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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Ranitidina Atb 150 mg comprimate filmate
ranitidind

Citifi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor persoane.
Le poate face riu, chiar daci au aceleasi semne de boald ca si dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Ranitidina Atb si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie si stifi inainte si luati Ranitidind Atb
Cum si luati Ranitidina Atb

Reactii adverse posibile

Cum se pistreazd Ranitidind Atb

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ranitidind Atb si pentru ce se utilizeazi

Ranitidind Atb apartine unui grup de medicamente numit blocante ale receptorilor Ha.

Ranitidind Atb contine ranitidini, o substanti care reduce cantitatea de acid din stomacul dumneavoastri.
Acest lucru permite ca stomacul si duodenul dumneavoastra si se vindece mai repede iar durerea poate fi
inlaturata.

Pentru adulti

Ranitidina Atb se foloseste in urmitoarele cazuri:

-tratamentul ulcerului gastric sau duodenal - in unele cazuri medicul v poate prescrie Ranitidind Atb in
asociere cu antibiotice (medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor);

-unele medicamente folosite in tratamentul inflamatiei pot provoca ulcere, ca reactie adversi - dacid
sunteti sub un asemenea tratament, medicul dumneavoastrd v-ar putea prescrie Ranitidind Atb in scopul
prevenirii aparitiei ulcerului;

-ulcerele pot singera - medicul dumneavoastrid v-a prescris Ranitidind Atb in scopul prevenirii
hemoragiilor;

-tratamentul manifestdrilor provocate de prezenta acidului gastric in esofag (esofagiti de reflux) si a
durerii sau disconfortului aparute in capul pieptului, fenomen cunoscut ca “indigestie”, “dispepsie” sau
“arsuri la stomac”;

-tratamentul manifestérilor provocate de prezenfa unei cantititi prea mari de acid in stomac;

-inaintea anesteziei pentru prevenirea tulburirilor specifice pe care prezenta acidului in stomac le poate
cauza 1n timpul operatiei;

-pentru a preveni ulceratiile de stres, la pacientii cu afectiuni grave;

-pentru a preveni sindromul Mendelson (un sindrom care apare in cazul aspiratiei sucului gastric acid n
caile respiratorii).

Ranitidina Atb se foloseste la copii cu vérsta peste 6 ani si adolescenti in urméitoarele cazuri:

-tratamentul ulcerului gastric sau duodenal;

-tratamentul manifestarilor provocate de prezenta acidului gastric in esofag si de boala determinatd de
aceasta (boala de reflux gastroesofagian).



2. Ce trebuie si stiti inainte s luati Ranitidini Atb

Nu luati Ranitidini Atb NG >
-dacd sunteti alergic la ranitidind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament—

(enumerate la punctul 6).
Ranitidind Atb nu se administreazi la copii cu varsta sub 6 ani din cauza formei farmaceutice neadecvate

vérstel.

Atentionari si precautii

[nainte de a lua Ranitidini Atb, medicul dumneavoastra trebuie si stie:

- dacé aveti cancer de stomac;

- dacd aveti afectiuni ale rinichilor, medicul dumneavoastra s-ar putea si micsoreze doza de Ranitidin
Atb;

- dacd aveti o boald rard numita porfirie acuta;

- dacd aveti peste 65 de ani;

- daca aveti afectiuni ale plaménilor;

- daca aveti diabet zaharat;

- daca aveti probleme cu sistemul imunitar;

- dacd ati avut ulcer stomacal inainte si luati medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Inainte s& luati Ranitidind Atb, adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.

Ranitidind Atb impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, afi luat recent sau s-ar putea si luati orice
alte medicamente.

Aceasta deoarece alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza ranitidina. De asemenea,
ranitidina poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. Acestea includ:
-antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) (folosite pentru tratamentul durerii si a inflamatiei);
-procainamida sau n-acetilprocainamida (folosite pentru tratamentul afectiunilor inimii);
-warfarina (folositd pentru subtierea sdngelui);

-glipizida (folosita pentru scaderea glicemiei);

-midazolam (un sedativ care vi poate fi dat chiar inainte de o operatie)

-atazanavir sau delavirdina (folosite pentru tratamentul infectiei cu HIV);

-triazolam (folosit pentru tratamentul insomniei);

-geftinib (folosit pentru tratamentul cancerului pulmonar);

-ketoconazol (folosit pentru tratamentul infectiilor fungice).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Dacé suntefi gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati s riméneti gravida,
adresafi-vd medicului sau farmacistului pentru recomandiri inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ranitidind Atb nu are nicio influen{d sau are o influentd neglijabild asupra capacititii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje; totusi, se va tine cont ca, foarte rar, pot si apari reactii adverse la nivelul

sistemului nervos central.

3. Cum si luati Ranitidind Atb

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastrd sau cu farmacistul daci nu sunteti sigur.

Pentru tratamentul ulcerului gastric, ulcerului duodenal sau arsurilor (aciditate in esofag), doza
recomandati este de 150 mg ranitidind dimineata si 150 mg ranitidina seara sau 300 mg ranitidin seara la
culcare, timp de patru saptimani. In anumite cazuri, tratamentul poate necesita doze mai mari, de pina la
600 mg ranitidina pe zi si poate dura pana la 12 saptamani.



fn cazul dispepsiei, doza recomandata este de 150 mg ranitidind de doud ori pe zi, timp de sase siptimani.
Afectiunile n care productia de acid este excesivi, sunt rare si acestea sunt de obicei tratate cu o-dozi de
600 mg pana la 900 mg ranitidind pe zi sau chiar mai mari.

