RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ranitidine Accord, 150 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Ranitidine Accord, 300 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Ranitidine Accord, 150 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Uks tablett sisaldab 167,5 mg ranitidiinvesinikkloriidi, mis vastab 150 mg ranitidiinile.
INN. Ranitidinum

Teadaolevat toimet omavad abiained: iiks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 1,520 mg
riitsinusdli.

Ranitidine Accord, 300 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Uks tablett sisaldab 335 mg ranitidiinvesinikkloriidi, mis vastab 300 mg ranitidiinile.

Teadaolevat toimet omavad abiained: iiks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 3,040 mg
riitsinusdli.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.

Ranitidine Accord, 150 mg Shukese poliimeerikattega tabletid:

Kreemjaskollased iimmargused kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega tabletid 1ibimddduga
ligikaudu 10 mm, mille iihel kiiljel on margistus ,,IL* ja teine kiilg on sile.

Ranitidine Accord, 300 mg Shukese poliimeerikattega tabletid:

Kreemjaskollased iimmargused kaksikkumerad Ghukese poliimeerikattega tabletid 1ibimddduga
ligikaudu 12,5 mm, mille iihel kiiljel on mérgistus ,,II* ja teine kiilg on sile.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niéidustused

Ranitidine Accord, 150 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

- Kaksteistsdrmikuhaavand.

- Maohaavand.

- Kaksteistsdrmikuhaavandi pikaajaline ravi.
- Refluksosofagiit.

- Zollingeri-Ellisoni siindroom.

3...18-aastased lapsed:

Peptilise haavandi lithiajaline ravi.

Gastrodsofageaalse reflukshaiguse, sh refluksosofagiidi ravi ja gastrodsofageaalse
reflukshaiguse siimptomaatiline ravi.



Ranitidine Accord, 300 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

- Kaksteistsdrmikuhaavand

- Maohaavand

- Refluksdsofagiit

- Zollingeri-Ellisoni stindroom

3...18-aastased lapsed:

- Peptilise haavandi lithiajaline ravi

- Gastrodsofageaalse refluksi, sh refluksosofagiidi ravi ja gastrodsofageaalse reflukshaiguse
slimptomaatiline ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ranitidine Accord, 150 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Tabletid neelatakse viahese koguse vedelikuga. Tablette v3ib vdtta toidukordadest sdltumata.

Tiiskasvanud (sh eakad) / noorukid (12-aastased ja vanemad)
Normaalse neerufunktsiooniga tdiskasvanutele (sh eakad) ja noorukitele (12-aastased ja vanemad) on
soovitatav jargmised annustamised:

Kaksteistsormikuhaavand ja maohaavand
300 mg ranitidiini parast ohtusodki voi magamamineku ajal.
Teise voimalusena 150 mg ranitidiini kaks korda 66pédevas, 1 tablett hommikul ja 1 tablett Shtul.

Ravi kestus on 4 nidalat. Nendel patsientidel, kelle haavand ei ole 4 ravinddalaga tiielikult paranenud,
tuleb ravi jitkata samade annustega veel 4 néddala jooksul.

Kaksteistsormikuhaavandi pikaajaline ravi

Patsientidel, kes on allunud liihiajalisele ravile ning eriti patsientidel, kellel on anamneesis korduvad
haavandid, v3ib vajadusel jatkata ravi 150 mg ranitidiini 1 kord 66pdevas enne magamaminekut. Neil
patsientidel tuleb regulaarselt korrata endoskoopilist uuringut.

Refluksosofagiit
300 mg ranitidiini parast ohtusooki voi magamamineku ajal. Teise voimalusena 150 mg ranitidiini
kaks korda 66pédevas, vajadusel kuni 8 niddala jooksul.

Patsiendid, kellel on oluliselt suurenenud maohappe sekretsioon, nt Zollongeri-Ellisoni siindroom
Ravi tuleb alustada 150 mg ranitidiini kolm korda 66péevas (= 450 mg ranitidiini 66pdevas).
Vajadusel voib annust suurendada kuni 600...900 mg ranitidiini 66péevas.

