AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4092/2003/01-02; 1468/2009/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicament

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ranitidind ATB 150 mg, comprimate filmate
Ranitidind ATB 300 mg, comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA S$I CANTITATIVA

Ranitiding ATB 150 mg
Fiecare comprimat filmat contine ranitidind 150 mg sub forma de clorhidrat de ranitidind 168 mg.

Ranitidindg ATB 300 mg
Fiecare comprimat filmat contine ranitidind 300 mg sub forma de clorhidrat de ranitidind 336 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat
Comprimate filmate de culoare bej, biconvexe

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Adulti

-Ulcer duodenal si ulcer gastric benign, inclusiv in cazul asocierii cu administrarea de antiinflamatoare
nesteroidiene.

-Profilaxia ulcerului duodenal asociat cu administrarea de antiinflamatoare nesteroidiene (inclusiv acid
acetilsalicilic), in special la pacientii cu antecedente de afectiuni ulceroase.

-Ulcer duodenal asociat infectiei cu Helicobacter pylori.

-Ulcer postoperator.

-Esofagita de reflux.

-Ameliorarea simptomatologiei bolii de reflux gastroesofagian.

-Sindrom Zollinger-Ellison. '

-Dispepsie cronici episodicd, manifestatd prin durere (epigastrica sau retrosternald) care are legatura
cu alimentatia sau care produce tulburéri de somn, fira a fi asociati cu afectiunile mentionate anterior.
-Profilaxia hemoragiilor gastrice determinate de ulceratii de stres, la pacientii cu afectiuni grave.
-Profilaxia hemoragiilor recurente din ulcerul peptic.

-Profilaxia sindromului Mendelson.

Copii cu vdrsta peste 6 ani §i adolescenti

-Tratamentul pe termen scurt al ulcerului gastric si duodenal.

-Tratamentul refluxului gastro-esofagian inclusiv al esofagitei de reflux si ameliorarea simptomelor
bolii de reflux gastro-esofagian.



4.2 Doze si mod de administrare

Adulti

Ulcer duodenal si ulcer gastric benign:
-Tratamentul 1n crize:

Doza recomandati in tratamentul ulcerului duodenal si al ulcerului gastric benign este de 150 mg
ranitidini de 2 ori pe zi sau 300 mg ranitidina fntr-o singura priz3, seara. n majoritatea cazurilor,
vindecarea apare dupi 4 siptimani de tratament. La pacientii care nu s-au vindecat dupa 4 saptamani,
tratamentul va continua incé 4 sdptimani.

in tratamentul ulcerului duodenal, doza de 300 mg ranitidind administrata de 2 ori pe zi timp de 4
saptimani, determini o ratd a vindecarii mai mare decét daci se administreaza pe aceeasi perioada 150
mg ranitidini de 2 ori pe zi sau 300 mg ranitidind seara. Cresterea dozei nu a fost asociatd cu cresterea
incidentei reactiilor adverse.

-Tratamentul de lunga durata:

Pentru tratamentul pe termen lung al ulcerului duodenal sau al ulcerului gastric benign, doza
recomandati este de 150 mg ranitidini pe zi, administratd seara.

Fumatul este asociat cu cresterea frecventei recaderilor in cazul ulcerului duodenal; fumatorii trebuie
sfatuiti sa renunte la fumat. La pacientii care nu pot renunta la funat, doza de 300 mg ranitidind scara
prezinti un beneficiu terapeutic mai mare decat doza de 150 mg ranitidind seara.

Ulcer duodenal asociat cu antiinflamatoare nesteroidiene (AINS):

- Tratamentul in crize:

fn cazul ulcerelor aparute dup tratamentul cu antinflamatoare nesteroidiene doza recomandati este de
150 mg ranitidina de 2 ori pe zi sau 300 mg ranitidin pe zi seara, timp de 8-12 saptamani.

- Tratament preventiv:

Pentru profilaxia ulcerelor duodenale asociate tratamentului cu antiinflamatoare nesteroidiene, se
recomandi 150 mg ranitidind de doua ori pe zi.

