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KULLANMA TALEMATI

RANITINE 150 mg Film Tablet

Agizdan ahmr.

Etkin madde: Hertablet 150 mgranitidin (hidroklorur olarak) icerir.
Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat DC, povidon VA 64, sodyum nisasta glikolat,
magnezyum stearat, opadry AMB beyaz (OY-B-28920).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinku sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

• Bu kullanma talimatini saMayimz. Daha soma tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
• Eger Have sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza damsimz.
• Bu Hag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
• Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi sbyleyiniz.
• Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RANITINE nedir ve ne igin kullamhr?
2. RANiTINE'i kullanmadan once dikkat edilmesigerekenler

3. RANiTiNE nasil kullamhr?
4. Olasiyan etkilernelerdir?
5. RANITINEHn saklanmasi

Ba§hklari yer almaktadir.

1. RANiTiNE nedir ve ne igin kullamhr?
RANiTiNE beyaz renkli, yuvarlak, centiksiz, bikonveks film kapli tabletlerdir. 30 ve 60 film
kaph tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmustur. Etkin madde olarak ranitidin icerir ve
ranitidin H2 reseptor antagonisti adi verilen bir ilac grubunun uyesidir; midenizdeki asit
miktarim azaltir. Boylece mide ve on iki parmak barsagmda (duodenumda) bulunan ulserlerde
(yaralarda) hizh iyilesme saglanir ve yanma/aci azahr.
Doktorunuz bu ilaci size ve saghk durumunuza uygun oldugu icinsecmistir.

RANiTiNE asagidaki durumlarda kullamhr:
• Mide veya duodenum ulserinin tedavisinde bazi durumlarda doktorunuz

RANiTiNE' le birlikte bir antibiyotik de recete edebilir.
• Artrit (eklem iltihabi) icin kullamlan bazi ilaclar ve agn kesiciler yan etki olarak

ulserlere neden olabilirler. Eger boyle bir tedavi goriiyorsamz, doktorunuz sizi
iilserlerden korumak i§in RANiTiNErefete edebilir.
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• Ulserler kanayabilir. Doktorunuz sizi bundan korumak i9in size RANiTiNE re9ete
edebilir.

• Yemek borusundaki asit kaynakh problemlerin (ozofajit: yemek borusu iltihabi) ve
diger problemlerin tedavisinde kullamhr. Bu problemler, agnya veya rahatsizhga
neden olabilen hazimsizhk, dispepsi (sindirim gu9lugu) veya mide
yanmasi/ekfimesidir.

• Midede fazla asit salgilanmasindankaynaklananproblemlerintedavisinde kullamhr.
• RANiTiNE anesteziden oncebazi ozel problemlerden korunmak i9in de verilebilir.

2. RANITINEM kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RANITiNE'i a§agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
• Eger RANiTiNE'in i9erigindeki herhangi bir maddeye kar§i asin duyarh (alerjik)

iseniz.

RANITiNE'i asagidaki durumlarda DIKKATLIKULLANINIZ
Eger;

• Ozellikle orta yas ve uzeriyseniz, RANiTiNE kullammi mide kanseri belirtilerini
maskeleyebilir. Bu nedenle, tedaviye baskmadan kanser olasihgi bertaraf edilmelidir.

• Bobrek hastahgimz varsa veya bobrekleriniz gerektigi gibi 9ahsmryorsa

• Porfiri (Kann agnsi ve kas kramplarina neden olan bir 9esit kahtsal hastalik) denilen
nadir gorulen bir rahatsizhginiz varsa

• Ozellikle yash ve peptik ulser hikayesi olan, steroid olmayan antienflamatuvar (Agri,
ates ve iltihaba etkili) ila9larla birlikte RANiTiNE kullanan hastalann dtizenli
kontrolii onerilmektedir.

• Fenilketoniiriniz (dogumsal olup sinir sistemini etkileyebilen bir hastalik) (bkz:
RANiTiNE'in i9eriginde bulunan bazi yardimci maddelerhakkindaonemli bilgiler)
Hamileyseniz veya hamile kalmayi dustiniiyorsaniz

Emziriyorsaniz

RANiTiNE kullanan ya§h (65 ya§ ve uzeri), kronik akciger hastahgi olan, diyabet
(§eker hastahgi) veya bagisikhk sistemi baskilanmi§ hastalarda toplumsal kaynakh
pnomoni (akciger iltihabi, zattirre) geli§me riskinde artis olabilir.

