KULLANMA TAL IMATI

RANITAB 50 mg/2 mIi.M./1.V. inflizyon icin ¢ozelti igeren ampul

Kas icine ya da damar icine uygulanir.

Etkin madde:Her bir ampul (2 ml) 50,0 mg ranitidingdeger ranitidin hidroklorur igerir.

Yardimci madde(ler): Fenol, potasyum dihidrojen ortofosfat, susuz dysmal hidrojen

ortofosfat, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaene@ittiginizde doktorunuza bu ila
kullandginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size onerilen dozugidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

a b 0N e

RANITAB nedir ve ne icin kullanilir?

RANITAB’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RANITAB nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RANITAB'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.

RANITAB nedir ve ne icin kullanilir?

RANITAB, etkin madde olarak her bir ampulde 50,0 mgitidine esdeger ranitidin

hidroklorur icerir. Ranitidin, Hreseptor antagonistleri olarak adlandirilan ilagibgina

dahildir. Bu ilaglar midenizdeki asit miktarini dza
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RANITAB, renksiz veya acik sari renkte, hafif karakdgki kokulu, berrak c¢ozeltidir. Kas
icine veya damar igine uygulanmak utzere her biml2 ¢ozelti iceren 5 ve 100 ampullik

ambalajlarda piyasaya sunulgtwr.

RANITAB eriskinlerde (yahlar dahil) gagidaki durumlarda kullanilir:

— Midedeki ya da midenin Baldigi bagirsak bolimindeki (onikiparmak @asasi)
uUlserlerin (mide b@irsak yiizeyinde okan yaralarin) iyilgtiriimesi ve sonlandirilmasi

- Ulser kanamalarinin engellenmesi

— Yemek borusundaki (6zofagus) asitten ya da midedakia miktardaki asitten
kaynaklanan rahatsizliklarin giderilmesi (Bunlahner ikisi de griya veya hazimsizlik,
sindirim bozuklgu ya da mide yanmasi olarak bilinen rahatsizlikjedaacabilir)

— Ameliyat esnasinda, anestezi suresince midederryddggu asit gelmesinin dnlenmesi.

RANITAB cocuklarda (6 ay - 18 yarasi) gagidaki durumlarda kullanilir:

— Midedeki ya da midenin Baldigi bagirsak bdlimuindeki (onikiparmak @asasi)
Ulserlerin iyilestirilmesi

— Yemek borusundaki (6zofagus) asitten ya da midedekia miktardaki asitten
kaynaklanan rahatsizliklarin iygiirilmesi ve sona erdirilmesi (Bunlarin her ikise d
agriya veya hazimsizlik, sindirim bozukw ya da mide yanmasi olarak bilinen

rahatsizliklara yol acabilir)

2. RANITAB’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RANITAB'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger, ranitidine ya da RANAB icerigindeki yardimci maddelerden birine karasiri

duyarliliginiz varsa RANTAB’I kullanmayiniz.

Emin olmadginiz durumlarda RARNTAB uygulamasindan 6nce doktorunuz veya eczaciniz

ile konuunuz.

RANITAB'I asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

Eger,

- Mide kanseriniz varsa

- Bobrek hastaliklariniz varsa (RANAB'I farkl miktarlarda kullanmaniz gerekecektir)
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— Daha 6nce mide ulseri rahatsgzhiz olduysa

— Kalp rahatsizil oykinuz varsa

— Akut porfiriniz (karin &risi ve kas kramplarina neden olan bisitc&alitsal hastalik)
varsa

— 65 ya&In Uzerindeyseniz

— Akciger hastaiiniz varsa

— Seker hastafiiniz (diyabet) varsa

— Bagisikhk sistemi ile ilgili rahatsizliklariniz varsa

Bu uyarilar, gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

RANITAB'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyari gerekralktadir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamileyseniz ya da hamile kalma ihtimaliniz varsktdrunuz gerekli gormedikce bu ilaci
kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz
RANITAB anne siitiine geginden emziriyorsaniz doktorunuz gerekli gérmedikeeilaci

kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac¢ ve makine kullanimi tizerinde bilinen bir etkisktur.
RANITAB'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
RANITAB her ampulde 1 mmol (39 mg)dan daha az potasyhtiva eder; bu dozda

potasyuma h#i herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
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RANITAB her ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyutina eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza veya eczaciniza kullanmakta gldwz ya da yakin zamanda kullagidiz

ilaclar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglara recatesldiginiz ilaglar ve bitkisel Grtnler de

dahildir. Bunun sebebi RANAB'In bazi ilaglarin etkilerini dgistirebilmesidir. Benzer

sekilde bazi ilaglar da RAN'AB'In etkilerini degistirebilir.

