KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

RANIXEL 50 mg/2 mL IM/IV infiizyon igin ¢ozelti igeren ampul
Steril-Apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir ampul (2 mL) 50 mg Ranitidin’e esdeger 55,93 mg Ranitidin hidroklorur igerir.

Yardimci maddeler:

Potasyum dihidrojen fosfat............... 1,92 mg
Disodyum hidrojen fosfat (susuz).....4,8 mg
Metil paraben (E218)......................... 4,0 mg
Propil paraben (E216)........................ 0,6 mg
Sodyurt okt k.m.

Yardimci maddeler igin 6.1e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Infiizyon igin ¢ozelti
Amber renkli cam ampul igerisinde steril, apirojen, berrak ve renksiz veya agik sart renkte,
partikil igermeyen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

Erigkinler: _
RANIXEL duodenal ilser, selim gastrik iilser, post-operatif lser, refli 6zofajiti, Zollinger-

Ellison sendromu tedavilerinde ve gastrik salg1 ve asit iiretiminin azaltilmasinin istendigi agir
hastalardaki stres tlserasyonundan kaynaklanan gastrointestinal hemorajinin profilaksisinde,
kanamali peptik ulserli hastalarda tekrarlayan hemorajinin profilaksisinde, asit aspirasyonu
(Mendelson Sendromu) riski bulunan hastalarda genel anesteziden énce, ozellikle dogum
strecindeki obstetrik hastalarda endikedir.

Cocuklar (6 ay - 18 vas arasi):

RANIXEL peptik ilserin kisa dénem tedavisi ve reflii ozofajiti ve gastrodzofageal reflii
hastalifmin semptomlarinin giderilmesi de dahil olmak iizere gastrodzofageal refliiniin
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Eriskinler (vaslilar dahil)/Adolesanlar (12 vas ve iizeri)
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RANIXEL 20 mL hacme seyreltildikten sonra yavas (2 dakika siiresince) intravendz
enjeksiyon yolu ile 6-8 saatte bir tekrarlanarak 50 mg'a kadar, ya da iki saat siiresince saatte
25 mg ik hiz ile aralikl1 intravendz infiizyon yolu ile 6-8 saatlik araliklarla tekrarlanarak veya
intramuskiiler enjeksiyon yoluyla 6-8 saatte bir 50 mg (2 mL) uygulanabilir,

Stres iilserasyonundan kaynaklanan veya tekrarlayan hemorajinin profilaksisinde:

Agir hastalarda stres tlserlerinden kaynaklanan hemorajinin profilaksisinde ya da peptik
tilserasyon kaynakli kanamas: olan hastalarda tekrarlayan hemorajinin profilaksisinde, oral
beslenme baglayana kadar parenteral uygulamaya devam edilebilir. Yine de risk altinda
oldugu dusiniilen hastalara ise giinde 2 kere 150 mg ranitidin tablet tedavisine baslanabilir.
Agir hastalarda stres ilserasyonundan kaynaklanan st gastrointestinal hemorajinin
profilaksisinde, yavas intravendz enjeksiyon yoluyla uygulanan 50 mg'lik yiikleme dozunu
takiben 0,125-0,250 mg/kg/sa lik siirekli intravendz infiizyon tercih edilebilir.

Mendelson Sendromu nun profilaksisinde:

Asit aspirasyon sendromu gelisme riski altinda oldugu disinilen hastalarda, genel
anestezinin inditksiyonundan 45-60 dakika énce 50 mg RANIXEL intramiskiiler yoldan veya
yavag intravenoz enjeksiyon yoluyla uygulanabilir.

Agr hastalarda stres iilserasyonunun profilaksisinde:

Stres tilserasyonunun profilaksisi igin dnerilen doz 6-8 saatte bir 1 mg/kg (maksimum 50 mg)
“dir.

Alternatif tedavi, 125-250 mikrogram/kg/sa siirekli infiizyon olarak gergeklestirilebilir.
Uygulama sekli:

Intraven6z veya intramiiskiiler yoldan uygulanir.

RANIXEL asagidaki intravendz infiizyon sivilari ile gegimlidir:

% 0,9 Sodyum kloriir
% 5 Dekstroz

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 50 mL/dk ‘dan az) olan hastalarda
artmig plazma konsantrasyonlar: ile sonuglanan ranitidin birikmesi meydana gelecektir.

Dolayisiyla boyle hastalarda ranitidinin 25 mg lik dozlar halinde uygulanmasi énerilmektedir.

