POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Ranital 150 mg filmsko obloZene tablete
Ranital 300 mg filmsko obloZene tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ranital 150 mg

Ena filmsko obloZzena tableta vsebuje 150 mg ranitidina v obliki (167,40 mg)
ranitidinijevega klorida.

Pomozne snovi z znanim uc¢inkom:

laktoza monohidrat.

Ena tableta vsebuje 70,7 mg laktoze v obliki laktoze monohidrata.

Ranital 300 mg

Ena filmsko obloZzena tableta vsebuje 300 mg ranitidina v obliki (334,80 mg)
ranitidinijevega klorida.

Pomozne snovi z znanim ucinkom:

laktoza monohidrat.

Ena tableta vsebuje 62,2 mg laktoze v obliki laktoze monohidrata.

Za celoten seznam pomoZznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

filmsko obloZena tableta
150 mg: bledo rjavo rumena, okrogla, bikonveksna filmsko obloZena tableta
300 mg: rjavo roza, okrogla, bikonveksna filmsko obloZzena tableta z razdelilno
zarezo na obeh straneh
Zareza ni namenjena razpolavljanju tablete.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

- kratkotrajno zdravljenje akutne razjede dvanajstnika
- kratkotrajno zdravljenje akutne benigne razjede Zelodca
- Zollinger-Ellisonov sindrom

Pri zdravilu Ranital 150 mg filmsko oblozZenih tabletah dodatno Se
- vzdrzevalno zdravljenje razjede Zelodca
- vzdrZevalno zdravljenje po zacelitvi razjede Zelodca
- prepreCevanje in zdravijenje refluksnega ezofagitisa
- prepreCevanje vdihnjenja Zelodéne kisline v dihalno pot pri bolnikih, pri katerih
obstaja nevarnost vdihnjenja kisline
- prepreCevanje krvavitev v zgornjem delu prebavnega trakta in prepreevanje
ponovitev krvavitev iz razjede (npr. razjeda zaradi stresa)
- prepreCevanje in zdravljenje dispepsije
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- prepreCevanje z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili povezanih razjed v
dvanajstniku

Pri zdravilu Ranital 300 mg filmsko oblozZenih tabletah dodatno Se
- del trojnega zdravljenja pri odstranitvi bakterije Helicobacter pylori

Otroci in mladostniki (3 do 18 let)

o Kratkotrajno zdravljenje pepticnih razjed

o Zdravljenje gastroezofagalne refluksne bolezni, vkljuéno z refluksnim
ezofagitisom in simptomatskim lajSanjem gastroezofagalne refluksne bolezni.

4.2 Odmerjanje in naéin uporabe

Akutna razjeda dvanajstnika

PriporoCeni peroralni odmerek ranitidina za odrasle je navadno 150 mg dvakrat na
dan ali 300 mg zvecer po jedi ali pred spanjem.

Po potrebi damo antacid za lajSanje bolecin, ki ga bolnik vzame 1 uro pred zauzitjem
ali 1 uro po njem. Zdravljenje akutne razjede dvanajstnika traja od Stiri do osem
tednov. Vecina bolnikov ozdravi ze v $tirih tednih.

VzdrZzevalno zdravljenje po zacelitvi ali preprecitvi razjede dvanajstnika
Odstotek bolnikov, ki se jim zaceljena razjeda ponovi, je manjsi pri tistih, ki dobivajo
vzdrzevalno zdravljenje.

Priporo€eni peroralni odmerek za odrasle je navadno 150 mg ranitidina zvecer pred
spanjem. VzdrZevalno zdravljenje traja od 6 mesecev do enega leta.

Benigna Zelodc¢na razjeda

Zdravljenje z ranitidinom lahko prikrije znake maligne bolezni Zelodca, zato je treba
pred zaCetkom zdravljenja izklju€iti moznost maligne bolezni.

PriporoCeni peroralni odmerek za odrasle je navadno 150 mg ranitidina, in sicer
dvakrat na dan. Vecina bolnikov ozdravi v 6 tednih.