Este important sd continuati administrarea medicamentului pani la sfarsitul schemei de tratament

Chiar dacd va simtiti mai bine, medicul dumneavoastrd poate decide continuarea tratamentulul cu
Ranitidind Atb n scopul prevenirii reaparitiei durerii si a disconfortului gastric. In functie de boala petifti
care sunteti tratat, doza recomandaté poate fi de 150 mg — 300 mg ranitidini, o data pe zi, dupi masa de
seard sau 150 mg ranitidind de doud ori pe zi.

Utilizarea la copii si adolescenti

Tratamentul ulcerului peptic acut

Dacid Ranitidind Atb a fost prescrisd pentru un copil cu varsta peste 6 ani sau un adolescent, dozajul
depinde de greutatea acestuia; asigurati-vd cd acesta ia comprimatele filmate asa cum a recomandat
medicul. Doza recomandaté este cuprinsa intre 2 mg/kg corp si 4 mg/kg corp, de doui ori pe zi, timp de 4
sdptaméni. Doza maxima este de 300 mg pe zi. Durata tratamentului poate fi marita pana la 8 saptamani.

Reflux gastroesofagian

Doza uzuala este de 2,5 mg pentru fiecare kg greutate corporald, de 2 ori pe zi, timp de 2 siptimani.
Aceastd doza poate fi méritd la 5 mg pentru fiecare kg corp, de doud ori pe zi, fird a se depasi 600 mg
ranitidind pe zi (doza maxima se aplicd in general copiilor cu greutate mai mare si adolescentilor cu

simptome severe).

Dacii luati mai mult Ranitidind Atb decit trebuie

Este important si respectati indicatiile din prospectul medicamentului.

Daca ati luat mai multe comprimate filmate decit este indicat, adresati-vi imediat medicului
dumneavoastra sau departamentului de urgenta al celui mai apropiat spital.

Dacii uitati sa luati Ranitidind Atb
Daca afi uvitat sa luafi o dozi, luafi alta, imediat ce v-ati amintit. Nu lua{i o dozi dubla pentru a compensa
doza uitata.

Daci incetati si luati Ranitidind Atb

Este important sd urmati intreg tratamentul cu Ranitidind Atb recomandat. Daci nu urmati tot tratamentul,
acesta ar putea sd nu fie eficient si simptomele sa reapara.

Daca aveti orice fintrebéri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vi medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate
persoanele.

Unele persoane pot fi alergice la medicamente; daca apar oricare dintre urmitoarele reactii adverse, la
scurt timp dupa ce afi inceput si luati aceste comprimate fimate, opriti administrarea de Ranitidind Atb si
anuntati-l imediat pe medicul dumneavoastra:

-Respiratie grea, suieratoare sau o apasare in piept;

-Umflarea pleoapelor, a fetei, a buzelor sau a limbii;

-Eruptii trecatoare pe piele (“urticarie”);

-Febri de cauzé necunoscuti;

-Ameteli, mai ales cand stati in picioare;

-Colaps.

Reactii adverse mai putin frecvente
-Durere abdominala;

-Constipatie;
-Greata.
Aceste simptome se imbunatatesc pe parcursul continuérii tratamentului.



Reactii adverse rare

-Agranulocitozd sau pancitopenie, uneori insotite de hipoplazie sau aplazie medulara;

-Reactii alergice;

-Eruptie trecétoare pe piele;

-Modificdri tranzitorii i reversibile ale functiei ficatului;

-Cresterea ugoard a creatininei. Aceasta se normalizeazi pe parcursul continudrii tratamentului.

Reactii adverse foarte rare

-modificiri ale hemoleucogramei (leucopenie, trombocitopenie);

-soc anafilactic;

-confuzie, depresie si halucinatii (reversibile, mai ales la pacientii vérstnici si cu boli grave),
-durere de cap (uneori severd), amefeald, migcéri involuntare, cu caracter reversibil,

-vedere incetosati;

-batii rare sau neregulate ale inimii;

-inflamarea vaselor de sange (vasculitd);

-inflamarea pancreasului (pancreatitd);

-diaree;

-inflamarea ficatului (hepatitd), uneori cu ingélbenirea albului ochilor sau a pielii (icter) (de obicei
reversibile);

-eritem polimorf;

-pierderea sau subtierea anormald a parului (alopecie);

- dureri articulare sau musculare;

-inflamarea rinichilor (nefritd interstitiald);

-imposibilitatea de a obtine si de a mentine erectia (impotenta);

-secretie neobisnuitd de lapte sau mdrirea sdnilor la barbati.

Se recomanda urmatoarea conventie pentru exprimarea frecventei:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pani la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pani la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Cu frecventd necunoscuté: frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 — RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ranitidina Atb

Nu ldsati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncafi medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste misuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ranitidini Atb X N
-Substanfa activéd este ranitidina. Fiecare comprimat filmat contine ranitidind 150 mg sub forma de
clorhidrat de ranitidind 168 mg.

-Celelalte componente sunt: nucleu: celulozd microcristalina, amidon glicolat de sodiu, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu; film: alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan (E 171),
macrogol/PEG 3350, talc, oxid galben de fier (E 172).

Cum arati Ranitidina Atb si continutul ambalajului
Ranitidind Atb 150 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate, biconvexe, de culoare be;.

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 120 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie comercializate.
Detiniitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 Iasi
Roménia

Acest prospect a fost revizuit in martie 2019,