• Bu uyanlar, ge9mi§teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i9in ge9erliyse lutfen
doktorunuza danism

RANITiNE'in yiyecek ve i^ecek He birlikte kullanilmasi
A9 ya da tok karnma ahnabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuzaveya eczaciniza damsimz.
RANiTiNE plasentadan geger. Diger ila9larda oldugu gibi gebelerde zorunlu olmadik9a
kullamlmamahdir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fork ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damsimz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veyaeczacimza damsimz.
RANiTiNE'in igerigindeki ranitidin anne sutune ge9er. Eger emziriyorsaniz, doktorunuz
zorunlu gormedikge RANiTiNE'i kullanmamahsimz.

Arac ve makine kullammi

Ara9 ve makine kullanimina etkisi goriilmemistir.

RANiTINE'in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkmda onemli bilgiler

Fenilalanin (fenilketoniiri hastahginda birikimi hastahga yol a9an madde) i9in bir kaynak
i9ermektedir. Fenilketoniirisi (dogumsal olup sinir sistemini etkileyebilen bir hastalik) olan
insanlar i9in zararh olabilir.

Bu tibbi uriin her bir tabletinde 82,85 mg laktoz monohidrat DC ihtiva eder. Eger daha
onceden doktorunuz tarafmdan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soylenmi§se bu tibbi
iiriiniialmadan once doktorunuzla temasa ge9iniz.

Bu tibbi uriin her bir tabletinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda "sodyum i9ermez".

Diger ilaclar He birlikte kullammi
Kanm pihtilasmasim onleyen ila9larla (6rn; varfarin) birlikte kullanildiginda kanin pihtilasma
zamamni etkileyebilir.
Ranitidin bazi ila9lann emilimini (orn. uykusuzluk i9in kullamlan triazolam, midazolam ve
kan sekerinin diisurmek i9in kullamlan glipizid) arttirabilir ya da bazilanmn emilimini (orn.
mantar enfeksiyonu tedavisinde kullamlan ketokonazol, AIDS hastahgi tedavisinde kullamlan
atazanavir, delaviridin ve akciger kanseri tedavisinde kullamlan gefitnib) azaltabilir.
Yiiksek dozda sukralfat (2g-ulserde kullamlan bir ila?) ranitidin ile birlikte verildiginde,
ranitidinin emilimini azaltabilir. Bu etki sukralfat, ranitidin alimmdan 2 saat sonra almirsa

gorulmez.

Eger regeteliya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. RANITINE nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:
Doktorunuzun size soyledigi sekilde kullamn. Bukullanma talimatmda ilaci ne siklikta ve ne
kadar alacagmiz belirtilmektedir. Eger emin olamazsamz, doktorunuza veya eczacimza
danism.
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Doz saghk durumunuza ve hastahgmiza baghdir. Mide iilserlerinde, duodenal iilserlerde,
mide yanmalannda (yemek borusundaki asit) veya hazimsizlikta olagan doz; 4 hafta boyunca
yatarken iki tane 150 mg tablet veya giinde iki kez bir tane 150 mg tablettir. Ciddi vakalarin
tedavisinde doz, giinde 4 kez bir tane 150 mg tablete (600 mg), kullamm stiresi ise 12 haftaya
kadar 9ikartilabilir.

Dispepsi (hazimsizhk) igin olagan doz 6 hafta boyunca giinde iki kez bir tane 150 mg
tablettir.

Asit salgismin 90k asm oldugu nadir hastaliklarda, giinde 600-900 mg (4-6 tane 150 mg
tablet) veya daha yiiksek dozlar kullamlir.

RANiTINE'i sizeverilen tedavi siiresi boyunca kullanmaniz onemlidir.
Kendinizi daha iyi hissetseniz dahi, doktorunuz rahatsizhk hissinin ve yanma/acinin
tekrarlanmamasi igin RANiTiNE ile tedavinizin devam ettirilmesine kararverebilir. Hastahga
bagh olarak tedavinin devam edecegi olagan doz; giinde bir defa 150 mg tablet veya aksam
yemeginden sonra gunde bir kez iki tane 150 mg veya gunde iki kez bir tane 150 mg tablet
olabilir.

Eger RANiTiNE gocuk igin regete edilmisse, doz gocugun kilosuna baghdir. Cocugunuzun
tabletleri doktorun soyledigi sekilde aldigmdan emin olun.

Uygulama yolu ve metodu:

RANiTINE'in almadan once yanm bardak su (en az 75 ml) igerisinde gerekirse hafifge
kanstirilarak, tamamen goziinmesi beklenmelidir.

Degisik yas gruplari:

• Cocuklarda kullamm: Cocugun kilosuna gore doz ayarlanmahdir. Giinliik doz 300 mg
gegmemelidir.