Asagidaki ilaglari kullantyorsaniz doktor veya eczazansdyleyiniz:

Lidokain (bdlgesel uyturucu bir ilag)

Propranolol, prokainamid veya n-asetilprokainamidamteren, atropin, amiodaron,
metoprolol, diltiazem, kinidin (kalp hastaliklare#ullanilan ilaglar)

Diazepam, risperidon, karbamazepin (seadie sikinti gibi problemlerde kullanilan bir
ilag)

Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan bir ilag)

Teofilin, aminofilin (solunum rahatsizliklarindara@sin astim- kullanilan bir ilag)
Varfarin (kan pihtilamasini 6nleyici bir ilag)

Glipizid, metformin (kamsekerini digtirmede kullanilan ilaclar)

Atazanavir, delaviridin, fosamprenavir, elvitegraviHIV enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan bir ilag)

Triazolam (uykusuzluk tedavisinde kullanilan bag)

Gefitnib, dasatinib, erlotinib, nilotinib, (kansedavisinde kullanilan ilaclar)
Ketokonazol, itrakonazol (bazen pamukcuk tedavisinde kullanilan, mantar
hastaliklarina kar etkili bir ilag)

Cefpodoksin, sefditoren, gentamisin (antibiyotik)

Bisakodil (kabizlik tedavisinde kullanilir)

Aspirin

Demir sulfat (kansizlik tedavisinde kullanilir)

Kas gewyeticiler

Vitamin B12

Oksaprozin, fentanil @i kesici)

Memantin (bunamada kullanilan bir ilag)

www.ilac101l.com 4 / 11


https://ilac101.com

— Domperidon (bulantiya kgrkullanilan bir ilag)

— Brinzolamid (g6z tansiyonunda kullanilan bir ilag)

- Alkol

— Siklosporin (organ nakillerinde kullanilangsiklik baskilayici bir ilag)

Midazolam (genel anestezide kullanilan bir ilacgesiameliyat gecirmeden hemen dnce
verilebilecek bir ilactir. Doktorunuz ameliyat gegeden once size midazolam vermek

isterse, RANTAB kullanmakta oldgunuzu soyleyiniz.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin igcin geg¢edlup olmadgindan emin dglseniz,

RANITAB kullanmadan énce doktorunuzla veya eczacirkalasunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. RANITAB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Eriskinler (yaslilar dahil) ve ergenler (12 yave Uzeri) icin genel doz 6-8 saatte bir kas icine
enjeksiyon ¢iringa ile uygulama) yoluyla uygulanan 50 mg'dirurBinla birlikte, tedavi
edildiginiz duruma bali olarak farkli dozlar yakaenjeksiyon veya surekli inflizyon (damar

icine yava uygulama) yoluyla uygulanabilir.

Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

RANITAB size gagidaki yollardan biriyle uygulanacaktir:

— Kas icine enjeksiyon yoluyla

- Damar icine yawa enjeksiyon yoluyla i{ac size birka¢ dakika boyunca yavalarak
uygulanacaktir)

- Damar igine sirekli inflizyon yoluylaildc size birka¢c saat boyunca yavalarak

uygulanacaktir)
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Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve bebeklerde (6 ay — 11syaras)) RANTAB damar icine yawa enjeksiyon
yoluyla uygulanir. En yiiksek doz 6-8 saatte bimd@dir. RANITAB uygulamasi genellikle

sadece cogiunuz ranitidini &z yoluyla kullanamaga zaman yapilmaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfiiniz varsa doktorunuz RANAB’In kullanmaniz gereken dozunu
ayarlayarak size uygulayacaktir.

