja seetSttu vOib diagnoosi panemine hilineda;



- kui teil on neeruhaigus. Toimeaine ranitidiin v3ib veres koguneda, kui teie neerud ei
eemalda seda organismist. Seetdttu vdib osutuda vajalikuks vdiksema annuse kasutamine
(vt 16ik 3 Annustamine).

Lapsed
Toimeaine suure sisalduse tdttu pole Raniberl 300 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

sobivad lastel ja alla 18-aastastel noorukitel kasutamiseks.

Votmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid teisi ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Allpool toodud ravimite toime v3ib muutuda, kui neid manustatakse koos Raniberl -ga voi
voivad need ravimid mdjustada ka Raniberl'i toimet.

Antatsiidid (ravimid, mida kasutatakse korvetiste korral) ja sukralfaat (mao- ja
kaksteistsdrmiksoole haavandite korral kasutatav ravim) suures annuses (2 g): nimetatud
ravimid v&ivad vidhendada ranitidiini imendumist. Raniberl tuleb seet6ttu manustada ligikaudu
2 tundi enne nimetatud ravimeid.

Seeninfektsioonide raviks kasutatavad preparaadid, nditeks ketokonasool: nimetatud ravimite
imendumine sdltub maohappe hulgast. Kui neid voetakse samal ajal ranitidiiniga, peab arst
arvestama nende ravimite muutunud imendumisega.

Suhkurtdve ravimid, mis sisaldavad toimeainena glipisiidi ja glibenklamiidi ning on mdeldud
vere suhkrusisalduse vihendamiseks: kui glipisiidi vdi glibenklamiidi voetakse samal ajal
ranitidiiniga, v3ib veresuhkrut véihendav toime tugevneda.

Samaaegsel kasutamisel ranitidiiniga v3ib viheneda atasanaviiri (HIV infektsiooni ravim) v&i
gefitiniibi (kasvajavastane ravim) sisaldus veres.

Rahustid ja unerohud, mis sisaldavad toimeainena midasolaami voi triasolaami:
kooskasutamisel vdib nimetatud ravimite toime Raniberl'i mdjul tugevneda.

Astmaravimid, mis sisaldavad toimeainena teofiilliini: Raniberl ja teofiilliini koosmanustamisel
on astmahaigetel esinenud teofiilliini iileannustamise juhtumeid. Seetdttu peab teie arst
kontrollima teie vere teofiilliinisisaldust ja vajaduse korral muutma teofiilliini annust.

Arvestage, et kirjeldatud koostoimed véivad esineda ka siis, kui neid ravimeid on kasutatud
hiljuti.
Raniberl'i votmine koos toidu ja joogiga

Raniberl'i tablette vdib vdtta koos toiduga voi ilma.

Alkohol
Raniberl'i kasutamisel v3ib alkoholi toime tugevneda.

Rasedus
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Siiani saadud kogemus Raniberl'i manustamisel rasedatele ei ole ndidanud kahjulikke toimeid
lootele ega raseduse kulule. Siiski peate alati enne iikskdik milliste ravimite kasutamist pidama
ndu oma arstiga.



Imetamine

Raniberl'i toimeaine (ranitidiin) eritub rinnapiima. Ei ole teada, kas see avaldab kahjulikku
toimet rinnapiimatoidul olevatele imikutele. Seetdttu ei tohi ettevaatuse mottes Raniberl'i
rinnaga toitmise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Raniberl voib pdhjustada kérvaltoimeid, mis héirivad autojuhtimise ja masinatega t6Gtamise
voimet. Need kdrvaltoimed on nditeks peavalu, pearinglus, segasusseisund, rahutus ja
hallutsinatsioonid. Kdrvaltoimete esinemisel drge juhtige autot ega t66tage masinatega.

Pidage meeles, et Raniberl'i kasutamisel vdib alkoholi toime tugevneda.

KUIDAS RANIBERL VOTTA

Votke Raniberl'i alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Neelake tablett tervelt alla koos piisava koguse vedelikuga (eelistatavalt klaasi veega).
Raniberl'i tablette vdib votta koos toiduga voi ilma.

Tiiskasvanutel kasutatakse jéirgnevaid annuseid
Maohaavandite raviks

Uks Raniberl dhukese poliimeerikattega tablett pirast Shtus6oki vdi enne magamaminekut.
Ravi kestab tavaliselt 4...8 nddalat.

Maomahla tagasivoolust soogitorru tingitud s6ogitoru pdletiku raviks (refluksdsofagiit)
Uks Raniberl'i dhukese poliimeerikattega tablett parast Shtus6oki voi enne magamaminekut.
Ravi kestus on tavaliselt 8...12 néddalat.

Zollingeri-Ellisoni stindroomi raviks

Ravi alustatakse iihe ranitidiini 150 mg tabletiga kolm korda pievas. Selle annuse votmiseks
kirjutatakse teile vilja spetsiaalselt 150 mg ranitidiini sisaldavad Shukese poliimeerikattega
tabletid.

Vajaduse korral vdib arst suurendada annust kuni kahe v3i kolme Raniberl 300mg Shukese
poliimeerikattega tabletini pdevas. Pdrast mao happesuse médramist vdib arst annust veelgi
suurendada (kasutatud kuni 6 g ranitidiini paevas).

