RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RANISAN 75 mg, hukese polimeerikattega tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 6hukese polumeerikattega tablett sisaldab 84 mg ranitidiinvesinikkloriidi, mis vastab 75 mg
ranitidiinile.
INN. Ranitidinum.

3. RAVIMVORM

Qhukese polumeerikattega tablett.
Ummargune, heleroosa polimeerikattega laatsekujuline tablett — diameetriga 7 mm, kaal 136 mg.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1.  Naidustused

Mao Ulihappesuse vai kdrvetiste lihiajaline sumptomaatiline ravi.
4.2.  Annustamine ja manustamisviis

Taiskasvanud (ka eakad) ja lle 16-aastased lapsed: (ks tablett vaevuste tekkimisel. Enamikele
patsientidele on piisav annus 1...2 tabletti 60pédevas. Lubatud on v6tta kuni 4 tabletti 66paevas (300
mg 24 tunni jooksul).

Slmptomite pisimisel, halvenemisel vdi jatkumisel 2 nddala jooksul peab patsient péérduma arsti
poole.

Alla 16-aastased lapsed: kuni piisavate andmete saamiseni ei ole soovitatud kasutada.

4.3. Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeainete vdi I8igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.4.4 Erihoiatused ja
ettevaatusabindud kasutamisel

Enne ravi algust tuleb kontrollida, et patsiendil ei ole pahaloomulist maokasvajat, eriti keskealistel ja
vanematel patsientidel, kellel dispepsia on &sja tekkinud v@i kelle haigussimptomid on hiljuti
muutunud, vorreldes nende varasema seisundiga. Maohaavandi sumptomaatiline paranemine pérast
RANISANI manustamist ei valista haavandi pahaloomulisust.

Ranitidiini  bioloogiline  poolvaartusaeg  pikeneb  neerupuudulikkuse  korral  vastavalt
neerupuudulikkuse astmele (9,6...18,3 tundi anuuria korral).

Ule 65-aastastel on samuti poolvairtusaeg pikenenud 2,4...4 tunnini.

Maksapuudulikkusega patsientidel on ranitidiini biosaadavus suurenenud ligikaudu 20% vorreldes
tervete vabatahtlikega.

Ranitidiinravi v8ib anda valenegatiivseid nahatesti vastuseid.

Uksikjuhtudel vib ranitidiin tekitada porfiiiiria 4gedaid hoogusid, mist6ttu tuleks valtida ranitidiini
maéaaramist patsiendile, kellel on esinenud age porfudiria.

Ravimit ei ole soovitatav manustada alla 16-aastastele, sest ravimi ohutus ja annused sellele grupile ei
ole kindlaks tehtud.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed



Ranitidiin on tugevatoimeline maohappe sekretsiooni inhibiitor. Kui ranitidiiniga Uheaegselt
kasutatakse ravimeid, mille imendumine soltub mao keskkonna pH-st, tuleb arvestada, et nende
ravimite biosaadavus v@ib vaheneda. Samaaegne antikolinergiliste ravimite voi vdikestes annustes
antatsiidide manustamine vdib suurendada nende toimet. Suurtes annustes manustatud antatsiidid
vahendavad ranitidiini imendumist.

Kui sukralfaadi suuri annuseid (2 g) manustatakse koos ranitidiiniga, v6ib viimase imendumine
vaheneda. Seda toimet ei ilmne, kui sukralfaadi ja ranitidiini manustamise vahe on 2 tundi.

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Ranitidiin labib platsentaarbarjdéri. Ranitidiini laiem kasutamiskogemus raseduse ajal on praeguseks
ebapiisav. Eksperimentaalsed uuringud ei ole ranitidiini mutageensust, kantserogeensust voi
teratogeensust tdestanud. Ranitidiini kasutamisel raseduse ajal tuleb hoolega kaaluda loodet
kahjustava toime vdimalust. Ravimit tohib kasutada ainult kindlal ndidustusel luhikese ajaperioodi
véltel ja arsti soovitusel.

Ranitidiin imendub rinnapiima, kus kontsentratsioon on k&rgem kui naise vereplasmas. Parast 150 mg
tihekordset suukaudset annust on ranitidiini kontsentratsioonide suhe rinnapiimas ja plasmas 0,6...2,7
(2 tundi pdrast manustamist), 1,1...10,2 (4 tundi parast manustamist) ja 2,9...17,1 (8 tundi pérast
manustamist). Pérast korduvat manustamist on see suhe isegi kdrgem. Ranitidiini kogus, mille
vastslindinu saab rinnapiimaga, v@ib olla kuni 0,4...0,5 mg/kg/paevas, mis moodustab 11,9%
imetavale emale manustatud annusest. Praeguseks ei ole veel teada, millist kahjulikku m&ju see v@ib
avaldada rinnapiimaga toidetavale imikule. L&htuvalt Glaltoodust ei ole ranitidiini manustamine
imetamise ajal soovitatav.

