KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RANISIT oral siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:
!—|er_ 1 mL suspansiyon, 100.00 mg sodyum aljinat ve 20.00 mg potasyum hidrojen karbonat
icerir.

Yardimc1 maddeler:
Mikrokristal seliloz&Sodyum karboksimetil seliloz 20 mg

Kalsiyum karbonat 20.00 mg
Sodyum sakkarin dihidrat 1.00 mg
Metil parahidroksibenzoat (E218) 4.00 mg
Propil parahidroksibenzoat (E216) 0.60 mg

Diger yardimec1 maddeler i¢cin 6.1°e bakmiz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon
Krem renkli stispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

RANISIT, refli 6zofajite bagh belirtilere sahip hastalarda veya gebelk srasmda ya da
yemegi takiben olusan mide yanmasi asit regiirjitasyonu ve hazimsizik (refliye bagh) gibi
gastroozofageal refliiye bagh belitilerin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi: o

Yetiskinler ve 12 yasmdan buylk cocuklar: RANISIT’in kullanim dozu yemeklerden sonra ve
yatarken 5-10 mL likittir.

12 yasndan kiiciik cocuklar: Sadece doktor tavsiyesi iizerine verilmelidir.

Uygulama sekli:
RANISIT, oral yolla kullanilir. Kullanmadan &nce iyice ¢alkalanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

RANISIT, kalsiyum karbonat igerdiginden, hiperkalsemi, nefrokalsinosis ve tekrarlayan
bobrek kalsiyum tast tedavisindeki hastalarda dikkatli olunmahdr. Sodyum ve potasyum
icerdiginden dolayr bobrek bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir (bkz bolim 4.4.).

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Pediyatrik popilasyon:
12 yasmdan biiyiik ¢ocuklar icin doz yetiskinlerdeki gibi, yemeklerden sonra ve yatarken 5-
10 mL’dir. 12 yagn altmdaki ¢ocuklarda, sadece doktor tavsiyesi iizerine verilmelidir.

Geriyatrik populasyon:
Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

RANISIT iceriginde bulunan etkin maddelerden ya da diger yardmeci maddelerden herhangi
birine karsi, buna hidroksibenzoat esterleri de (parabenler) dahildir, asm1 duyarhh@ oldugu
bilinen ya da sliphelenilen hastalarda kullanilmamalidir (bkz. bolim 4.4.).

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri

7 gun sonunda semptomlar dizelmedigi veya kotilestigi takdirde klink durum gdzden
gecirilmelidir.

Her bir 10 mL RANISIT; 1.0 mmol’den daha fazla sodyum ve 78 mg (2.0 mmol) potasyum
icerir. Bu durum, bobrek bozuklugu veya konjestif kalp yetmezliginden dolayr siki bir tuz
rejimi - Onerilen hastalar icin ve ayrica plazma potasyum seviyelerini yikselten ilaglarm
kullanildig1 hastalarda hesaba katimalidir.

10 mL RANISIT; 200 mg (2.0 mmol) kalsiyjum karbonat icerir. Bu yiizden hiperkalsemi,
nefrokalsinosis ve tekrarlayan bobrek kalsiyum tasi tedavisindeki hastalarda  dikkatli
olunmahdir.

Gastrik asit seviyesi ¢ok diisik olan hastalarda ilacm etkinliginin azalma olasilig1 vardr.

Tibbi tavsiye disinda, 12 yasmdan kiigiik ¢ocuklarm tedavisinde genellikle Onerilmez.

7 ginlik RANISIT tedavisine ragmen semptomlarda iyillesme goriilmez veya sikayetler
kotiilesir ise hastanm doktor tarafindan yeniden degerlendirilmesi gerekir.
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Metil parahidroksibenzoat (E218) ve propil parahidroksibenzoat (E216) icerdiginden alerjik
reaksiyona (muhtemelen gecikmis) sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Veri bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A’drr.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
RANISIT kullanmu swrasmda ilave dogum kontrol yontemi kullammasi gerektigine dair veri
bulunmamaktadr.