Kliinilisel vajadusel vdib manustada suurema annuse (nt 1200 mg 66pdevas). Ranitidiini on
manustatud annuses kuni 6 g 66pdevas. Annused vdib manustada sdltumata toidukordadest.

3...11-aastased lapsed kehakaaluga iile 30 kg
Vt16ik 5.2 Farmakokineetilised omadused - patsientide eririthmad.

Peptilise haavandi lithiajaline ravi

Soovitatav suukaudne annus peptilise haavandi raviks lastel on 4 mg/kg kuni 8§ mg/kg 66pédevas, mis
manustatakse jagatuna kaheks tiksikannuseks, maksimaalselt 300 mg ranitidiini 66péevas, kestusega
4 nidalat. Patsientidele, kes ei ole tdielikult paranenud, on ndidustatud ravi jatkamine veel 4 nadala
jooksul, tavaliselt ilmneb paranemine kaheksa ravinddalaga.

Gastroosofageaalne reflukshaigus
Soovitatav suukaudne annus gastrodsofageaalse reflukshaiguse raviks lastel on 5 mg/kg kuni 10 mg/kg
O0pdevas, mis manustatakse jagatuna kaheks iiksikannuseks, maksimaalselt 600 mg ranitidiini



G6pdevas (maksimaalne annus on tdendoliselt vajalik suurema kehakaaluga lastele v3i noorukitele,
kellel esinevad tugevalt viljendunud siimptomid).

Ravimi ohutus ja efektiivsus vastsiindinutel ei ole tdestatud.

Annustamine neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele

Neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirensiga alla 50 ml/min) esineb ranitidiini
akumuleerumine organismis, mille tagajarjel suureneb ravimi kontsentratsioon plasmas. Nendele
patsientidele on soovitatav annus 150 mg 66péevas.

Ranitidiin on dialiiiisitav. Hemodialiiiis vihendab ranitidiini sisaldust plasmas. Seetottu peavad
dialiitisipatsiendid ranitidiini votma pérast dialiiiisiseanssi.

Ranitidine Accord, 300 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Tabletid neelatakse vihese koguse vedelikuga. Tablette vdib votta toidukordadest sdltumata.

Tiiskasvanud (sh eakad)/noorukid (12-aastased ja vanemad)
Normaalse neerufunktsiooniga tdiskasvanutele (sh eakad) ja noorukitele (12-aastased ja vanemad) on
soovitatavad jargmised annustamised:

Kaksteistsormikuhaavand ja maohaavand

300 mg ranitidiini parast ohtusodki voi magamamineku ajal.

Ravi kestus on 4 nidalat. Nendel patsientidel, kelle haavand ei ole 4 ravinddalaga tiielikult paranenud,
tuleb ravi jitkata samade annustega veel 4 néddala jooksul.

Refluksosofagiit

300 mg ranitidiini parast 6htus6dki véi magamamineku ajal, vajadusel kuni 8 niddala jooksul.

Patsiendid, kellel on oluliselt suurenenud maohappe sekretsioon, nt Zollongeri-Ellisoni stindroom
Ravi tuleb alustada 150 mg ranitidiini kolm korda 66péevas (= 450 mg ranitidiini 66pdevas).
Vajadusel voib annust suurendada kuni 600...900 mg ranitidiini 66péevas.

Kliinilisel vajadusel vdib manustada suurema annuse (nt 1200 mg 66pdevas). Ranitidiini on
manustatud annuses kuni 6 g 56pédevas.

Ranitidiini 150 mg annust ei saa manustada Ranitidine Accord 300 mg tablettidega. Selle annuse
manustamiseks tuleb kasutada Ranitidine Accord 150 mg tablette.
Annused v3ib manustada sdltumata toidukordadest.

3...11-aastased lapsed kehakaaluga iile 30 kg
Vt 16ik 5.2 Farmakokineetilised omadused - patsientide eririthmad.

Peptilise haavandi liihiajaline ravi

Soovitatav suukaudne annus peptilise haavandi raviks lastel on 4 mg/kg kuni 8 mg/kg 66pédevas, mis
manustatakse jagatuna kaheks iiksikannuseks, maksimaalselt 300 mg ranitidiini 66pdevas, kestusega
4 nidalat. Patsientidele, kes ei ole tdielikult paranenud, on néidustatud ravi jatkamine veel 4 nédala
jooksul, tavaliselt ilmneb paranemine kaheksa ravinddalaga.

