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RANIX injekcije str: 1/6(ranitidinum)

Mo/irno vas da pazljivo procitate cijelu uputu prije nego pocnete koristiti lijek.

- Cuvajte uputu. Mozda je ponovno zatrebate.
- Ako irnate dodatna pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj lijek propisan je varna osobno i nernojte ga davati drugirn osobarna. Moze irn

naskoditi cak i ako su njihovi sirnptorni isti kao vasi.
Ako primjetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

RANIX 50 mg/2ml otopina za injekcije
ranitidin

Uputa sadrZi:

1. 8to su Ranix injekcije i za sto se koriste
2. Prije nego pocnete uzimati Ranix injekcije
3. Kako uzimati Ranix injekcije
4. Moguce nuspojave
5. Kako cuvati Ranix injekcije
6. Dodatne informacije

v

1. Sto su Ranix injekcije i za sto se koriste
Ranix otopina za injekcije sadrzi ranitidin, lijek iz skupine blokatora histaminskih H2 receptora.

S obzirom da smanjuje lucenje zelucane kiseline, Ranix injekcije se koriste za:
lijecanje ulkusa zeluca i duodenuma,
sprjecavanje krvarenja iz ulkusa,
sprjecavanje poteskoca vezanih za prisustvo kiseline u jednjaku,
prije operacije, za prevenciju aspiracije kiselog zelucanog sadrzaja tijekom operacije
Zollinger- Ellisonov sindrom.

Djeca (od 6 mjeseci do 18 godina)
Ranix, otopilla za illjekciju, koristi se za kratkotrajno lijecel~e ulkusa zeluca i
gastroezofagealnog refluksa (prisustvo kiseline u jednjaku) ukljucujuci refluksni ezofagitis i
poboljsanje simptoma gastroezofagealne refluksne bolesti.

U slucajevima kada je primjena lijeka na usta iz bilo kojeg razloga neprikladna.

2. Prije nego pocnete uzimati Ranix injekcije

Nemojte uzimati Ranix injekcije
ako ste alergicni na ranitidin ilifbilo koji sastojak lijeka, H A L12M E D
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Budite oprezni s primjenom Ranix injekcije
ako imate ostecenu funkciju bubrega
ako imate ostecenu funkciju jetre
ako ste imali poremecaj rada srca
ako imate bolest koja se zove porfirija
ako ste stariji od 65 godina
ako imate kronicnu bolest pluca
ako bolujete od dijabetesa
ako ste podlofui infekcijama,
ako ste zatrudnjeli ili mislite da ste trudni
ako dojite.

Prije pocetka lijecenja ulkusa zeluca treba iskljuCiti postojanje malignog procesa zeluca.

Uzimanje drugih lijekova s Ranix injekcijama

Obavijestite lijecnika ili ljekarnika ako koristite ili ste nedavno koristili neke druge lijekove, pa i
one lijekove koje vam nije propisao lijecnik.

Kod kombinacije s drugim lijekovima, moze doCi do njihovog medudjelovanja (interakcija).
Stoga ce lijecnik odluCiti 0 istodobnoj primjeni lijekova koje koristite, a po potrebi moze zatra.ziti
kontrolu Vase krvi te moze prilagoditi propisanu dozu lijeka Hi prekinuti lijecenje. To se osobito
odnosi ukoliko se uz Ranix otopinu za injekciju istodobno koriste neki od nize navedenih
lijekova.

· lidokain - lokalni anestetik

· propanolol, prokainamid ili n-acetilprokainamid - lijekovi koji se koriste u lijecenju srcanih
bolesti.

· diazepam - za lijecenje tjeskobe i slicnih stanja.

· fenitoin - za lijecenje epilepsije.

· teofilin - za lijecenje astme.

· vurfurin - koristi sc za razrjcdivanjc krvi.

· glipizid - za snizavanje vrijednosti secera u krvi.

· atazanavir Hidelaviridin - koriste se u lijecenju HIV infekcije.

· triazolam - za lijecenje nesanice.

· gefitnib - koristi se u lijecenju karcinoma pluca.

· ketokonazol i protugljivicni lijekovi - koriste se u lijecenju gljivicnih infekcija.
· antacidi - lijekovi koji neutraliziraju zelucanu kiselinu.

· sukralfat -lijek koji se koristi u lijecenju ulkusa zeluca.

H A L12M E D
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Ako idete na operaciju mozda cete morati uzeti lijek po imenu midazolam. U tom slucaju recite
Vasem lijecniku da dobivate Ranix otopinu za injekciju.

Trudnoca i dojenje

Za vrijeme trudnoce i dojenja ranitidin se primjenjuje samo u strogo indiciranim slucajevima, uz
paZljiv lijecnicki nadzor. Lijek prolazi kroz posteljicu.
Lijek se izlucuje u majCino mlijeko. Kod primjene ranitidina, preporucuje se prekid dojenja.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima

Nema podataka 0 utjecaju ranitidina na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

3. Kako uzimati Ranix injekcije
Slijedite navedene upute, osim ako vam lijecnik nije dao druge upute.
Ne zaboravite koristiti lijek Lijecnik ce vas uputiti koliko dugo trebate dobivati Ranix injekcije.

