UPUTSTVO ZA PACIJENTA
Prije upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo!

ZADA

PHARMACEUTICALS

neZeljeno djelovanje, potrebno je obavjestiti ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. Ovaj lijek je
propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek moZe da skodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasima. Ako primjetite bilo koje

‘ ‘ RANID® film tablete 150 mg

Ranitidin
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1. $ta je RANID® | za $ta se koristi?

Lijek RANID® film tablete sadrzi aktivnu supstancu ranitidin koji pripada
grupi lijekova pod nazivom antagonisti H2 receptora. Ranitidin smanjuje
kolic¢inu kiseline u Zelucu.

U odraslih (ukljucujuéi i starije osobe) lijek RANID® film tablete se
primjenjuj za:

« lijecenje i sprjecavanje pojave Cireva (ulkusa) na Zelucu ili dijelu
crijeva u koji se zeludac prazni(duodenum)

¢ lijecenje infekcije u Vasem Zelucu, kada se primjenjuje istovremeno s
antibioticima (antimikrobni lijekovi)

 sprjecavanje pojave Cireva (ulkusa) na Zelucu, koji nastaju kao
nezeljeni efekti primjene nekih lijekova

 sprjecavanje krvarenja iz Cireva

¢ ublazavanje smetnji poput bola ili nelagode, uzrokovanih prisustvom
kiseline u jednjaku ili prevelikom koli¢inom kiseline u Zelucu, $to je
poznato kao ,,loa probava“, , dispepsija“ ili , Zgaravica“

e sprje¢avanje vracanja kiseline iz Zeluca, tokom izvodenja operativnog
zahvata u opstoj anesteziji

U djece uzrasta od 3 do 18 godina lijek RANID® film tablete se
primjenjuje za:

* lijecenje ¢ireva (ulkusa) na Zelucu ili dijelu crijeva u koji se Zeludac
prazni (duodenum)

¢ ublazavanje smetnji poput bola ili nelagode, uzrokovanih prisustvom
kiseline u jednjaku ili prevelikom koli¢inom kiseline u Zelucu, to je

poznato kao ,losa probava“, , dispepsija“ili , Zgaravica

2. Prije nego poénete uzimati RANID® |

ljekarskog recepta.
Obavijestite Vaseg ljekara ili farmaceuta, posebno ako primjenjujete
neki od sljededih lijekova:

¢ nesteroidne protuupalne lijekove(kod bola i upale)

e lidokain (lokalni anestetik)

¢ propranolol, prokainamid ili n-acetilprokainamid(kod sréanih
problema)

¢ diazepam (kod zabrinutosti i nemira)

fenitoin (u terapiji epilepsije)

teofilin (kod poteskoca s disanjem -astma)

varfarin (za razrjedivanje krvi)

glipizid (za snizavanje glukoze u krvi)

atazanavir ili delaviridin (u terapiji HIV infekcije)

triazolam (kod nesanice)

gefitinib (u terapiji karcinoma pluca)

o ketokonazol (lijek protiv gljivica, koji se ponekad primjenjuje za
lijecenje gljivicne infekcije sluznica, npr. usta ili vagine)

Midazolam je lijek koji Vam se moZe dati neposredno prije operacije. U
slu¢aju da trebate primiti midazolam, prije pocetka Vase operacije
obavijestite ljekara da primjenjujete lijek RANID®.

Ako niste sigurni da i se bilo $ta od prethodno navedenog odnosi na
Vas, posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili farmaceutom, prije pocetka
primjene ovog lijeka.

Uzimanje hrane i pica s lijekom RANID®
Lijek se moZe uzeti neovisno o uzimanju hrane.

Trudnocda i dojenje

Prije nego $to pocnete da primjenjujete neki lijek, posavjetujte se sa
Vasim ljekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste trudni, planirate trudnocu ili ste dojilja, ne biste trebali
primjenjivati ovaj lijek, osim ako je to savjet Vaseg ljekara, kada on
smatra da je to neophodno.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nije poznato da lijek RANID® uti¢e na sposobnost upravljanja vozilima
i/ili rukovanja masinama.

Ostala upozorenja

Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnosenja nekih $ecera,
prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim
ljekarom.

Ovaj lijek sadrzi 88,6 mg laktoze (44,3 mg glukoze i 44,3 mg galaktoze)
po jednoj dozi.

O tome treba voditi racuna kod bolesnika koji imaju Seéernu bolest.

Upozorite ljekara ako primjenjujete druge lijekove, imate neku hroni¢nu
bolest, neki poremecaj metabolizma, preosjetljivi ste na lijekove ili ste
imali alergijske reakcije na neke od njih.

Nemojte uzimati RANID®

o ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na ranitidin ili na bilo koji drugi sastojak
lijeka (navedeni u tacki 6.)

* ako niste sigurni, posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili farmaceutom
prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek.