Ulcer duodenal asociat infectiei cu Helicobacter pylori:

O dozi de 300 mg ranitidina seara sau de 150 mg ranitidind de 2 ori pe zi se poate administra asociat
cu amoxicilind 750 mg de trei ori pe zi, pe cale orali si cu metronidazol 500 mg de trei ori pe zi, timp
de 2 siptiméni. Terapia cu ranitidina trebuie continuat pentru inca 2 siptimani. Aceastd schema de
tratament reduce semnificativ frecventa recurentelor ulcerului duodenal.

Ulcer postoperator:

Doza recomandati in ulcerul postoperator este de 150 mg ranitidind de 2 ori pe Zi.

in cele mai multe cazuri vindecarea apare dupa 4 saptdméani. Daci vindecarea nu este completd,
tratamentul poate continua inca 4 sdptidmani.

Esofagita de reflux:

- Reflux esofagian acut:

Doza recomandati este de 150 mg ranitidina de 2 ori pe zi sau 300 mg ranitidina pe zi seara, timp de 8
saptimani, la nevoie, 12 saptimani.

La pacientii cu esofagitd de reflux moderati — severa, doza poate fi crescuti pana la 150 mg ranitidind
de 4 ori pe zi pentru o perioadd de maxim 12 saptdméni.

- Tratament pe termen lung:

Doza recomandati este de 150 mg ranitidina de 2 ori pe zi.

-Ameliorarea simptomatologiei bolii de reflux gastroesofagian:

Doza recomandati este de 150 mg ranitidind de 2 ori pe zi, timp de 2 séptdmani. Acest regim
terapeutic poate fi continuat pentru incd 2 séptdméni la pacientii la care rispunsul la tratamentul initial
a fost inadecvat.

Sindrom Zolliger-Ellison:
Doza recomandatd initial in tratamentul sindromului Zollinger-Ellison este de 150 mg ranitidind de 3
ori pe zi, dar aceasta poate fi crescutd, la nevoie. Au fost bine tolerate si doze de pani la 6 g ranitidind

pe zi.



Dispepsia cronicd episodicd:

Doza recomandati in tratamentul pacientilor cu dispepsie cronica episodica este de 150 mg ranitidin
de dous ori pe zi, pe o perioadi de 6 siptimani. Trebuie investigati toti pacientii care nu raspund la
tratament sau la care apar recideri.

Profilaxia sindromului Mendelson:

Doza recomandati este de 150 mg ranitidini, administratd cu 2 ore inainte de anestezie, preferabil si
cu o seard Inainte; poate fi administrata si injectabil. in obstetrica, in timpul travaliului, se poate utiliza
o dozi de 150 mg ranitidini la 6 ore, dar in anestezia generald se recomanda asocierea unui antiacid
(de exemplu citrat de sodiu).

Profilaxia ulceratiilor de stres, la pacientii cu afectiuni grave si a hemoragiilor recurente din ulcerul
peptic:

Doza recomandanti de 150 mg ranitidina de 2 ori pe zi, se va administra injectabil, pana cand se reia
alimentarea orala. La pacientii considerati in continuare a fi cu risc, se poate administra 150 mg
ranitidina de doua ori pe zi.

In profilaxia hemoragiilor gastrointestinale din ulceratiile de stres, la pacientii grav bolnavi, este de
preferat administrarea unei doze initiale de 50 mg ranitidina sub forma unei inj ectii intravenoase lente,
urmati de o perfuzare intravenoas3 de 0,125-0,250 mg/kg si ora.

Copii cu varsta peste 6 ani si adolescenti
Doza recomandati pentru administrare orald in tratamentul ulcerului peptic la adolescenti este de 2 -
4 mg ranitidind/kg de 2 ori pe zi, fard a se depasi 300 mg ranitidina pe zi.

Insuficienta renald

La pacientii cu insuficientd renala severa (clearance al creatininei sub 50 ml/min) se produce
acumularea ranitidinei, cu cresterea concentratiei plasmatice. Se recomanda ca doza zilnicd sé nu
depaseascd 150 mg ranitidina.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la ranitidina sau la oricare dintre excipientii medicamentului.
Copii cu varsta sub 6 ani (datoritd formei farmaceutice inadecvate).