Eger RANTAB'In etkisinin ¢ok gucli veya cok zayif gidna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RANTAB kullandiysaniz:

RANITAB size doktorunuz veya haireniz tarafindan uygulanacaktir, bu yiizden
kullanmaniz gerekenden daha fazla RANB kullanmis olmaniz olasi d#ldir. Ancak fazla
miktarda kullanmy oldugunuzu digtinirseniz doktorunuza veya hgranize soyleyiniz.
RANTAB'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

RANITAB'I kullanmayi unutursaniz
Eger bir dozunuzun uygulanmasinin atlagmwlabileceini distiniyorsaniz doktorunuzu veya
hensirenizi bilgilendiriniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

RANITAB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun Onerisi ginda tedaviyi sonlandirmayinilacin kullanimi sirasinda bir

problemle kagilasirsaniz doktorunuza damiz.
4. Olasli yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi RANTAB'In igeriginde bulunan maddelere duyarli olasilerde yan etkiler

olabilir.
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Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthitinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebili
Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin kaiyor

Asagidakilerden biri olursa, RANITAB'I kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:
» Alerjik reaksiyonlar. Belirtileri gagidakileri igerir:
— Deride dokintl, kanti veya kurdgen
— Yz, dudak, dil veya vicudunuzggir yerlerindeisme
— Goguste &r1, nefes darfil, hiriltil solunum veya nefes almada guclik
— Aclklanamayan ateve 0zellikle ayga kalkarken bitkinlik hissi
» Bobrek sorunlari (bel gusi, atg, idrara ¢ikmada @, idrarda kan ve kan testi
deserlerinde dgisikliklere neden olabilir)
« Ciddi karin &risi (pankreatit adi verilen pankreas iltihabinetiisi olabilir)
* Yava ya da duzensiz kalp aiti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi mialejze veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yaygin olmayan yan etkiler:
* Mide agrisi

» Kabizlik (konstipasyon)

e Bulanti

Seyrek yan etkiler:

* Deride dokinti
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Kan testi degerlerini degistiren seyrek yan etkiler:
» Kanda kreatinin (bébrek fonksiyonlarini izlemeknigtullanilan bir madde) miktarinin
yikselmesi

» Karacger iglevlerinde dgisiklik

Cok seyrek yan etkiler:

» Bazi kan testi dgerlerinizde dgisiklikler olabilir. Bu durum kendinizi yorgun
hissetmenize ve nefes dgrlicekmenize; viicudunuzun daha kolay zedelenmesya v
enfeksiyon (iltihap) olgmasina neden olabilir.

» Depresyon, zihin kagikligl veya hallisinasyon (varsani, hayal gérme)

* Bas agrisi (bazemriddetli)

» Sersemlik hali, bulanik gérme.

* Eklem veya kaslardgsme veya hareketlerini kontrol etmede gucluk

 Kan damarlari iltihabi (vaskulit). Belirtileri: ddiktl, eklemlerdesisme ve bdbrek
problemleri olabilir.

» Karacger iltihabi (hepatit). Bunun sonucunda bulanti,rkaskstah kaybi, hasta hissetme,
kasinti, atg, gbz ve deride sarilik ve idrar renginde koyuaia gorulebilir.

» Deride al basmasi veya dantele benzeyen kizariklik.

* Sac dokilmesi.

« Ishal (diyare).

» Cinsel gugsuzluk (impotens).

* Memede hassasiyet ve/veya buyime.

* Memeden st ve sut benzeri akinti gelmesi.

Bunlar RANITAB'In hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumundanmekz, eczaciniz veya heafneniz ile

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.8Bitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi"

ikonuna tiklayarak dgrudan  Turkiye  Farmakovijilans  Merkezi  (TUFAM)'ne
bildirebileceziniz gibi, 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirhattini da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmaktaugunuz ilacin guvenlifii hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katkiggamis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RANITAB'In saklanmasi

RANTAB'I cocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiinda ve giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RANB’I kullanmayiniz.

Bu Uriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozuklukiygansa kullanilmamalidir.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmed&TANBUL
Tel: 0 212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

Imal yeri:
DEVA HOLDING AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2 Kartepe/KOCAEL

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylagtm.
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ASAGIDAK 1 BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i
ICINDIR.

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Eriskinler (ysslilar dahil)/Adolesanlar (12 yave zeri)

RANITAB 20 ml'de 50 mg doz olacakekilde seyreltildikten sonra yaya(2 dakika

suresince) intraven6z enjeksiyon yolu ile 6-8 sahbit tekrarlanarak 50 mg’a kadar, ya da iki

saat siresince saatte 25 mg’lik hiz ile araliktramen6z infizyon yolu ile 6-8 saatlik
araliklarla tekrarlanarak veya intramuskuiler enijaks yoluyla 6-8 saatte bir 50 mg (2 ml)

uygulanabilir.