VzdrZevalno zdravijenje po zacelitvi Zelod¢ne razjede

Odstotek bolnikov, ki se jim bolezen ponovi, je manjSi pri bolnikih, ki dobivajo
vzdrzevalno zdravljenje.

Priporo€eni peroralni odmerek za odrasle je navadno 150 mg ranitidina zvecer pred
spanjem. VzdrZevalno zdravljenje traja od 6 mesecev do enega leta.

Refluksni ezofagitis

Obicajen priporoCeni odmerek za zdravljenje refluksnega ezofagitisa je 150 mg
ranitidina dvakrat na dan. V tezjih primerih lahko odmerek zveCamo na 150 mg
ranitidina Stirikrat na dan. Znaki bolezni obi€ajno izginejo v 1 do 2 tednih po zacetku
zdravljenja.

Zdravljenje traja od 4 do 8 tednov. Ce se bolezen ponovi, je potrebno zdravljenje
ponoviti.

Najvedji dnevni odmerek ne sme preseci 600 mg ranitidina na dan.

Zollinger-Ellisonov sindrom

PriporoCeni peroralni odmerek za odrasle je navadno 150 mg ranitidina dvakrat na
dan ali 300 mg ranitidina enkrat na dan, navadno zveCer. Odmerke je treba
prilagoditi bolnikovim potrebam (najvec 6 g na dan) in jih dajati, dokler je to kliniéno
indicirano.
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Preprecevanje vdihnjenja kisle vsebine Zelodca pri bolnikih, pri katerih obstaja
nevarnost vdihnjenja kisline
Enkratno zauZitje ene filmsko obloZene tablete Ranital 150 mg.

Preprecevanje krvavitev v zgornjem delu prebavnega trakta in preprecevanje
ponovitev krvavitev iz razjede (npr. razjeda zaradi stresa)

Kakor hitro je ponovno mogoce peroralno uzZivanje hrane, je treba vzeti eno filmsko
obloZeno tableto Ranital 150 mg dvakrat dnevno, dokler obstaja tveganje.

Preprecevanje in zdravljenje dispepsije
Dvakrat na dan je treba vzeti eno filmsko obloZeno tableto Ranital 150 mg v obdobju,
ki ni daljSe od 6 tednov.

Odstranitev bakterije Helicobacter pylori
Do zaklju€ka zdravljenja je treba dvakrat na dan vzeti eno filmsko oblozeno tableto
Ranital 300 mg.

Odmerjanje pri bolnikih z ledviéno okvaro

Pri bolnikih z ledvi€no okvaro (oCistek kreatinina manj kot 0,833 ml/s (49,98 ml/min)
je priporoCeni odmerek 150 mg na dan. Zdravilo lahko bolnik jemlje tudi pogosteje
(na vsakih 12 ur), ¢e to zahteva bolnikovo stanje. Kadar ima bolnik tudi jetrno
okvaro, je potrebno odmerke zdravila zmanjSati.

Bolniki na hemodializi
Pri hemodializi se ranitidin odstranjuje iz krvi, zato mora bolnik, ki se zdravi s
hemodializo, vzeti naslednji predpisani odmerek zdravila Ranital po koncani dializi.

StarejSi
Pri starejSih bolnikih z zmanjSanim delovanjem jeter in/ali ledvic je lahko ucinek
obi¢ajnega odmerka vedji.

Pediatricna populacija

Otroci stari 12 let in starejSi
Za otroke stare 12 let in starejSe se uporablja enak odmerek kot pri odraslih.

Otroci stari od 3 do 11 let s telesno maso 30 kg in ve¢
Glejte poglavje 5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti — Posebne populacije bolnikov.

Zdravljenje akutne peptic¢ne razjede

PriporoCeni peroralni odmerek za zdravljenje pepticne razjede pri otrocih je 4
mg/kg/dan do 8 mg/kg/dan, dan v dveh deljenih odmerkih do najve¢ 300 mg
ranitidina na dan v obdobju 4 tednov. Za bolnike z nepopolno ozdravitvijo, so
indicirani Se nadaljnji 4 tedni zdravljenja, ker do ozdravitve pride po osmih tednih
zdravljenja.