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Posibilitatea malignititii leziunii trebuie sa fie exclusi inainte de inceperea tratamentului la pacientii
cu ulcer gastric (in special in caz de dispepsie, la pacientii de varstd medie sau peste sicu
simptomatologie nou aparuta sau modificata recent) deoarece tratamentul cu ranitidina poate masca
simptomatologia carcinomului gastric.

Ranitidina este excretatd la nivel renal si ca urmare, concentratia plasmatici a acesteia este crescuta la
pacientii cu insuficientd renala.

Dozele se ajusteazi dupi cum este prezentat la pct. 4.2, la ,.Insuficientd renald’’.

S-a raportat rar ci ranitidina poate precipita o crizi de porfirie. De aceea, se recomandi evitarea
administririi de ranitidini la pacientii cu antecedente de porfirie acuta.

Unele categorii de pacienti, cum ar fi pacientii in vérsta, persoanele cu boli pulmonare cronice, diabet
zaharat sau cei imunocompromisi, pot avea un risc crescut de dezvoltare a pneumoniei dobéandite in
comunitate. Un studiu epidemiologic extins a aratat un risc crescut de dezvoltare a pneumoniei de
comunitate la utilizatorii obignuiti de antagonisti ai receptorilor H; fatd de cei care au oprit
tratamentul, cu o crestere a riscului relativ de 1,63 (Ii 95%, 1,07-2,48).

Se recomanda supravegherea regulata a pacientilor care utilizeaza medicamente antiinflamatoare
concomitent cu ranitiding, in special a celor in vérstd si a celor cu ulcer peptic in antecedente.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Ranitidina, la concentratia plasmatic3 atinsi dupa administrarea dozelor recomandate, nu inhiba
functia sistemului oxigenazei legat de citocromul P 450. In consecint3, ranitidina la doze terapeutice
nu potenteaz actiunea medicamentelor care sunt inactivate de acest sistem; acestea includ diazepam,
lidocaind, fenitoind, propranolol, teofilind gi warfarini. Nu s-au evidentiat interactiuni intre ranitidini
si amoxicilind sau metronidazol.

Daca se administreazi doze mari (2 g) de sucralfat concomitent cu ranitidina, absorbtia acesteia poate
fi scazuti. Acest efect nu mai apare daca sucralfatul este administrat la un interval de 2 ore.

4.6 Sarcina si aldptarea

Ranitidina traverseazi bariera placentara. Poate fi utilizatd in timpul sarcinii, numai daci este absolut
necesar, dupa evaluarea raportului risc fetal/beneficiu matern.

Ranitidina se excretd in laptele matern. Poate fi utilizata in timpul aldptirii, numai daci este absolut
necesar, dupa evaluarea raportului risc al sugarului/beneficiu matern.

4.7 Efecte asupra capacitiitii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

In general, ranitidina nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje; totusi,
se va tine cont c, rareori, pot si apara reactii adverse la nivelul sistemului nervos central.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, folosind urmitoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(=1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventi necunoscuti (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Frecventa reactiilor adverse a fost estimata din raportarile spontane de dupa punerea pe piata a
medicamentului.

Tulburdri hematologice si limfatice

Foarte rare: modificari ale hemoleucogramei (leucopenie, trombocitopenie). Acestea au fost de obicei
reversibile. Au fost raportate cazuri rare de agranulocitozi sau pancitopenie, uneori insotite de
hipoplazie sau aplazie medulara.

Tulburdri ale sistemului imunitar

Rare: Reactii de hipersensibilitate (urticarie, edem angioneurotic, febra, bronhospasm, hipotensiune
arteriald, soc anafilactic, dureri toracice).

Foarte rare: Soc anafilactic. Aceste reactii au aparut dupa o singura doza.

Tulburdri psihice
Foarte rare: Cazuri reversibile de confuzie, depresie si halucinatii. Acestea au fost raportate
predominant la pacientii varstnici si cu boli grave.