Budite oprezni s lijekom RANID®
Prije nego §to poc¢nete primjenjivati lijek RANID®, provjerite sa Vasim
ljekarom ili farmaceutom:

 ako imate karcinom (rak) Zeluca

¢ ako imate probleme s bubrezima, jer ¢e Vama biti potrebna drugacija
doza lijeka RANID®

e ako ste vec ranije imali ¢ir na Zelucu i primjenjujete nesteroidne
protuupalne lijekove

 ako imate rijetko stanje zvano akutna porfirija

e ako ste stariji od 65 godina

 ako imate oboljenje pluéa

e ako ste dijabetic¢ar

 ako imate bilo kakvih problema s Vasim imunoloskim sistemom

Ako niste sigurni da li se bilo $ta od prethodno navedenog odnosi na Vas,
posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili farmaceutom prije nego pocnete
primjenjivati ovaj lijek.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom RANID®

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje vise
ne primjenjujete, kao i na lijekove koje planirate da primjenjujete u
buduénosti. Obavijestite Vaseg ljekara ako primjenjujete, ili ste nedavno
primjenjivali neki drugi lijek, ukljucujuéi i lijek koji se nabavlja bez

[ 3. Kako uzimati RaNID®?

Lijek primijenite prema prilozenom uputstvu. Ako mislite da je
djelovanje lijeka prejako ili preslabo, posavjetujte se sa Vasim ljekarom
ili farmaceutom.

Nacin primjene
Lijek RANID® primjenjujte na usta (oralna primjena).
Svaku film tabletu progutajte cijelu, s caSom vode.

Doziranje
Uobicajena doza za odrasle, ukljucujudi i starije osobe i adolescente
(uzrast 12 godina i stariji) je:
* 150 mg ujutro i 150 mg uveler
ili
*300 mg uvecer, prije spavanja

Vas ljekar ¢e odrediti ispravnu dozu koju trebate primjenjivati, u
zavisnosti od stanja Vaseg Zeluca.

Djeca uzrasta od 3 do 11 godina i tjelesne teZine vece od 30 kg:
Ljekar ¢e odrediti ispravnu dozu na temelju tjelesne teZine Vaseg
djeteta.

LijeCenje Zzelu¢anih ili duodenalnih Cireva: uobitajena doza je 2
mg/kg/tjelesne tezine, dva puta na dan, u trajanju od 4 sedmice. Ova
doza se mozZe povecati do 4 mg/kg/tjelesne teZine, dva puta na dan.
Doze se trebaju primjenjivati s razmakom od oko 12 sati. Trajanje
lije¢enja moze se produziti do 8 sedmica.

Lijecenje Zgaravice kod prevelike koli¢ine kiseline: uobicajena doza je
2,5 mg/kg/tjelesne teZine, dva puta na dan, u trajanju od 2 sedmice.
Ova doza se moze povecdati do 5 mg/kg/tjelesne tezine, dva puta na

dan. )



>

Doze se trebaju primjenjivati s razmakom od oko 12 sati.

Ako uzmete vise RANID® film tableta nego Sto biste trebali

Ako ste primijenili vecu koli¢inu lijeka od propisane, odmah se obratite
Vasem ljekaru ili farmaceutu!

Ako ste primijenili vise lijeka nego $to ste trebali, obi¢no Vam nece naskoditi,
osim u sludaju da ste uzeli veliki broj film tableta odjedanput. Ako se to
dogodilo Vama, trebate odmah oti¢i u najblizu zdravstvenu ustanovu s
odjelom za hitnu pomo¢.

Ponesite sa sobom pakovanje lijeka ili preostale film tablete, kako bi ljekar
znao koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti RANID® film tabletu

Ako ste zaboravili primijeniti lijek, ne primjenjujte dvostruku koli¢inu lijeka
naknadno, ve¢ nastavite primjenu lijeka prema uobi¢ajenom rasporedu.
Ako ste zaboravili primijeniti lijek, ucinite to ¢im prije se sjetite, osim ako ve¢
nije vrijeme za sljedecu dozu.

Ne primjenjujte duplu dozu lijeka da biste nadoknadili propustenu.

Ako prestanete uzimati RANID® film tablete

Nekoliko dana od pocetka primjene lijeka, trebali biste se poceti osjecati
puno bolje. Nemojte prestati s primjenom lijeka RANID® bez savjetovanja sa
Vasim ljekarom ili farmaceutom, jer bi se u protivnom prvobitni simptomi
bola i nelagode mogli ponovo vratiti.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja vezanih uz primjenu ovog lijeka,
obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu.

4. Moguca nezeljena djelovanja |

Kao i svi drugi lijekovi, RANID® moZze uzrokovati nezeljena djelovanja, mada
se ona ne moraju ispoljiti u svih osoba. U daljnjem slijedu su navedena
moguca nezeljena djelovanja lijeka RANID®.