Stres ulserasyonundan kaynaklanan veya tekrarléganorajinin profilaksisinde:

Agir hastalarda stres ulserlerinden kaynaklanan hagmor profilaksisinde ya da peptik
Ulserasyon kaynakli kanamasi olan hastalarda talear hemorajinin profilaksisinde, oral
beslenme hgayana kadar parenteral uygulamaya devam edilebiline de risk altinda
oldugu distinlilen hastalara ise giinde 2 kere 150 mg R/® tablet tedavisine lztanabilir.

Agir hastalarda stres Ulserasyonundan kaynaklanan gastrointestinal hemorajinin
profilaksisinde, yavaintraventz enjeksiyon yoluyla uygulanan 50 mgyikkleme dozunu
takiben 0.125-0.250 mg/kg/sa’lik surekli intravenifiizyon tercih edilebilir.

Mendelson Sendromu’nun profilaksisinde:
Asit aspirasyon sendromu gghie riski altinda oldgu dGunidlen hastalarda, genel
anestezinin indiiksiyonundan 45-60 dakika énce SRANITAB intramuskiiler yoldan veya

yava intravendz enjeksiyon yoluyla uygulanabilir.

Agir hastalarda stres ulserasyonunun profilaksisinde:

Stres ulserasyonunun profilaksisi igin Onerilen @8 saatte bir 1 mg/kg (maksimum 50
mg)’'dir.

Alternatif tedavi, 0.125-0.250 miligram/kg/sa surekflizyon olarak gercekkgirilebilir.

Uygulama sekli:

Intravendz ve intramuskiiler yoldan uygulanir.
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RANITAB asagidaki intraventz inflizyon sivilari ile gecimlidir:
%0.9 sodyum klorur

%5 dekstroz

%0.18 sodyum klorir %4 dekstroz

%4.2 sodyum bikarbonat

Hartmann ¢ozeltisi

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlgi: Bobrek yetmezfi (kreatinin klerensi 50 ml/dk’dan az) olan hastda
artmg plazma konsantrasyonlari ile sonuclanan ranitidinkmesi meydana gelecektir.
Dolayisiyla boyle hastalarda ranitidinin 25 mg'ti&zlar halinde uygulanmasi dnerilmektedir.
Pediyatrik popilasyon:

2-4 mg/kg toplam doz olacakkilde, bélinmé ve devamli inflizyogeklinde kullanilir.

Yenidazanlar (1 ay alti)

Ekstrakorporeal Membran Oksijenasyonu (EMCO) teslagoren zamaninda gan (term)
bebeklerden elde edilen sinirh farmakokinetik kegriyenid@anlarda intravendz uygulamayi
takiben plazma Kklerenslerinin gibilecgini (1.5-8.2 mL/dk/kg) ve yarilanma-omrinin
uzayabilecgini gostermgtir. Yenidoganlarda ranitidin  klerensinin tahmini  glomeriler
filtrasyon hizi ile balantili oldusu distnulmektedir.

Cocuklar /infantlar (6 ay — 11 ¥

RANITAB yavas (en az 2 dakika siresince) intraventz enjeksiyien 6-8 saatte bir

maksimum 50 mg’a kadar uygulanabilir.

Peptik Ulserin akut tedavisi ve gastrotzofagedUlref

Peptik Ulserli pediyatrik hastalarda intravendz ated yalnizca oral tedavinin miumkin
olmadgl durumlarda endikedir.

Pediyatrik hastalarda peptik tlser hagtalin ve gastro6zofageal reflinin akut tedavisinde
RANITAB, ilacin erikinlerde bu hastaliklar icin ve ciddi derecede hagbcuklarda asit
baskilamasi icin etkin olgu gosterilen dozlarda uygulanabilir. §engic dozu (2.0 mg/kg
ya da 2.5 mg/kg, maksimum 50 mg) 10 dakika suresyava intravendz infiizyon yoluyla,
ya birsiringa pompasi ve bunu takiben 5 dakika boyuncd Senum fizyolojik ile yikama ile
ya da serum fizyolojik ile 20 ml'ye seyreltildiktesonra uygulanabilir. pH’nin 4.0’dan yuksek
olmasinin sdrdurdlmesi, her 6-8 saatte 1.5 mgikgdralikli inflizyon uygulamasi ile
sgilanabilir. Alternatif olarak surekli tedavi, 0.45gMg’lik bir yikleme dozunun ardindan

0.15 mg/kg/sa dozda surekli inflizyon uygulamasgdeceklstirilebilir.
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