4.7. Toime reaktsioonikiirusele

Ranitidiin ei mdjuta Gldjuhul reaktsiooni kiirust. Harva v@ivad korvaltoimetena tekkida peavalu,
pearinglus, vasimus, mis v@ivad reaktsioonikiirust aeglustada. Toime v6imendub koostoimes alkoholi
vOi teiste kesknérvisiisteemi parssivate ainetega.

4.8.  Korvaltoimed
Ravim on uldiselt hésti talutav. K@rvaltoimed esinevad 3...7% patsientidest.

Kdrvaltoimed on klassifitseeritud jargmiselt: vaga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt
(>1/1000 kuni <1/100), harv (>1/10,000 kuni <1/1000), véaga harv (1/10,000).

Vere ja lumfististeemi haired:
Véga harv: Leukopeenia, trombotsiitopeenia. Need on tavaliselt pd6rduvad. Agranulotsiitoos voi
pantsiitopeenia, mdnikord koos luutidi hiipoplaasia voi aplaasiaga.

Immunststeemi haired:

Harv: Ulitundlikkusreaktsioonid (urtikaaria, Odeema, palavik, bronhospasm, hipotensioon and
rindkere valu).

Véga harv: Anafilaktiline Sokk.

Need koérvaltoimed on v8imalikud ka pdrast ravimi thekordset manustamist.

Psthhiaatrilised hdired:
Véga harv: Pé6rduvad segasusseisund, depressioon and hallutsinatsioonid.
Téheldatud peamiselt vanemaealistel ja samaaegselt mitmeid haigusi pddevatel patsientidel.

Narviststeemi haired:
Véga harv: Peavalu, peapdoritus ja médduvad tahtmatute liigutuste episoodid.

Stidame héired:
Vé&ga harv: Sarnaselt teistele H2 retseptori antagonistidele bradiikardia ja AV-blokaad.



Vaskulaarsed haired:
Véga harv: Vaskuliit.

Seedetrakti haired:
Véga harv: Age pankreatiit. Diarroa.
Aeg-ajalt: Kbhuvalu, k6hukinnisus, iiveldus (need simptomid taanduvad enamasti ravi jatkamisel)

Maksa ja sapiteede héired:

Harv: P66rduvad muutused maksafunktsiooni nditajates.

Véga harv: Hepatiit (hepatotsellulaarne, hepatokanalikulaarne v@i kombineeritud) koos véi ilma
ikteruseta.

Silma kahjustused:
Véga harv: médduv dhmane nédgemine.
Kirjeldatud on &hmast ndgemist, mis néitab akommodatsioonihdiret

Naha- ja nahaaluskoe kahjustused:
Harv: Lodve.
Vdga harv: Multiformne eriiteem, alopeetsia.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused:
Vdga harv: Artralgia ja mialgia.

Neerude ja kuseteede haired:
Véga harv: Age interstitsiaalne nefriit.
Harv: Plasma kreatiniinisisalduse suurenemine (tavaliselt kerge; normaliseerub ravi jatkudes)

Reproduktiivse siisteemi ja rinnandarme héired:
Vdga harv: Po6rduv impotentsus. Glinekomastia meestel.
Véga harv: galaktorroa

4.9. Uleannustamine

Kuni 6 g ranitidiini manustamisel paevas ei tekkinud kdrvaltoimeid.
Uleannustamise ravi on simptomaatiline, spetsiifilist antidooti ei ole, ranitidiin on dialtdsitav.

5. FARMAKOLOOGLISED OMADUSED
5.1. Farmakoditnaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: haavandtGve vastane ravim, H2-retseptorite antagonist. ATC-kood.
A02BA02

Ranitidiin parsib pdorduvalt mao limaskesta parietaalrakkudes H2-retseptorid, millega inhibeeritakse
nii basaalne kui tle histamiini stimuleeritud maohappe sekretsioon.

Histamiini poolt stimuleeritud soolhappe sekretsiooni 50% pérssimiseks vajalik ranitidiini
plasmakontsentratsioon on 165 ng/ml (150 mg ranitidiini Ghekordsel suukaudsel manustamisel), on
plasmakontsentratsioonid 403...411 ng/ml ja pisitase annusega 150 mg iga 12 tunni jarel on 653
ng/ml, saavutatud kontsentratsioon kestab vahemalt 8 tundi.

Ranitidiin langetab vesiniku iooni kontsentratsiooni ja ka maos sekreteeritava vedeliku tuldhulka. Mao
happesuse langus on tdielikus lineaarses vastavuses suukaudselt v6i parenteraalselt manustatud
ranitidiini annusega.

Ranitidiin langetab pepsiini sekretsiooni séltuvalt manustatud annusest. L&bi toime mao happesusele
takistab ta pepsinogeeni muutumist aktiivseks pepsiiniks (kui pH > 4, ei transformatsiooni toimu).
Soltuvalt manustatud annusest suurendab ranitidiin sddgitoru alumise sfinkteri toonust.

5.2. Farmakokineetilised omadused



Pérast suukaudset manustamist imendub ranitidiin kiiresti. Maksimaalne plasmakontsentratsioon
saavutatakse 1...3 tunniga. Pérast imendumist labib ravim ulatusliku esmase maksapassaaZi.