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte rare: Cefalee (uneori severi), ameteli si migciri involuntare, cu caracter reversibil.

Tulburari oculare
Foarte rare: Cazuri de vedere incetosatd, reversibile. Au fost raportate citeva cazuri de vedere
incetosatd, sugerdnd modificiri de acomodare.

Tulburari cardiace
Foarte rarc: Similar altor antagonisti ai receptorilor H,, au fost raportate cazuri de bradicardie, bloc

atrioventricular.



Tulburdri vasculare
Foarte rare: Vasculite.

Tulburdri gastro-intestinale
Foarte rare: Pancreatiti acuti, diaree.

Tulburdri hepatobiliare

Rare: Modificiri tranzitorii si reversibile ale valorilor testelor functionale hepatice.

Foarte rare: Hepatitd (de tip hepatocelular, colestatic sau mixt), insotita sau nu de icter. Acestea au fost
de obicei reversibile.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Rare: Eruptii cutanate tranzitorii.
Foarte rare: Eritem polimorf, alopecie.

Tulburdri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Foarte rare: Simptome musculo-scheletice cum sunt artralgii §i mialgii.

Tulburdri renale §i ale cdilor urinare
Foarte rare: Nefritd interstitiald acuta.

Tulburdri ale aparatului genital si sanului
Foarte rare: Impotenti sexuali reversibild, simptome la nivelul glandelor mamare la bérbati.

4.9 Supradozaj

fn caz de supradozaj se instituie tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: medicamente pentru tratamentul ulcerului peptic, si bolii de reflux gastro-
esofagian, antagonisti ai receptorilor H,, codul ATC: A02BA02

Ranitidina este un antagonist al receptorilor histaminergici H2, cu efect rapid si specific. Inhiba
secretia gastrici acidi bazali si stimulatd, reducénd atat volumul cat continutul in acid si pepsind al
sucului gastric. Studiile clinice arati c3 ranitidina in asociere cu amoxicilina si metronidazolul a
eradicat Helicobacter pylori la aproximativ 90% dintre pacienti. Acest tratament asociat a redus
semnificativ recurentele ulcerului duodenal.

Helicobacter pylori este prezent la aproximativ 95% dintre pacientii cu ulcer duodenal si la 80% dintre
pacientii cu ulcer gastric.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Ranitidina nu este metabolizati extensiv. Dupa administrare orald, ranitidina se absoarbe rapid;
Aproximativ 6% din dozi excretata in urina a fost sub formi de N-oxid, 2% ca S-oxid, 2% ca
demetilranitidini si 1-2% ca acid furoic.

In studiile comparative cu 150 mg 3H-ranitidina, 93% din doza intravenoasa a fost excretati prin urind
si 5% prin fecale; 60-70% din doza orali a fost excretat prin urind si 26% prin fecale. Analiza urinii
din primele 24 ore de la administrare a aratat ci 70% din doza intravenoasa si 35% din doza orald au
fost eliminate nemodificate. Eliminarea medicamentului se face mai ales prin secretie tubulara.

5.3 Date preclinice de siguranti

Nu sunt disponibile.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ranitidind ATB 150 mg
Nucleu

Celuloza microcristalind
Amidon glicolat de sodiu
Dioxid de siliciu coloidal
Stearat de magneziu

Film

Alcool polivinilic partial hidrolizat
Dioxid de titan (E 171)

Macrogol 3350

Talc

Oxid galben de fer (E 172)

Ranitiding ATB 300 mg

Nucleu

Celuloza microcristalind

Amidon glicolat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Film

Alcool polivinilic partial hidrolizat
Dioxid de titan (E 171)

Macrogol 3350

Talc

Oxid galben de fer (E 172)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Ranitidind ATB 150 mg

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate
Cutie cu 120 blistere din PVC/Al a cite 10 comprimate filmate
Ranitidind ATB 300 mg

Cutie cu un blister din PVC/Al a 10 comprimate filmate

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



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Far cerinte speciale
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