Prestanite s primjenom lijeka RANID® i odmah se obratite ljekaru, ako
primijetite/osjetite bilo koje od sljedeéih, teskih neZeljenih djelovanja
lijeka, jer ¢e Vam moiZda trebati hitna medicinska pomoc¢:

o alergijske reakcije, ¢iji simptomi mogu ukljucivati:

-kozni osip, svrbez, ili koprivnjacu

-oticanje lica, usana, jezika ili drugih dijelova tijela

-bol u prsima, kratak dah, zvizdanje u prsima,otezano disanje ili teskoce pri
disanju

-neobjasnjivu vrudicu i osjecaj slabosti,posebno pri ustajanju

¢ probleme s bubrezima, koji mogu uzrokovati bol u ledima, vruéicu, bolno
mokrenje, pojavu krvi u mokradi i promjene u nalazima testova krvi

e jak bol u stomaku, koji moZze biti znak upale gusterace (pankreatitis)

¢ usporene ili nepravilne otkucaje srca

Prilikom sljede¢e posjete Vasem ljekaru, sa njim provjerite ako
primijetite/osjetite bilo koje od sljedeéih

nezeljenih djelovanja:

Manje Cesta (javljaju se u manje od 1 na 100 osoba):

* bol u stomaku

* zatvor

e mucnina

Rijetka (javljaju se u 1 na 1000 osoba):

 osip po koZi

Rijetka neZeljena djelovanja koja se mogu otkriti kroz testove krvi:

* povecanje serumskog kreatinina (test funkcije bubrega), promjene jetrene
funkcije.

Sto prije je moguce, provjerite sa Vasim liekarom ako primijetite/osjetite bilo
koje od sljedecih nezeljenih djelovanja:

Vrlo rijetka (javljaju se u manje od 1 na 10 000 osoba):

¢ promjene nivoa odredenih supstanci u Vasoj krvi. Zbog toga Vam se moze
javiti neuobicajen umor ili kratkoca daha, te veca sklonost pojavi modrica ili
infekcija

¢ osjecaj depresije ili zbunjenosti,osjecaj da Cujete ili vidite neobjasnjive
stvari (halucinacije)

* glavobolja (ponekad teska)

e osjecaj vrtoglavice ili zamagljen vid

kontrole pokreta

« vasi mali krvni sudovi mogu nateci(poznato pod nazivom ,vaskulitis“).

¢ znaci ovoga mogu ukljucivati: osip, natecene zglobove ili probleme s
bubrezima.

 vasa jetra moze nateci, a to moze uzrokovati mucninu ili povradanje,
gubitak apetita ili opcenito loSe osjecanje,svrbez, groznicu, Zutilo koze
i bjeloocnica ili tamno obojenu mokracu

e crvenilo ili mrlje na Vasoj koZi koje izgledaju poput meta

* neobjasnjiv gubitak kose

e proljev

* impotencija

« osjetljivost grudi i/ilipoveéanje grudi

o iscjedak iz grudi

Ako bilo koje od navedenih nezeljenih djelovanja postane ozbiljno, ili
primijetite nezeljeno djelovanje koje nije navedeno u ovom uputstvu,
molimo Vas o tome obavijestite Vaseg ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena djelovanja lijeka

U sluéaju bilo kakvih neZeljenih reakcija nakon primjene lijeka,
potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumi-
jeva sve moguée neZeljene reakcije koje nisu navedene u ovom
uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati RANID® tablete

RANID® film tablete morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!
Cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.

Rok trajanja: 3 godine

RANID® film tablete se ne smiju koristiti poslije isteka roka upotrebe
navedenog na pakovanju.

Rok upotrebe na pakovanju odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

| 6. Dodatne informacije

Sta RANID® sadrii?

RANID® film tableta 150 mg: 1 tableta sadrzi 150 mg ranitidina u
obliku ranitidin hidrohlorida kao aktivnu supstancu.

Pomocéne supstance: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza,
kopovidon, kroskarmeloza natrij, natrij lauril sulfat, magnezij stearat,
AquaPolish® white, precis¢ena voda.

Kako RANID® izgleda i sadrzaj pakovanja?

Kutija sa 30 film tableta (okruglog oblika, bijele boje) od 150 mg
ranitidina u HDPE bocici.

Kutija sa 60 film tableta (okruglog oblika, bijele boje) od 150 mg
ranitidina u HDPE bocici.

PROIZVOPAC (administrativno sjediste), PROIZVOPAC GOTOVOG
LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet) i NOSILAC ODOBRENJA ZA
STAVLJIANJE LIJEKA U PROMET

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.
Donji Bistarac b.b. ZADA
75300 Lukavac PHARMACEUTICALS

Nadéin izdavanja: Lijek se izdaje uz ljekarski recept

BROJ | DATUM RJESENJA O STAVLJANJU LIJEKA U PROMET:
RANID®, 30 film tableta (HDPE bocica) u kutiji: 04-07.3-2-4863/15 od
09.09.2015.

RANID®, 60 film tableta (HDPE bocica) u kutiji: 04-07.3-2-4684/15 od
09.09.2015.

Datum zadnje revizije uputstva:
Septembar, 2015.

P.N. 42/2018 SPUP00315V3



	Page 1
	Page 2