Ranitidiin absoluutne biosaadavus pérast suukaudset manustamist on vahemikus keskmiselt 50%
(38...87,8%). Kui annus on vahemikus 20...300 mg, on s6ltuvus manustatud annusest ja
plasmakontsentratsioonist lineaarne. Manustamine pérast s66ki ei oma mdojuta ranitidiini
plasmakontsentratsiooni ja farmakokineetikat, vorreldes manustamisega tiihja maoga. Ranitidiini
tihekordse suukaudse annuse 150 mg manustamise jargselt on plasmakontsentratsioon 403...411
ng/ml. Sama annuse korduva manustamise jargselt 12-tunniste intervallidega tekib pusitaseme
kontsentratsioon 653 ng/ml.

Ranitidiini jaotusruumala parast suukaudset manustamist on tasakaalu tingimuste korral 1,16...1,87
I/kg. Ranitidiin tungib kudedesse ja kehavedelikesse véga hésti. Korge sisaldus saavutatakse
rinnapiimas, see tungib ka kesknarvisusteemi, kus saavutatakse 15...20% plasmakontsentratsioonist.
Seondumine plasmavalkudega on ligikaudu 15%. Totaalne Kkliirens on 568...709 ml/min. Ranitidiini
hepaatiline kliirens on parenteraalsel manustamisel ligikaudu 30% totaalsest ja suukaudsel
manustamisel ligikaudu 70%. Ligikaudu 25...30% suukaudsest ja 70% aeglasest intravenoossest
annusest eritub neerude kaudu muutumatult 24 tunni jooksul. Ranitidiin eritub neerude kaudu
glomerulaarse filtratsiooni ja tubulaarse sekretsiooni teel.

Ranitidiini  biotransformatsiooni tagajdrjel tekib kolm peamist metaboliiti. Need kdik on
farmakoloogiliselt inaktiivsed, kuid omavad suuremat hudrofiilsust kui ranitidiin ise, mist6ttu nad ei
eritu uriiniga. Individuaalsete metaboliitide koguse vastastikuses suhtes ei ole markimisvéaarset
erinevust leitud. Ranitidiin metaboliseerub peamiselt ranitidiinlammastikoksiidiks (3...5%), ranitidiin-
S-oskiidiks (1,1...1,7%) ja desmetldlranitidiiniks (1,7...2,4%). Neerupuudulikkusega patsientidel on
bioloogiline poolvéértusaeg pikenenud vastavalt neerupuudulikkuse astmele, anuuria korral kuni
9,6...18,3 tunnini. Ule 65-aastastel patsientidel on bioloogiline poolvaartusaeg samuti kergelt
pikenenud — 2,2...4 tunnini. Maksapuudulikkuse korral on ranitidiini biosaadavus vdrreldes tervete
vabatahtlikega suurenenud kuni 20%. Seet6ttu on maksapuudulikkusega patsientidel ranitidiini
plasmatase kérgem. Ranitidiin on hemodialulsiga hasti eemaldatav (kuni 56% (ihe protseduuriga).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Akuutse toksilisuse hindamine viidi 1&bi hiirtel ja rottidel pérast suukaudset manustamist (labi
maosondi) ja parast intramuskulaarset manustamist.

Tulemused néitavad, et parast suukaudset manustamist oli isastel hiirtel DL50= 1058,6 mg/kg (903,5
kuni 1289,1) ja emastel hiirtel 839,9 mg/kg (778,3 kuni 963,1), isastel rottidel 2703,0 mg/kg (2115,6
kuni 3114,4) ja emastel rottidel 1567,4 mg/kg (1413,2 kuni 1840,7).

Parast intramuskulaarset manustamist oli isastel hiirtel DL50=596,1 mg (503,0...1139,4) ja emastel
hiirtel 520,9 mg/kg (476,5...563,8), isastel rottidel 2523,8 mg/kg (2353,8...2719,4) ja emastel rottidel
2236,8 mg/kg (2157,3...2317,3).

Osaliselt hinnati ja maérati DL50 katseloomadel surmajargselt vdi ellujaddnute surmamise jargselt
histoloogiliselt (negatiivsed leiud).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1.  Abiainete loetelu

Mikrokristalne tselluloos, maisitarklis, kopovidoon 25, magneesiumstearaat, hiipromelloos 2506/15,
hipromelloos 2506/5, makrogool 6000, titaandioksiid, kollane raudoksiid, punane raudoksiid,
simetikoonemulsioon.

6.2.  Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3.  Kdlblikkusaeg

3 aastat.



6.4.  Sailitamise eritingimused
Hoida valguse ja niiskuse eest kaitstult, temperatuuril kuni 25 °C.
6.5.  Pakendi iseloomustus ja sisu

Al/Al blister, pakendi infoleht, pappkarp.
10 v6i 20 dhukese pollimeerikattega tabletti pakendis.

6.6. Kasutamisjuhend

Erijuhised puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
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