Karaciger yetmezligi: Ranitidin karaciferde metabolize oldugu igin karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalara RANIXEL uygulanirken dikkatli olunmahidir,

Pediyatrik popiilasyon:
Yenidofanlar (1 ay alt): (Bkz. Bélim 5.2. Farmakokinetik o6zellikler-Hastalardaki
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gefitnib gibi) neden olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ranitidin kullanimiyla ilgili herhangi bir veri
yoktur. RANIXEL kullanimi sirasinda gebe kalma ihtimali bulunan hastalarin doktorlarins
bilgilendirmeleri ve gerekirse uygun bir kontrasepsiyon yontemini kullanmalari uygundur.
Gebelik donemi

RANIXEL plasentadan geger ancak dogum siirecinde ya da sezaryen operasyonuna girecek
obstetrik hastalara uygulanan terapétik dozlar ile dogum siirecinde, dogurma esnasinda ya da
takip eden neonatal siiregte herhangi bir advers etki olugmamigtir Diger ilaglar gibi,
RANIXEL sadece zorunlu oldugunda gebelik déneminde kullanilmalidir,

Laktasyon donemi

Ranitidin anne siti ile atilmaktadi. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
RANIXEL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagna/tedaviden kaginilip
kag¢inilmayacagma tedaviyi yiriten doktor tarafindan karar verilmelidir. Diger ilaglar gibi,
RANIXEL sadece zorunlu oldugunda emzirme doneminde kullanilmalidir

Ureme yetenegi/Fertilite

Siganlar ve tavsanlar iizerinde, insanlara uygulanan oral dozun 160 katina kadar oral dozlar
uygulanarak gergeklestirilen iireme galigmalari, ranitidine bagl olarak fertilitede bozulmaya
ya da fetiiste herhangi bir zarara neden olmamisti. Bununla birlikte hamile kadinlarda
gergeklestirilmig yeterli ve iyi kontrol edilmis caligmalar yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik denemeler esnasinda gozlemlenen RANIXEL e bagh istenmeyen etkiler asagidaki
siklik derecelerine gore siralandirilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygn (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklarvbozukluklar:
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Seyrek: Lokopeni, trombositopeni gibi kan sayimi degisiklikleri (bunlar genellikle geri
donisludir), agranilositoz veya bazen kemik iligi hipoplazisi veya aplazisi ile birlikte
pansitopenti

Bagisiklik sistemi hastaliklary/bozukluklar:

Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari (rtiker, anjiyonérotik odem, ates, bronkospazm,
hipotansiyon, gdgiis agrisi)

Cok seyrek: Anaflaktik sok

Bu durumlar tek doz uygulamadan sonra bildirilmistir.

Psikiyatrik hastaliklar/bozukluklar
Cok seyrek: Depresyon, geri doniiglii mental konfiizyon ve haliisinasyonlar
Bunlar, genelde durumu agir ve yagli hastalarda bildirilmistir.

Sinir sistemi hastaliklari/bozukluklar:
Cok seyrek: Bas agrisi (bazen siddetli), sersemlik hali, geri déniigli istemsiz hareket
bozukluklari

Goz hastahiklari/bozukluklar
Cok seyrek: Geri donigli bulanik gérme
Akomodasyonda bir degisiklige isaret eden bulanik gorme vakalari bildirilmistir.

Kardiyak hastaliklar/bozukluklar
Cok seyrek: Bradikardi, AV blok ve asistoli

Vaskiiler hastaliklar/bozukluklar
Cok seyrek: Vaskiilit

Gastrointestinal hastaliklar/bozukluklar

Yaygin olmayan: Abdominal agri, konstipasyon, bulanti (tedavi boyunca ¢ogunlukla bu
semptomlar gelismistir)

Cok seyrek: Akut pankreatit, diyare

Hepatobiliyer hastaliklar/bozukluklar

Seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde gegici ve geri doniiglii degigiklikler

Cok seyrek: Genellikle geri déniiglii olan, sarilik ile birlikte veya sarilik olmaksizin hepatit
(hepatoseliler, hepatokanalikiiler veya karma)

Deri ve deri alti doku hastahiklari/bozukluklar
Seyrek: Deri dékintisii
Cok seyrek: Eritema multiforme, alopesi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari/bozukluklar
Cok seyrek: Artralji ve miyalji gibi kas-iskelet semptomlari

Bobrek ve idrar hastahiklari/bozukluklar

Seyrek: Plazma kreatinininde yiikselme (Genellikle dnemsiz ve tedavi siirecinde normallesen)
Cok seyrek: Akut intersitisyel nefrit
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Ureme sistemi ve meme hastaliklari/bozukluklar:
Cok seyrek: Geri donasli erektil disfonksiyon, meme semptomlart ve hastaliklar
(yinekomasti ve galaktore gibi)

Ranitidinin  givenliligi 0-16 yas arasi gocuklarda asit-baglantili hastaliklar yoninden
degerlendirilmis ve erigskinlerdekine benzer bir advers olay profili sunarak genel olarak iyi
tolere edildigi gorulmigtir. Ozellikle biyime ve gelisme ile ilgili mevecut uzun dénem
guvenlilik verileri simirhdir.