Gastroosofageaalne reflukshaigus

Soovitatav suukaudne annus gastrodsofageaalse reflukshaiguse raviks lastel on 5 mg/kg kuni 10 mg/kg
O00pdevas, mis manustatakse jagatuna kaheks iiksikannuseks, maksimaalselt 600 mg ranitidiini
O0pdevas (maksimaalne annus on tdenéoliselt vajalik suurema kehakaaluga lastele voi noorukitele,
kellel esinevad tugevalt viljendunud siimptomid).

Ravimi ohutus ja efektiivsus vastsiindinutel ei ole t3estatud.

Annustamine neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele



Neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirensiga alla 50 ml/min) esineb ranitidiini
akumuleerumine organismis, mille tagajarjel suureneb ravimi kontsentratsioon plasmas. Nendele
patsientidele on soovitatav annus 150 mg 66péevas.

Ranitidiin on dialiiiisitav. Hemodialiiiis vihendab ranitidiini sisaldust plasmas. Seetottu peavad
dialiitisipatsiendid ranitidiini votma pérast dialiiiisiseanssi.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine ranitidiinvesinikkloriidi v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Enne maohaavandi ravi alustamist tuleb vilistada maliigne haigus, kasutades selleks sobivaid
diagnostilisi vahendeid (nt endoskoopia ja biopsia), sest ravi ranitidiiniga v3ib varjata maovahi

stimptomeid.

Peptilise haavandiga patsiente tuleb kontrollida H. pylori infektsiooni suhtes. Positiivse leiu korral
tuleb rakendada adekvaatset eradikatsioonravi.

Patsientide puhul, kes saavad samaaegselt raviks mittesteroidseid pdletikuvastaseid aineid, on
soovitatav regulaarne jdlgimine, seda eriti eakatel vdi peptilist haavandit pddenud patsientidel.

Kooskdlas hea kliinilise tavaga on pikaajalisel sdilitusravil patsientidele soovitatav teha korduvalt
rutiinseid uuringuid.

Kui ranitidiini kasutatakse koos teofiilliiniga, tuleb jilgida teofiilliini sisaldust plasmas ning vajadusel
kohandada teofiilliini annust.

Ranitidiin eritub neerude kaudu ning raske neerukahjustusega patsientidel on ravimi tase plasmas
tousnud. Neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel on vajalik annuse vihendamine (vt 16ik 4.2).

Kui neerukahjustusega vdi eakal patsiendil tekib segasusseisund, tuleb ravi otsekohe I5petada.

Ranitidiin metaboliseerub maksas, mist6ttu selle kasutamisel tuleb olla ettevaatlik raske
maksafunktsiooni hdirega patsientidel.

Eakatel, kroonilise kopsuhaigusega, suhkurtdve voi immuunosupressiooniga patsientidel esineb
suurenenud risk olmetekkese pneumoonia tekkeks. Laialdastes epidemioloogilistes uuringutes on
tdheldatud suurenenud riski olmetekkese pneumoonia tekkeks H,-retseptorite blokaatoreid kasutavatel
patsientidel vorreldes patsientidega, kes olid ravi I6petanud. Tdheldati kohandatud suhtelise riski tdusu
1,82 (95% CI 1,26...2,64). Suurenenud riski tdheldati peamiselt kopsuhaiguse, suhkurtdve,
siidamepuudulikkusega vdi immuunsiisteemi hdirega patsientidel.

Uksikjuhtudel on teatatud #gedast porfiiiiriast ranitidiini manustamise ajal. Ageda intermiteeruva
porfiiliriaga patsiendid ei tohi ranitidiini kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ranitidiin v8ib mojutada teiste ravimite imendumist, metabolismi vdi renaalset eritumist.
Farmakokineetiliste muutuste tSttu voib olla vajalik kohandada ravimi annuseid vdi I8petada ravi.