Gastroezofagalni refluks

PriporoCeni peroralni odmerek za zdravljenje gastroezofagalnega refluksa pri otrocih
je 5 mg/kg/dan do 10 mg/kg/dan, dan v dveh deljenih odmerkih v najvecjem
odmerku 600 mg (najvecji odmerek bo bolj verjetno uporabljen pri tezjih otrocih in
mladostnikih z mo¢nimi simptomi).

Novorojencki
Varnost in ucinkovitost pri novorojenckih ni bila dokazana.
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4.3 Kontraindikacije

Preobdutljivost na zdravilno ucinkovino (ranitidin) ali, ali katero koli pomozno snov,
navedeno v poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom zdravljenja z zdravilom Ranital je treba pri bolnikih z rano na Zelodcu
ter bolnikih srednjih let in starejSih bolnikih s simptomi dispepsije, ki so se pojavili na
novo ali so se le-ti spremenili, izklju€iti moznost malignih obolenj, ker lahko
zdravljenje z zdravilom Ranital prikrije simptome Zelodénega karcinoma.

Terapevtski odziv na zdravljenje z ranitidinom ne izkljuCuje moznosti maligne bolezni
Zelodca.

Ranitidin se izlo¢a preko ledvic, zato so plazemske vrednosti zdravila pri bolnikih z
hudo ledvi¢no okvaro zviSane.

Odmerke je treba prilagoditi kot je opisano v poglavju 4.2 Odmerjanje in nacin
uporabe, Odmerjanje pri bolnikih z ledviéno okvaro.

Previdnost je potrebna tudi pri bolnikih z motnjami v delovanju jeter, ker se zdravilo
presnovi v jetrih.

Pri bolnikih s pepti€éno razjedo in dokazano prisotnostjo bakterije H. pylori
priporo¢amo odstranitev bakterije in kombinirano zdravljenje z antibiotiki.

Redka klini€na porocila kazejo, da lahko ranitidin sprozi akutne napade porfirije.
Uporabi ranitidina se je zato treba izogibati pri bolnikih, ki imajo v anamnezi akutno
porfirijo.

Pri starejSih bolnikih, osebah s kroni¢no plju¢no boleznijo, sladkorno boleznijo ali
osebah z oslabljenim imunskim sistemom obstaja pove€ano tveganje za pojav
plju¢nice, pridobljene izven bolnisnice.

ObseZna epidemioloSka Studija je pokazala pove€ano tveganje za pojav izven-
bolniSni¢no pridobljene pljunice pri trenutnih uporabnikih monoterapije ranitidina
(antagonista receptorjev H2) v primerjavi s tistimi, ki so prenehali s zdravljenjem.
Opazeni porast prilagojenega relativhega tveganja je bil 1,82 (95 % interval
zaupanja 1,26-2,64).

PriporocCljivo je redno nadzorovanje bolnikov, ki so€asno z ranitidinom jemljejo
nesteroidna protivnetna zdravila, zlasti starostnikov in oseb s pepti¢no razjedo v
anamnezi.

Hrana ne vpliva na hitrost in obseg absorpcije zdravila.

Zdravilo Ranital vsebuje laktozo monohidrat. Bolniki z redko dedno intoleranco za
galaktozo, laponsko obliko zmanjSane aktivnosti laktaze ali malabsorpcijo
glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
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Ranitidin lahko vpliva na absorpcijo in presnovo drugih zdravil ali njihovo izlo€anje
preko ledvic. Zaradi spremenjene farmakokinetike je morda potrebno prilagoditi
odmerek zadevnega zdravila ali prekiniti zdravljenje.

Obstaja ve€ mehanizmov interakcij, vkljuéno z naslednjimi:
1) Zaviranje s citokrom P450 povezanega sistema oksigenaze z meSano funkcijo:

Ranitidin v obi€ajnih terapevtskih odmerkih ne stopnjuje delovanja zdravil, kot so
diazepam, lidokain, fenitoin, propranolol in teofilin, ki jih ta encimski sistem inaktivira.