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Oral 18 g dozuna kadar zehirlenmelerde belirlenen akut ters etkiler, klinik caligmalarda
gozlenen etkilerle aynidir. Doz agimi durumunda hasta monitorize edilmeli ve destek tedavisi
uygulanmalidir. Kopeklerde yapilan doz asimi ¢aligmalarinda 225 mg/kg/giin dozunun kas
tremorlari, kusma ve hizli solumaya neden oldufu gozlenmistir. Farelerde ve sicanlarda
intravendz LDs, degerleri sirasiyla 77 ve 83 mg/kg dir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1, Farmakodinamik szellikler

Farmakoterapotik grup: Hao-Reseptor Antagonistleri
ATC kodu: AO2BA02

Ranitidin spesifik, hizla etki gosteren bir histamin Hx-reseptor antagonistidir. Bazal ve stimiile
gastrik asit salgisini, salginin hem hacmini hem de asit ve pepsin igerigini azaltarak inhibe
eder.

Mevcut klinik veriler, gocuklarda stres {ilserlerini onlemek igin ranitidin kullanimim
vurgulamaktadir. Stres ilserlerinin énlenmesi hakkinda direkt kanit bulunmamaktadir Bu
hastalarin tedavisi, ranitidin uygulamasindan sonra pH'nin 4'iin izerinde oldugunun
gozlenmesine dayandirilmustir. Stres ilserli gocuklardaki bu dolayls olgutiin  gegerliligi
kanitlanmamustir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Intramuskiler uygulama sonrasinda ranitidinin emilimi hizlidir ve genellikle uygulamadan
sonra 15 dakika igerisinde doruk plazma konsantrasyonlarina ulasilir.

Dagihm:
Bobrek fonksiyonlart normal olan hastalarda dagilim hacmi (Vd) 1,7 L/kg: kreatinin klerensi
(Cl): 25-35 mL/dkdir. Siite geger. Serum proteinlerine baglanma oran1 %15 tir.

Biyotransformasyon:
Ranitidin biyiik 6lgiide metabolize edilmez. Metabolitlerine doniisen kisim oral ve intravensz
dozlamadan sonra benzerdir ve dozun %6's1 oraninda N-oksit, %2’si oraninda S-oksit, %2 si
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Ranitidin, 30 mg/plak kadar yiiksek dozlarda Salmonella typhimurium (TA 1538, TA 98, TA
100 ve TA 1537) ya da 9 mg/plak dozunda Escherichia coli (WP2 ve WP2 uvrA) kullanilarak
gergeklestirilen Ames Testi'nde mutajenik bulunmamistir. Ranitidinin  20-30 mg/plak
konsantrasyonlart S. typhimurium TA 1535 uzerinde; 9 mg/plak konsantrasyonu ise E. coli
WP67 iizerinde dogrudan zayif bir mutajenik etkiye neden olmustur. Ancak bu zayif dogrudan
mutajenik etki klinik 6neme sahip degildir; bu deneylerde kullanilan ranitidin miktarlari,
insan plazmasinda terapétik seviyeye ulasan konsantrasyondan binlerce kat daha buyuktiir.
Yapilan deneylerde ranitidinin baglica metabolitlerinin insanlarda énemli derecede mutajenik
etkiye neden olmadigi saptanmigtir.

Hayvanlarda gerceklestirilen uzun dénem toksikoloji, karsinojenisite ve mutajenisite
galigmalari sonucunda, ranitidinin insanlarda terapétik dozlarda uygulanmasi ile zararl etki
olugabilecegine dair bir kanit bulunmamustr.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Potasyum dihidrojen fosfat

Disodyum hidrojen fosfat (susuz)

Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gec¢imsizlikler

RANIXEL asagidaki intravendz infiizyon sivilar ile gecimlidir:

% 0,9 Sodyum kloriir
% 5 Dekstroz

6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C ' nin altindaki oda sicaklhiginda, 1s1iktan korunarak saklanmalidir.
Bu triin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullaniimamalidir,

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Amber renkli, tek kullanimlik, Tip I otopul cam ampullere doldurulmus triin, 2 mL’lik 10
adet ampul igeren PVC tasiyici blister ile birlikte karton kutu iginde ambalajlidir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
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Kullanilmamig RANIXEL ve infizyon sivisi karisimlari, hazirlandiktan 24 saat sonra
atilmahidir.

Kullamlmam1$ olan tranler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarn Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi™ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KEYMEN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40

Golbasi 06830 Ankara

Tel : 0312 4853760

Faks :0312 4853761

e-posta: keymen@keymen.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
232/89
9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi

Ilk ruhsat tarihi - 24/06/2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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