


KULLANMA TALIMATI

RANITINE 150 mg Film Tablet
Agizdan almr.

Etkin madde: Her tablet 150 mg ranitidin (hidrokloriir olarak) igerir.
Yardumci maddeler: Laktoz monohidrat DC, povidon VA 64, sodyum nigasta glikolat,
magnezyum stearat, opadry AMB beyaz (OY-B-28920).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 5nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatin saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmgmiz. ’

e  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RANITINE nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. RANITINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RANITINE nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. RANITINE in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. RANITINE nedir ve ne igin kullanitir?

RANITINE beyaz renkli, yuvarlak, gentiksiz, bikonveks film kapli tabletlerdir. 30 ve 60 film
kapl tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmustur. Etkin madde olarak ranitidin igerir ve
ranitidin Hy reseptdr antagonisti adi verilen bir ilag grubunun iiyesidir; midenizdeki asit
miktarini azaltir. Boylece mide ve on iki parmak barsaginda (duodenumda) bulunan iilserlerde
(yaralarda) hizh iyilesme saglanir ve yanma/aci azalir.

Doktorunuz bu ilac1 size ve saghik durumunuza uygun oldugu igin segmistir.

RANITINE asagidaki durumlarda kullanilir:
e Mide veya duodenum iilserinin tedavisinde bazi durumlarda doktorunuz
RANITINE’le birlikte bir antibiyotik de regete edebilir.
e Artrit (eklem iltihab) i¢in kullamlan baz1 ilaglar ve agr kesiciler yan etki olarak
iilserlere neden olabilirler. Eger bdyle bir tedavi goriiyorsamz, doktorunuz sizi
tilserlerden korumak i¢in RANITINE regete edebilir.
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e Ulserler kanayabilir. Doktorunuz sizi bundan korumak igin size RANITINE regete
edebilir.

e Yemek borusundaki asit kaynakli problemlerin (6zofajit: yemek borusu iltihabi) ve
diger problemlerin tedavisinde kullamilir. Bu problemler, agriya veya rahatsizliga
neden olabilen hazimsizlik, dispepsi (sindirim giigligii) veya mide
yanmasi/eksimesidir.

e Midede fazla asit salgilanmasindan kaynaklanan problemlerin tedavisinde kullanilir.

o RANITINE anesteziden 6nce bazi 6zel problemlerden korunmak i¢in de verilebilir.

2. RANITINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RANITINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger RANITINE’in igerigindeki herhangi bir maddeye karst asir1 duyarli (alerjik)
iseniz.

RANITINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

o Ozellikle orta yas ve iizeriyseniz, RANITINE kullanimi mide kanseri belirtilerini
maskeleyebilir. Bu nedenle, tedaviye baglamadan kanser olasilig1 bertaraf edilmelidir.

e Bobrek hastahifiniz varsa veya bobrekleriniz gerektigi gibi ¢alismiyorsa

e Porfiri (Karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastalik) denilen
nadir goriilen bir rahatsizliginiz varsa

o Ozellikle yash ve peptik iilser hikayesi olan, steroid olmayan antienflamatuvar (Agr,
ates ve iltihaba etkili) ilaglarla birlikte RANITINE kullanan hastalarin diizenli
kontrolii 6nerilmektedir.

e Fenilketoniiriniz (dogumsal olup sinir sistemini etkileyebilen bir hastalik) (bkz:
RANITINE’in igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda nemli bilgiler)

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 diigiiniiyorsaniz

¢ Emziriyorsaniz '

e RANITINE kullanan yash (65 yas ve iizeri), kronik akciger hastaligi olan, diyabet
(seker hastalif1) veya bagigiklik sistemi baskilanmig hastalarda toplumsal kaynaklh
pnémoni (akciger iltihabu, zatiirre) gelisme riskinde artis olabilir.

¢ Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

RANITINE’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmas:
Ag ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RANITINE plasentadan geger. Diger ilaglarda oldugu gibi gebelerde zorunlu olmadikga
kullanilmamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

RANITINE’in icerigindeki ranitidin anne siitine geger. Eger emziriyorsamz, doktorunuz
zorunlu gormedikge RANITINE’i kullanmamalisiniz.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina etkisi goriilmemigtir.

RANITINE’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Fenilalanin (fenilketoniiri hastaligmnda birikimi hastahga yol agan madde) i¢in bir kaynak
icermektedir. Fenilketoniirisi (dogumsal olup sinir sistemini etkileyebilen bir hastalik) olan
insanlar i¢in zararli olabilir.

Bu tibbi iiriin her bir tabletinde 82,85 mg laktoz monohidrat DC ihtiva eder. Eger daha
snceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi
iirlinii almadan nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her bir tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanmxmi

Kanin pthtilagmasini nleyen ilaglarla (6rn; varfarin) birlikte kullanildiginda kanin pihtilasma
zamanini etkileyebilir. '

Ranitidin baz1 ilaglarin emilimini (6rn. uykusuzluk igin kullanilan triazolam, midazolam ve
kan sekerinin diistirmek igin kullanilan glipizid) arttirabilir ya da bazilarinmn emilimini (6rn.
mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ketokonazol, AIDS hastalig: tedavisinde kullanilan
atazanavir, delaviridin ve akciger kanseri tedavisinde kullanilan gefitnib) azaltabilir.