Koostoimed tekivad mitmete mehhanismide kaudu, sh:
1)  Tsiitokroom P450-ga seotud mitme funktsiooniga oksiigenaaside siisteemi inhibeerimine:

Tavaliste raviannuste puhul ei vdimenda ranitidiin antud ensiiiimsiisteemi poolt inaktiveeritavate
ravimite, nt diasepaami, lidokaiini, feniitoiini, propranolooli ja teofiilliini toimet.



Ranitidiini samaaegsel kasutamisel koos kumariini-tiitipi antikoagulantidega (nt varfariiniga) on
teatatud protrombiiniaja muutustest. Kitsa terapeutilise indeksi tSttu on soovitatav samaaegsel ravil
ranitidiiniga hoolikalt jalgida protrombiiniaega selle pikenemise v4i lithenemise suhtes.

2)  Konkurents renaalsel tubulaarsel sekretsioonil:

Kuna ranitidiini eliminatsioon toimub osaliselt katioonse siisteemi vahendusel, vdib see mdjutada
teiste samal teel elimineeruvate ravimite kliirensit. Ranitidiini suured annused (nt sellised, mida
kasutatakse Zollingeri-Ellisoni stindroomi raviks) v&ivad vidhendada prokaiinamiidi ja N-
atsetiiiilprokaiinamiidi eritumist, mille tagajérjel suureneb nende ravimite sisaldus plasmas.

3)  Maosisese pH muutus

Maosisese pH muutus vdib mdjutada teatud ravimite biosaadavust. Selle tulemuseks vdib olla nii pH
tasemest sdltuva absoprtsiooniga ravimite imendumise suurenemine (nt triasolaam, midasolaam,
glipisiid) kui ka imendumise vihenemine (nt ketokonasool, itrakonasool, posakonasool, atasanaviir,
delaviridiin, gefitniib). Nende ravimite puhul tuleb arvestada absorbtsiooni muutusega.

Kui ranitidiinravi ajal kaalutakse erlotiniibi kasutamist, tuleb ravimeid manustada eraldi: erlotiniibi
tohib manustada vihemalt 2 tundi enne v&i 10 tundi pérast ranitidiini votmist.

Ranitidiini pikaajalise ravi jargselt on voimalik, et see pérsib tsiianokobalamiini imendumist, mille
tagajérjel tekib By, vitamiini vaegus.

Ranitidiin v3ib suurendada alkoholi sisaldust plasmas ja tugevdada alkoholi toimet.

Kui ranitidiiniga koos manustatakse antatsiide vdi suurtes annustes sukralfaati (2 g), vdib ranitidiini
imendumine viheneda. Seda koostoimet ei esine, kui neid ravimeid vdetakse 2 tunnise intervalliga.

Puuduvad téendid koostoimete kohta ranitidiini ja amoksitsilliini vdi metronidasooli vahel.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Ranitidiini kasutamise kogemus rasedatel (> 1000) ei ole tdendanud kaasasiindinud defektide
suurenenud riski ega muid ranitidiini kahjulikke toimeid rasedusele vdi siindimata lapsele.
Loomkatsed ei ole ndidanud otsest ega kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele. Ranitidiin ldbib
platsentat. Ranitidiini tohib kasutada raseduse ajal vaid juhul kui seda peetakse hddavajalikuks.

Imetamine
Ranitidiin eritub inimese rinnapiima. Sarnaselt teistele ravimitele tohib ranitidiini imetamise ajal
kasutada vaid juhul kui seda peetakse hddavajalikuks.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ranitidine Accord’il ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on méératletud jargnevalt:

Viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000
kuni <1/1000), vdga harv (< 1/10 000), teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel).

Seedetrakti hdired

Aeg-ajalt: kdhulahtisus, kdhukinnisus voi iiveldus ja s6ogiisu kadu, kdhuvalu. Enamikul juhtudel
paranevad need siimptomid ravi jatkamisel.

Viga harv: dge pankreatiit.



Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Viga harv: liigesevalu, lihasvalu.

Maksa ja sapiteede hdired

Harv: ajutised muutused maksafunktsiooni analiitiside tulemustes (maksaensiiiimide aktiivsuse tdus),
mis olid podrduvad ravi jitkamisel vOi pérast ravi 1dpetamist.