Obstajajo porocila o spremembah protrombinskega ¢asa, povezanega z uporabo
kumarinskih antikoagulantov (npr. varfarina). Zaradi ozkega terapeviskega indeksa
je med so€asnim zdravljenjem z ranitidinom priporocljivo skrbno nadzorovanje
podaljSanja ali skrajSanja protrombinskega Casa.

2) Kompeticija za ledvi¢no tubularno sekrecijo:

Ker se ranitidin delno izlo€a preko sistema kationskih transporterjev, lahko to vpliva
na ocCistek drugih zdravil, ki se izlo€ajo po tej poti. Visoki odmerki ranitidina (npr. tisti,
ki se uporabljajo za zdravljenje Zollinger-Ellisonovega sindroma) lahko zmanjSajo
izlo€anje prokainamida in N-acetilprokainamida, kar povzroci zviSanje plazemskih
ravni teh zdravil.

3) Sprememba Zelodénega pH:

Prizadeta je lahko bioloSka uporabnost nekaterih zdravil. To ima lahko za posledico
bodisi vecjo absorpcijo (npr. triazolam, midazolam, glipizid) bodisi manjSo absorpcijo
(npr. ketokonazol, atazanavir, delaviridin, gefitnib).

Ni dokazov o medsebojnem ucinkovanju ranitidina in amoksicilina in metronidazola.

Ce sogéasno z ranitidinom dajemo visoke odmerke (2 g) sukralfata, se lahko zmanj$a
apsorpcija ranitidina. Do tega ucinka ne pride, ¢e bolnik prejme sukralfat dve uri po
prejemu ranitidina.

Interakcije med zdravilom in hrano
Hrana ne vpliva na hitrost in obseg absorpcije zdravila
UcCinek alkohola je med jemanjem ranitidina lahko okrepljen.

Vpliv na vrednosti laboratorijskih testov
Med zdravljenjem z ranitidinom je lahko test za beljakovine v se¢u z Multistix®-om
lazno pozitiven. Lazno negativen je lahko tudi test seCnine v izdihu.

4.6 Plodnost, noseénost in dojenje

Plodnost
Podatkov o vplivu ranitidina na plodnost pri Cloveku ni na voljo. Pri Studijah na zivalih
ni bilo vpliva na plodnost pri samcih in samicah (glejte poglavje 5.3).

Nosecnost
Ranitidin prehaja skozi placento. Zdravilo se sme uporabljati pri nosecCnicah le v
nujnih primerih, kadar koristi za mater upraviCujejo tveganje za otroka.
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Dojenje
Ranitidin se izloCa v materino mleko. Tako kot za druga zdravila tudi za ranitidin
velja, naj ga matere med dojenjem jemljejo le, &e je to nujno potrebno.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
Ni poroCil o nezelenem vplivu ranitidina na sposobnost voznje in upravljanja s stroji
4.8 NezZeleni u€inki

Opis za pogostnost pojavljanja nezelenih ucinkov v tem poglavju je naslednji: zelo
pogosti = 1/10, pogosti = 1/100 do < 1/10, ob&asni = 1/1.000 do < 1/100, redki =
1/10.000 do < 1/1.000, zelo redki 21/10.000.

Pogostnost nezelenih ucinkov je bila ocenjena na podlagi spontanih porogil iz
obdobja po trZzenju zdravila.

Bolezni krvi in limfatiénega sistema

Zelo redki: spremenjena krvna slika (levkocitopenija, trombocitopenija). Te
spremembe so obiCajno reverzibilne. Agranulocitoza ali pancitopenija, obasno z
mieloidno hipoplazijo ali aplazijo kostnega mozga.

Bolezni imunskega sistema

Redki: preobcutljivostne reakcije (npr. urtikarija, angionevrotski edem, zviSana
telesna temperatura, bronhospazem, hipotenzija, bole€ine v prsnem kosu)

Zelo redki: anafilakti¢ni Sok

Neznana pogostnost: dispneja
Ti neZeleni ucinki so bili poro€ani po enkratnem odmerku zdravila.