RANISIT’in dogum kontrol ydntemlerini etkiledigine dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi o
Iyi yonetimis epidemiyolojik ¢ahsmalar RANISIT’in gebelik Uzerinde ya da fetusun/yeni
dogan ¢ocugun saghgi tizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

RANISIT gebelik doneminde kullanilabilir.

146 gebe kadm iizerinde yapilan acgik, kontrollii olmayan bir ¢ahsma, hamilelk doneminde ya
da fotiis/yeni doganm saghgmda RANISIT’in belirgin bir istenmeyen etkisi olmadigm
gdstermisti. Bu ve bundan onceki ¢alsmalar temel alndignda, RANISIT gebelik doneminde
kullanilabilir. Ancak yne de, kalsiyum karbonat varhg dikkate almdigmda tedavi siiresinin
miimkiin oldugunca kisa tutulmasi tavsiye edilmektedir.

Laktasyon dénemi
RANISIT’in emzirme do6neminde, cocuklar Uzerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadr.
RANISIT emzirme ddneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.
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4.7. Ara¢ ve makine kullammm iizerindeki etkiler
RANISIT’in ara¢ ve makine kullanim1 iizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.
4.8. istenmeyen etkiler

RANISIT kullanmu ile ilgili gdzlenen yan etkiler asagidaki goriilme siklk derecelerine gore
belirtilmistir.

Cok yaygm (= 1/10); yaygm (< 1/10 ia > 1/100); yaygm olmayan (< 1/100 ila > 1/1000);
seyrek (< 1/1000 ila > 1/10000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhk sistemi hastahklan
Cok seyrek: Anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar, Urtiker ve bronkospazm gibi
hipersensitivite reaksiyonlar1

Stpheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandrma  sonrasi1 slipheli ilag advers reaksiyonlarmmn raporlanmasi biyik Onem
tasimaktadr. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarmm herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri  gerekmektedir  (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Doz asmu durumunda semptomatik tedavi uygulanmahdwr. Hastaya abdominal distansiyon
olusabilecegi bildirilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Peptik Ulser ve gastrotzofageal refli hastahgmda kullanilan diger
ilaclar
ATC kodu: A02BX13

RANISITin etkisi fizikseldir ve ilacm sistemik dolasmma gecisinden bagmsizdr.

Sodyum aljinat, alndiktan sonra mide asidi idle hemen reaksiyona girerek pH’t notre yakmn
olan bir aljinik asit jeli meydana getirir. Bu jel mide igeriginin iizerinde yiizeyde kalr ve hizh
ve etkin bir sekilde 4 saate yakm bir siire boyunca gastro-6zofageal refliiylii baskilar. Ciddi
durumlarda mide icerignin yerine jel Ozofagusa dogru geri gidebilir ve koruyucu bir etki
yaratir.
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5.2. Farmakokinetik 0Ozellikler

Genel ozellikler
RANISIT etkisini tamamen fiziksel olarak ve ilacm sistemik dolasima gecisinden bagmsiz
olarak gosterir.

Lif kaynag besini gbi davranan aljinat, sindirime uygun olmayan bir polisakkarittir.
Alndiktan sonra hemen dagilir ve tiim sindirim sistemi boyunca ilerler.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri bulunmamaktadr.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Mikrokristal seliloz & Sodyum karboksimetil seliloz
Kalsiyum karbonat

Sodyum sakkarin dihidrat

Metil parahidroksibenzoat (E218)

Propil parahidroksibenzoat (E216)

Peppermmnt esansi

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.
6.3. Raf omru

24 ay
Acildiktan sonra 3 ay icinde tiketilmelidir.

6.4. Saklamaya yo6nelik 6zel tedbirler

25°C’nin altmdaki oda sicakhgnda, serin ve kuru bir yerde saklaymz. Buzdolabma
koymayniz.

Kullanmadan once iyice calkalaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, polietilen kapak ile kapatilmis, amber renkli tip III cam siselerde 10 mL Olcu kadehi
ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullantmanug  {irlinler ya da atk materyaller ‘Tibbi atklarm kontrolii yOnetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atklarmin Kontroli Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

2014/579

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 25.07.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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