Viga harv: hepatiit (hepatotsellulaarne, kolestaatiline voi segatiiiipi) koos ikterusega vdi ilma.
Enamikul juhtudest olid need muutused p66rduvad pédrast ravi 15petamist.

Neerude ja kuseteede hdired

Harv: kreatiniini taseme t3us plasmas.

See tous oli enamasti minimaalne ning iildjuhul normaliseerus ranitidiinravi jatkumisel.
Viga harv: dge interstitsiaalne nefriit.

Stidame hdired
Viga harv: ariitmiad, nt tahhiikardia, bradiikardia ja AV blokaad.

Vaskulaarsed hdired
Viga harv: vaskuliit.

Ndrvisiisteemi hdired

Aeg-ajalt: halb enesetunne, vasimus.

Viga harv: pearinglus, peavalu (monikord tugev), p6orduvad tahtmatud kehaliigutused.
Kesknirvisiisteemi hiireid tdheldati peamiselt eakatel voi raskelt haigetel patsientidel ning need
taandusid parast ranitidiinravi 15petamist.

Psiihhiaatrilised hdired
Viga harv: p66rduv vaimne segasusseisund, depressioon, agiteeritus ja hallutsinatsioonid.
Sellest on teatatud peamiselt raskelt haigetel ja/voi eakatel patsientidel.

Silma kahjustused
Viga harv: podrduv hidgune ndgemine. On teatatud hdgusest ndgemisest, mis viitab
akommodatsioonihdirele.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme hdired

Viga harv: rinnanddrmete suurenemine ja rinnandidrmete haigusseisundid (nt giinekomastia ja
galaktorrda), seksuaalfunktsiooni héired (libiido langus, po6érduv impotentsus). Siiani ei ole tdestatud,
kas nendel héiretel on pdhjuslik seos ranitidiini kasutamisega.

Vere ja liimfisiisteemi hdired

Viga harv: vererakkude arvulised muutused (leukopeenia, trombotsiitopeenia). Need on tavaliselt
poorduvad. Agranulotsiitoos ja pantsiitopeenia, millega mdnikord kaasnevad luuiidi hiipoplaasia voi
luuiidi aplaasia.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Harv: nahaloove, kihelus.
Viga harv: multiformne eriiteem, juuste viljalangemine (alopeetsia).

Immuunsiisteemi hdired

Harv: iilitundlikkusreaktsioonid (nt eosinofiilia, urtikaaria, palavik, hiipotensioon, angio6deem,
lariingospasm, bronhospasm, valu rinnus).

Viga harv: Anafiilaktiline Sokk. Neist reaktsioonidest on teatatud iihekordse annustamise jéargselt.

Lapsed:



Ranitidiini ohutust on hinnatud mao iilihappesusest tingitud haigustega 0...16-aastastel lastel.
Kaorvaltoimete profiil sarnaneb tdiskasvanute omaga. Pikaajalise kasutamise kohta on andmeid vihe,
eriti toime kohta kasvamisele ja arengule.

4.9 Uleannustamine

Ranitidiinil on véga spetsiifiline toime. Seetdttu ei ole ravimi iileannustamisel oodata erilisi probleeme.
Arst vdiks olla teadlik, et ravim sisaldab naatriumi. Vajadusel rakendadakse siimptomaatilist ja
toetavat ravi.

Vajadusel on vdimalik ravimit plasmast eemaldada hemodialiiiisi abil.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: H2-retseptori antagonistid, ATC-kood: A02BA02

Ranitidiin on konkureeriv H,-retseptori antagonist. See parsib basaalse sekretsiooni kui ka nt
histamiini, pentagastriini ja toidu poolt stimuleeritud maohappe sekretsiooni. Ranitidiin vdhendab
erituva maohappe kogust, pepsiini osakaalu selles ning vihendab maomahla hulka.

Kahes uuringus terapeutilise annusega 150 mg kaks korda 66pédevas vihendas ranitidiin maohappe
sekretsiooni 24 tunni jooksul keskmiselt 63% ja 69% ning Gist happe sekretsiooni 73% ja 90%.
Retsidiivide profiilaktikaks kasutatava annuse (150 mg Shtul) puhul vihendas ranitidiin kahes
uuringus maohappe sekretsiooni 24 tunni jooksul keskmiselt 42% ja 69%.