Neerufunktsiooni kahjustusega tiiskasvanute puhul kasutatakse jirgmisi annuseid.
Keskmise raskuse ja raske neerufunktsiooni hidirega patsientidel (kreatiniini kliirens alla 50 ml
minutis) voib toimeaine (ranitidiin) veres kuhjuda. Need patsiendid peavad kasutama 150 mg
suurust pdevaannust. Selle annuse vStmiseks kirjutatakse teile vélja spetsiaalselt 150 mg
ranitidiini sisaldavad dhukese poliimeerikattega tabletid.

Seetottu ei ole toimeaine suure sisalduse tdttu nendel patsientidel lubatud Raniberl 300mg
ohukese poliimeerikattega tablette kasutada.

Lapsed
Suure toimeainesisalduse tSttu ei sobi Raniberl 300mg Shukese poliimeerikattega tabletid

manustamiseks lastele ja alla 18-aastastele noorukitele.

Kui te votate Raniberli rohkem Kkui ette nihtud



Raniberl on viga spetsiifilise toimega ja olulisi probleeme iilleannustamise korral oodata ei ole.
Siiski radkige iileannustamise korral sellest kohe oma arstile, et ta saaks méérata edasise ravi.
VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, v3ib ka Raniberl pShjustada kodrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Ranitidiini kliinilistes uuringutes ja selle toimeaine igapdevastel kasutajatel on tidheldatud
jargnevaid korvaltoimeid.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (1 kuni 10 kasutajal 1000st)

Naérvisiisteemi hédired: peavalu, viasimus, pearinglus.

Seedetrakti hdired: kdhulahtisus, kdhukinnisus, halb enesetunne (iiveldus).
Naha ja nahaaluskoe kahjustused: nahaldove.

Maksa ja sapiteede hiired: mdoduvad muutused maksaensiiiimide aktiivsuses.

Harva esinevad kdorvaltoimed (1 kuni 10 kasutajal 10 000st)

Silma kahjustused: ndgemise hdgustumine.

Seedetrakti hiired: dge kdhundarmepdletik (pankreatiit).

Neerude ja kuseteede hiired: plasma kreatiniinisisalduse suurenemine (neerufunktsiooni
hindamiseks kasutatav vairtus).

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused: teatud liiki nahaloéve (multiformne eriiteem), siigelus.
Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: liigesevalu (artralgia), lihasvalu (miialgia).

Maksa ja sapiteede hdired: maksapdletik (hepatiit) koos kollasusega v&i ilma.

Viga harva esinevad korvaltoimed (vihem kui 1 kasutajal 10 000st)

Siidame héired, vaskulaarsed hiired: siidame riitmihéired (tahhiikardia, bradiikardia ja
atrioventrikulaarne blokaad), veresoonte pdletik (vaskuliit).

Vere ja liimfisiisteemi hédired: vere vormelementide arvu muutused, nagu leukotsiitopeenia
ja/vdi trombotsiitopeenia, agranulotsiitoos v3i pantsiitopeenia (ithe, mitme vdi kdikide vere
vormelementide liikide arvu vihenemine), vahel koos luuiidi hiipoplaasia vi aplaasiaga (luuiidi
hdvinemine).

Narvisiisteemi héired: tugev peavalu, tahtele allumatud liigutused.

Neerude ja kuseteede hiired: neerupdletik (interstitsiaalne neftiit).

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused: juuste viljalangemine.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme héired: rindade valulikkus ja suurenemine meestel,
libiido vihenemine ja erektsiooniprobleemid.

Immuunsiisteemi héired: dgedad allergilised reaktsioonid, niiteks eosinofiilia (muutused teatud
vereviirtustes), nahalodve, palavik, vererdhu langus, nio turse, neelamisraskused,
hingamisraskused, valu rindkeres, allergiline tsirkulatoorne Sokk.

Psiihhiaatrilised hédired: segasusseisundid ja rahutus, hallutsinatsioonid, depressioon.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui méirkate monda
korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun riikige sellest oma arstile voi
apteekrile.

KUIDAS RANIBERL SAILITADA



See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage Raniberl'i pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja vilispakendil.
Kaolblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

LISAINFO
Mida Raniberl sisaldab
Toimeaine on ranitidiinvesinikkloriid.

Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab:
335 mg ranitidiinvesinikkloriidi (vordne 300 mg ranitidiiniga).

Abiained on:

mikrokristalliline tselluloos, kopovidoon, kolloidne veevaba rinidioksiid, magneesiumstearaat,
hiipromelloos, polii[butiiiilmetakriilaat, (2-dimetiiiilaminoetiitil)metakriilaat, metiiiilmetakriilaat]
(1:2:1), 150 000; titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E172), talk, makrogool 6000.

Kuidas Raniberl vilja néeb ja pakendi sisu

Kahvatukollased kuni helekollased piklikud Shukese poliimeerikattega tabletid, mille mdlemal
kiiljel on poolitusjoon.

Mirkus. Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et holbustada ravimi allaneelamist,
mitte tableti jagamiseks v3rdseteks annusteks.

Raniberl 300mg on saadaval pakenditena, milles on 20 v&i 50 Shukese poliimeerikattega
tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125
12489 Berliin, Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt. 27/29

Tallinn 10612

Eesti

Tel: 667 5001

Infoleht on viimati kooskélastatud jaanuaris 2014