Psihiatricne motnje

Zelo redki: reverzibilna stanja dusevne zmedenosti, depresija,in halucinacije

O teh nezelenih u€inkih so poroc€ali predvsem pri hudo bolnih osebah in starejSih
bolnikih ter bolnikih z nefropatijo.

Bolezni ziv€evja
Zelo redki: glavobol (v€asih moc¢an), omoti¢nost, reverzibilne motnje nehotnih gibov

Ocesne bolezni
Zelo redki: reverzibilna zamegljenost vida
Porocali so o zamegljenem vidu, kar nakazuje spremembe akomodacije.

Sréne bolezni
Zelo redki: bradikardija, kot pri drugih zaviralcih receptorjev Hz, AV blok in tahikardija

Zilne bolezni
Zelo redki: vaskulitis

Bolezni prebavil

Obcasni: boleCine v trebuhu, zaprtje, navzea (ti simptomi se v nadaljevanju
zdravljenja v vecini primerov izbolj$ajo)

Zelo redki: akutni pankreatitis, driska

Bolezni jeter, Zol¢nika in Zol€evodov
Obcasni: prehodne in reverzibilne spremembe vrednosti jetrnih testov
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Zelo redki: hepatitis (hepatocelularni, hepatokanalikularni ali meSani) z zlatenico ali
brez nje, ti u€inki so navadno reverzibilni

Bolezni koZe in podkozZja
Redki: kozni izpuS&aj
Zelo redki: multiformni eritem, alopecija

Bolezni miSicno-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
Zelo redki: miSi¢no-skeletni simptomi, kot sta artralgija, mialgija

Bolezni secil

Redki: povec€anja vrednosti kreatinina v plazmi (obiajno blago; med nadaljevanjem
zdravljenja se normalizirajo)

Zelo redki: akutni intersticijski nefritis

Motnje reprodukcije in dojk
Zelo redki: reverzibilna impotenca, simptomi in stanja dojk (na primer ginekomastija
in galaktoreja)

Pediatriéna skupina bolnikov

Varnost ranitidina so ocenjevali pri otrocih s kislinsko-pogojeno boleznijo, starih 0 do
16 let. Bolniki so zdravilo na sploSno dobro prenasali, nezeleni ucinki, ki so se
pojavili, pa so imeli enak profil kot pri odraslih. Dolgoro¢ni varnostni podatki, ki so na
voljo, so omejeni, zlasti v povezavi z rastjo in razvojem.

Poroc€anje o domnevnih nezelenih ucinkih

PorocCanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoc€a namre€ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganiji
zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poroCajo o katerem Kkoli
domnevnem nezelenem ucinku zdravila na: Javna agencija Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za
farmakovigilanco, Sloven¢eva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0) 8 2000 500,
Faks: +386 (0) 8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran:
Www.jazmp.si.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki

Delovanije ranitidina je zelo specifino in po prevelikem odmerjanju ranitidina ni
pricakovati posebnih tezav.

Po zauZitju do 18 g ranitidina naenkrat, o katerem so porocali, so se pojavili prehodni
nezeleni uCinki, podobni tistim, ki se lahko pojavijo tudi pri obi€ajni kliniCni uporabi.

Zdravljenje

Zdravljenje naj bo simptomatsko, s sploSnimi podpornimi ukrepi, kot je primerno.

Po prevelikem odmerjanju lahko uporabimo obiCajne postopke za odstranitev Se
nevsrkanega zdravila iz prebavil in kliniCen nadzor ter vzdrZevanje delovanja
Zivljenjsko pomembnih organov.

Ranitidin se iz telesa odstrani s hemodializo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
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5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za zdravljenje pepti€ne razjede in
gastroezofagealnega refluksa; antagonisti histaminskih receptorjev H.
Oznaka ATC: A02BA02

Ranitidin je kompetitiven, reverzibilen zaviralec histamina na histaminskih receptorjih
H2 v Zelod¢ni sluznici.

ZmanjSuje dnevno in no¢no bazalno izlo¢anje Zelodéne kisline in izloCanje, ki ga
spodbudijo hrana, inzulin, aminokisline, histamin ali pentagastrin. Na molarni podlagi
je ranitidin 3- do 13- krat ucCinkovitejSi od cimetidina pri zaviranju spodbujanega
izlo€anja zelodCne kisline.