• Yashlarda kullammi: Hastahga bagh olarak tedavinin devam edecegi olagan doz; giinde
bir defa 150 mg tablet veya aksam yemeginden sonra giinde bir kez iki tane 150 mg veya
giinde iki kez bir tane 150 mg tablet olabilir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi: Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda ranitidin
birikmeleri olabilir. Boyle hastalarda giinliik tavsiye edilen RANiTiNE dozu 150 mg'dir.

Eger RANiTiNE'in etkisinin gok giiglii veya zaytf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RANITINE kullandiysaniz:
Bir seferde gok fazla doz ahnmadigi siirece, kullanmaniz gerekenden daha fazla RANiTiNE
kullanmaniz tehlikeli degildir. Bu durumlarda gecikmeden doktorunuzla iletisjme gegin veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurun.
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RANiTiNE'den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RANiTiNE'i kullanmayi unutursamz
Eger bir dozu almayi unuttuysaniz endiselenmeyin. Hatirlar hatirlamaz ilacimzi aim.
Unutulan dozlaridengelemek igingiftdoz almayiniz.

RANiTiNE ile tedavi sonlandinldigindaki olusabileceketkiler
RANiTiNE'i doktorunuzun size tavsiye ettigi siire zarfinca kullanm. Doktorunuz size
soylemeden ilaci almayi birakmaym.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Turn ilaglar gibi RANiTiNE'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisjlerde yan
etkiler olabilir.

Birgok ki§ide bu ilaci aldiktan sonra herhangi bir yan etkiye rastlanmami§tir.

Asagidakilerden biri olursa RANITiNE'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

• Ani hirilti ve gogiis agrisi veya gogiis sikismasi,

• Goz kapaklannin, yiiziin, dudaklann, agzin veya dilin sismesi,

• Vucudun herhangi bir yerinde topak topak olan dokiintii veya iirtiker (kurdesen)

• Agiklanamayan ate§

• Giigsiiz hissetme, ozellikle ayaktayken

• Bobrek sorunlan; bel agrisi, ate§, idrar yaparken agri, idrarda kan ve kan testlerinde
degifiklikler

• Siddetli mide agrisi; pankreas bezinin iltihaplanmasinm belirtisi olabilir

• Yavas.ve dtizensiz kalp atimi

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise, sizin RANiTiNE'e karsi alerjiniz var demektir.
Acil tibbimudahaleyeveya hastaneyeyatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandinlmi§tir:

Cok yaygin :10 hastanm en az birinde gorulebilir.
Yaygin :10 hastadan en fazla birinde ve 100 hastadan en az birinde goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanm en az birinde, 1000 hastanin en fazla birinde gorulebilir.

Seyrek :1000 hastanin en fazla birinde gorulebilir.
Cok seyrek :10000 hastanin en fazla birinde gorulebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Yaygin olmayan

• Mide agrisi

• Kabizhk

• Bulanti

Seyrek

• Deri dokiintiisu

• Karaciger i§levlerinde degisiklik

• Kanda kreatinin artisj (bobrek islevleri testi)

Cok seyrek

• Kanmizda bazi maddelerin diizeyi degi§ebilir. Yorgunluk, nefes darhgi, kolay berelenme
ya da enfeksiyon gelismesine yol agabilir.

• Cokkiinliik, kafa kansjkhgi, olmayan seyleri gorme ya da duyma (haliisinasyonlar)

• Bazen §iddetli olmak iizere ba§ agrisi

• Sersemlik ya da gift gorme

• Eklem ya da kaslarda agn ya da si§lik,hareketlerin kontrol edilememesi

• Kiigiik kan damarlannda §isme (vaskiilit): dokuntu, eklemlerde sislik ve bobrek sorunlan

• Karacigerde biiyume: bulanti, kusma, istahsizhk, kendini iyi hissetmeme, ka§inti, ate§,
deride ve gozde sararma, koyu renkli idrar

• Deride kizankhk ve lekeler

• Beklenmedik sag kaybi

• Ishal

• Iktidarsizlik

• Memede gerginlik/buyiime

• Memede akinti

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsfreniz ile konu§unuz. Aynca karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan EtkiBildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglami§ olacaksmiz.

5. RANITiNE'in saklanmasi

RANiTiNE'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C'nin altindaki oda sicakhginda saklayimz. If lktan ve rutubetten koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonraRANiTiNE'i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Biofarma ilag Sanayi ve Ticaret A.§.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/istanbul
Telefon : (0216) 398 10 63 (Pbx)
Faks : (0216) 419 27 80

Uretim Yeri:

Biofarma ilag San.ve Tic.A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/ISTANBUL
Telefon : (0216) 398 10 63 (Pbx)
Faks : (0216) 419 27 80

Bu kullanma talimati../../.... tarihindeonaylanmistir.

7/7