Yitksek dozda sukralfat (2g-iilserde kullamlan bir ilag) ranitidin ile birlikte verildiginde,
ranitidinin emilimini azaltabilir. Bu etki sukralfat, ranitidin alimindan 2 saat sonra alinirsa
goriilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise Liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RANITINE nasil kullamhir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:

Doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanin. Bu kullanma talimatinda ilac1 ne siklikta ve ne
kadar alacagmiz belirtiimektedir. Eger emin olamazsaniz, doktorunuza veya eczaciniza
danigin.
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Doz saglik durumunuza ve hastaliginiza baghidir. Mide iilserlerinde, duodenal iilserlerde,
mide yanmalarinda (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), kullanim siiresi ise 12 haftaya
kadar ¢ikartilabilir.

Dispepsi (hazimsizlik) i¢in olagan doz 6 hafta boyunca giinde iki kez bir tane 150 mg
tablettir.

Asit salgisinin ¢ok agir1 oldugu nadir hastaliklarda, giinde 600-900 mg (4-6 tane 150 mg
tablet) veya daha yliksek dozlar kullanilir.

RANITINE’i size verilen tedavi siiresi boyunca kullanmaniz nemlidir.

Kendinizi daha iyi hissetseniz dahi, doktorunuz rahatsizlik hissinin ve yanma/acimn
tekrarlanmamasi igin RANITINE ile tedavinizin devam ettirilmesine karar verebilir. Hastaliga
bagl 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. ‘

Eger RANITINE ¢ocuk igin regete edilmisse, doz gocugun kilosuna baglidir. Cocugunuzun
tabletleri doktorun sdyledigi sekilde aldigindan emin olun.

Uygulama yolu ve metodu:
RANITINE’in almadan &nce yarim bardak su (en az 75 ml) igerisinde gerekirse hafifge
karistirilarak, tamamen ¢6ziinmesi beklenmelidir.

Degisik yas gruplar::
¢ Cocuklarda kullanim: Cocugun kilosuna gore doz ayarlanmalidir. Giinliik doz 300 mg
gecmemelidir.

¢ Yashlarda kullanimi: Hastaliga bagli olarak tedavinin devam edecegi olagan doz; giinde
bir defa 150 mg tablet veya aksam yemeginden sonra giinde bir kez iki tane 150 mg veya
glinde iki kez bir tane 150 mg tablet olabilir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Agir bobrek yetmezli§i olan hastalarda ranitidin
birikmeleri olabilir. Béyle hastalarda giinliik tavsiye edilen RANITINE dozu 150 mg’dir.

Eger RANITINE’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RANITINE kullandiysaniz: .

Bir seferde ¢ok fazla doz alinmadig: siirece, kullanmamz gerekenden daha fazla RANITINE
kullanmamz tehlikeli degildir. Bu durumlarda gecikmeden doktorunuzla iletisime gegin veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurun.
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RANITINE ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RANITINE’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almay1 unuttuysaniz endigselenmeyin. Hatirlar hatirlamaz ilacmiz1 alin.
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

RANITINE ile tedavi sonlandirildigimdaki olusabilecek etkiler
RANITINE’i doktorunuzun size tavsiye ettigi siire zarfinca kullanin. Doktorunuz size
sdylemeden ilac1 almay1 birakmayin.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RANITINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Birgok kiside bu ilaci aldiktan sonra herhangi bir yan etkiye rastlanmamustir.

Asagidakilerden biri olursa RANITINE’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢  Ani hirilt1 ve g6giis agris1 veya gogiis sikigsmasi,

¢  Goz kapaklarinin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya dilin sigsmesi,

¢  Viicudun herhangi bir yerinde topak topak olan dokiintii veya tirtiker (kurdegen)

¢  Agiklanamayan ates

¢  Giigsiiz hissetme, 6zellikle ayaktayken

e Bobrek sorunlari; bel agrisi, ates, idrar yaparken agri, idrarda kan ve kan testlerinde
degisiklikler

¢  Siddetli mide agrisi; pankreas bezinin iltihaplanmasinin belirtisi olabilir

¢ Yavas ve diizensiz kalp atim

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise, sizin RANITINE ‘e kars: alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastadan en fazla birinde ve 100 hastadan en az birinde goriilebilir.
Yaygin olmayan  :100 hastanin en az birinde, 1000 hastanin en fazla birinde gériilebilir.
Seyrek :1000 hastanin en fazla birinde goriilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin en fazla birinde goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Yaygin olmayan
e Mide agris

s Kabizlik
¢ Bulant1
Seyrek

e  Deri dokiintiisii .
e Karaciger islevlerinde degisiklik
¢ Kanda kreatinin artig1 (bobrek iglevleri testi)

Cok seyrek

e Kaninizda bazi maddelerin diizeyi degisebilir. Yorgunluk, nefes darligi, kolay berelenme
ya da enfeksiyon geligmesine yol agabilir.

e Cokkiinliik, kafa karigiklig1, olmayan seyleri gorme ya da duyma (haliisinasyonlar)

e Bazen siddetli olmak iizere bag agrisi

e Sersemlik ya da ¢ift gérme

e Eklem ya da kaslarda agr1 ya da sislik, hareketlerin kontrol edilememesi

¢ Kii¢iik kan damarlarinda sisme (vaskiilit): dokiintii, eklemlerde siglik ve bobrek sorunlar

e Karacigerde biiyiime: bulanti, kusma, istahsizlik, kendini iyi hissetmeme, kasinti, ates,
deride ve gdzde sararma, koyu renkli idrar

e Deride kizariklik ve lekeler

¢ Beklenmedik sag¢ kaybi

o Ishal

e Iktidarsizhk

¢  Memede gerginlik/biiytime

e Memede akint1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksinz.

5. RANITINE’in saklanmas:
RANITINE'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Isiktan ve rutubetten koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RANITINE i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Biofarma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
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 ../ ../.... tarihinde onaylanmugtir.
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