Ranitidin ne vpliva na izlo€anje pepsina. Celotna izloCena koli€¢ina pepsina se
zmanjSa sorazmerno z zmanjSanjem koliine zelod¢nega soka.

Ranitidin ne zmanjSuje serumske vrednosti kalcija pri hiperkalciemiji. Ranitidin ni
antiholinergi¢no zdravilo.

5.2 Farmakokineticne lastnosti

Absorpcija
Po peroralni uporabi se absorbira 50 % ranitidina. Njegova bioloSki razpolovni Cas je

dve do tri ure.

Hrana ali antacidi ne vplivajo pomembneje na absorpcijo zdravila.

Porazdelitev

Na plazemske beljakovine se veze povprec¢no 15 % ranitidina.

Serumske koncentracije, ki so potrebne za zaviranje 50 % spodbujanega izloCanja
Zelod¢ne kisline, so 36 do 94 ng/ml. Po zauZitju enkratnega peroralnega odmerka
150 mg se serumske koncentracije ranitidina ne spremenijo do 12 ur.

Presnova

Ranitidin se presnovi v jetrih v tri glavne farmakoloSko neaktivne presnovke: dusikov
oksid, Zveplov oksid in demetilranitidin.

IzloCanje

Ranitidin se vecCinoma izloCi v urin. Po 24 urah je v urinu v nespremenjeni obliki
priblizno 30 % odmerka zdravila. Razporeditveni volumen je priblizno 1,4 I/kg.

Posebne populacije bolnikov

Otroci (stari 3 leta in starej3i)

Omejeni farmakokineti¢ni podatki kazejo, da ni bilo signifikantnih razlik v razpolovnih
Casih (obmocje za otroke stare 3 leta in starejSe: 1,7 — 2,2 h) in plazemskem o istku
(obmocje za otroke stare 3 leta in starejSe: 9 - 22 ml/min/kg) med otroci in zdravimi
odraslimi, ki so prejemali ranitidin intravensko ob upoStevanju korekcije v povezavi s
telesno maso.

5.3 Predkliniéni podatki o varnosti
Predkliniéni podatki na osnovi obi¢ajnih Studij farmakoloSke varnosti, toksi¢nosti pri

ponavljajoCih se odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na
sposobnost razmnoZevanja ne kaZejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
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6.1 Seznam pomoznih snovi

Ranital 150 mg filmsko obloZene tablete:
jedro:

- brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551),
- mikrokristalna celuloza (E460),

- koruzni Skrob,

- laktoza monohidrat,

- magnezijev stearat (E572),

- povidon,

- smukec (E553b)

obloga:

- hipromeloza (E464),

- rumeni Zelezov oksid (E172),

- makrogol 400,

- smukec (E553b),

- titanov dioksid (E171),

- karnauba vosek

Ranital 300 mg filmsko obloZene tablete:
jedro:

- brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551),
- mikrokristalna celuloza (E460),

- koruzni Skrob,

- laktoza monohidrat,

- magnezijev stearat (E572),

- povidon,

- smukec (E553b)

obloga:

- hipromeloza (E464),

- rjavi zelezov oksid (E172),

- makrogol 400,

- smukec (E553b),

- titanov dioksid (E171),

- karnauba vosek

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

pretisni omot (Alu/Alu folija), Skatla z 20 filmsko obloZenimi tabletami po 150 mg
ranitidina v obliki (167,40 mg) ranitidinijevega klorida
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pretisni omot (Alu/Alu folija), Skatla s 30 filmsko obloZenimi tabletami po 300 mg
ranitidina v obliki (334,80 mg) ranitidinijevega klorida

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje (in ravnanje z zdravilom)

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

8. STEVILKI DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/93/01319/003-004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 02.07.1993
Datum zadnjega podaljSanja: 15.03.2010

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

14.02.2018
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	POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA
	Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za zdravljenje peptične razjede in gastroezofagealnega refluksa; antagonisti histaminskih receptorjev H2
	Oznaka ATC: A02BA02