Raviannustes, milleks on 300 mg ranitidiini Shtul, vdhenes maohappe eritus 24 tunni jooksul

50...60%, 6ine maohappe eritus vihenes peaaegu 90%.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Ranitidiin imendub pirast suukaudset manustamist kiiresti ning maksimaalne kontsentratsioon
seerumis saabub keskmiselt 1,25...3 tunniga. Tableti vormis ranitidiini keskmine biosaadavus on
ligikaudu 50%, kuid biosaadavus varieerub indiviiditi vahemikus 28...76% (nagu selgub uuringust).

Jaotumine
Seonduvus plasmavalkudega on ligikaudu 15%. Néiv jaotusruumala on tdiskasvanutel 1,2...1,8 l/kg ja
lastel 2,5 1/kg.

Pérast ranitidiini 150 mg annuse manustamist suukaudse ravimvormina saabub plasmas maksimaalne
tase ligikaudu 400 nanogrammi/ml, individuaalsete erinevustega. Kaheteistkiimne tunni pérast on
keskmine tase plasmas veel ligikaudu 40 nanogrammi/ml. 300 mg ranitidiini manustamise jargselt on
maksimaalne tase plasmas ligikaudu 700...800 nanogrammi/ml.

Ravimi sisaldus plasmas, mis on vajalik happesekretsiooni parssimiseks 50% vorra, on mitmete
uuringute andmetel tdiskasvanutel keskmiselt 73...165 nanogrammi/ml.

Ranitidiin eritub viikestes kogustes tserebrospinaalvedelikku.
Biotransformatsioon

Ranitidiin metaboliseerub maksas ranitidiin-lammasstikoksiidiks, limmastikdesmetiiiilranitidiiniks,
ranitidiin-vadveloksiidiks ja furaankarboksiitilhappe analoogiks.

Eliminatsioon



Kliirensi koguvairtuse mddtmisel tdiskasvanutel saadi tulemuseks keskmine véirtus 570...710 ml/min.
Lastel ja noorukitel mdddeti kliirensi koguvaartuseks suuremate kdikumistega peaaegu

800 ml/min/1,73 m’. Suukaudse manustamise jirel eritub 24 tunni jooksul neerude kaudu
muutumatuna ligikaudu 30% ranitidiinist, N-oksiidina kuni 6% ja vdiksem osa demetiileerituna, S-
oksiidina ja furaankarboksiitilhappe analoogina. Normaalse neerufunktsiooniga isikutel toimub
eritumine pShiliselt tubulaarse sekretsiooni kaudu renaalse kliirensiga ligikaudu 490...520 ml/min.
Ranitidiin eritub ka sapiga.

Patsientide eririihmad

Lapsed (3-aastased ja vanemad)

Viheste farmakokineetiliste andmete alusel puuduvad olulised erinevused poolviirtusaja (3-aastastel
ja vanematel lastel 1,7...2,2 tundi) ja plasmakliirensi (3-aastastel ja vanematel lastel 9...22 ml/kg)
osas laste ja tervete tdiskasvanute vahel, kes saavad ranitidiini kehakaalu jérgi korrigeeritud annustes.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu:

mikrokristalliline tselluloos (E460),
kroskarmelloosnaatrium (E468),
veevaba kolloidne réanidioksiid (E551),
puhastatud talk (E553b),
magneesiumstearaat (E572).

Tableti kate:

hiipromelloos (E464),

riitsinusdli,

titaandioksiid (E171),

kollane raudoksiid (E172),

puhastatud talk (E553b).

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Ranitidine Accord, 150 mg ja 300 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on pakendatud alumiiniumist
blisterpakenditesse, mis sisaldavad 10 tabletti.

Ranitidine Accord 150 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on saadaval pakendites, mis sisaldavad
30,60 ja 100 tabletti.



Ranitidine Accord 300 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on saadaval pakendites, mis sisaldavad
10,30,60 ja 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks
Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.
7.  MUUGILOA HOIDJA

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road

Harrow, Middlesex, HA1 4HF,

Uhendkuningriik

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

150 mg: 801012

300 mg: 801212

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

30.11.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud aprillis 2014