Ranitidin se primjenjuje u dozi od 50 mg (1 ampula od 2 ml) svakih 6-8 sati.
Ranix injekcije se mogu primijeniti na sljedece naCine:

u misic (intramuskulamo),
polako u venu tijekom 2-5 minuta (nakon razrijedenja sadrzaja ampule na volumen do 20
ml),
intravenskom infuzijom, 25 mg na sat tijekom dva sata.

Profilaksa MendeIsonovog sindromaU bolesnika s rizikom za nastanak sindroma aspiracije
kiselog zelucanog sadrZaja, Ranix injekcije mogu se dati intramuskulamo ili kao polagana
intravenska injekcija 45-60 minuta prije uvodenja u opcu anesteziju.

Djeca (od 6 mjeseci do 11 godina)
Ranix, otopina za injekciju, moze se dati kao spora (dulje od 2 minute) intravenska injekcija u
dozi od maksimalno 50 mg svakih 6-8 sati.

Profilaksa stres ulceracija u tesko bolesnih pacijenata
Preporucena je doza za profilaksu stres ulceracija 1 mg/kg (maksimalno 50 mg) svakih 6 -8
sati. Moze se nastaviti s altemativnim lijecenjem u dozi od 125 - 250 mg/kg/sat koja se daje
kao kontinuirana infuzija.

Bolesnici s ostecenjem bubrega
U bolesnika koji imaju tesko ostecenje funkcije bubrega (klirens keretainina <50 ml/min) moze
doCi do akumulacije ranitidina u plazmi. U takvih bolesnika preporucuje se doza od 25 mg.

Uputa za primjenu

Ranix injekcije kompatibilne su s uobicajenim infuzijskim otopinama.
H A L12M E D
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za intramuskularnu primjenu otopinu ne treba razrijediti.
za intermitentnu intravensku injekciju u bolusu potrebno je sadrfuj ampule razrijediti u 0,9%

otopini NaCI ili druge kompatibilne otopine za intravensku aplikaciju, do koncentracije ne vece
od 2,5 mg/ml (ukupna kolicina razrijedenog lijeka treba iznositi 20 ml). Preporucuje se da brzina
aplikacije ne bude veca od 4 ml/min (5 minuta).

za intermitentnu intravensku infuziju potrebno je sadrzaj ampule razrijediti u 5% otopini
glukoze ili druge kompatibilne otopine za intravensku aplikaciju, do koncentracije ne vece od 0,5
mg/ml (ukupna koliCina razrijedenog lijeka treba iznositi 100 ml).

Pripremljenu otopinuje potrebno upotrijebiti unutar 24 sata.

Ako dobijete vise lijeka nego sto ste trebali
U slucaju primjene viSih doza ranitidina, obicno nema nikakvih posljedica, ali ukoliko je
potrebno moze se iz krvi ukloniti hemodijalizom.

Ako niste na vrijeme primili Ranix injekciju

Ne trebate dobiti dvostruku dozu kako bi nadoknadili propustenu!
Primjenite lijek sto prije i onda nastavite koristenje prema uobicajenom rasporedu. Meautim,
ako je ostalo nekoliko sati do sljedece primjene, nemojte primjeniti propustenu nego pricekajte
vrijeme za sljedecu primjenu.

Ako prestanete primati Ranix injekcije
Ukoliko prekinete uzimati Ranix injekcije prije vremena mogu yam se simptomi ponovnojaviti.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja savjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom kada prestati
koristiti Ranix injekcije.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi ostali lijekovi i Ranix injekcije mogu izazvati nuspojave.
Ranix injekcije dobro se podnose.

Prestanite koristiti Ranix otopinu za injekciju i odmah se javite lijecniku ako primijetite
jednu od sljedecih nuspojava:

Alergijsku reakciju koja moze biti izraZena kao:
o osip, svrbez ili koprivnjacu po kozi
o oticanje lica, usana, jezika ili drugih dijelova tijela
o bol u prsima, zaduha, problemi s disanjem
o neobjasnjivu vrucicu i osjecaj malaksalosti (posebice dok stojite).

Problemi s bubrezima koji mogu dovesti do boli u ledima, povisene temperature, boli kod
mokrenja, krvi u mokraci i promjena u krvnoj slici.
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Jaka bol u trbuhu - moze biti simptom upale gusterace (pankreatitisa).
Spori i nepravilni otkucaji srca.

Sljedece kategorije koristene su za prikaz ucestalosti pojavljivanja ostalih nuspojava:
vrlo cesto (~1/10); cesto ( ~1/100, <1/10); manje cesto (~1/1000, <1/100); rijetko (~ 1/10000,
<1/1000); vrlo rijetko «1/10000), ukljucujuCi i izolirane slucajeve.

Manie cesto (iavliaiu se u manie od 1 na 100 bolesnika):
bol u trbuhu~
zatvor.
mucnina.

Riietko (iavliaiu se u manie od 1 na 1000 bolesnika):
prolazne promiene u testovima funkciie ietre.
Povisene vri' ednosti serumsko kreatinina u krvi
OSlp.

Vrlo riietko (iavliaiu se u manie od 1 na 10000 bolesnika):
promjene u krvnoj slici koje mogu dovesti do neuobicajenog osjecaja umora ili zaduhe te do
pojave modrica ili povecane osjetljivosti na infekcije,
osjecaj depresije, zbunjenosti, halucinacija,
glavobolja,
omaglica, smetnje vida,
nateceni i bolni zglobovi i misiCi s oteZanom kontrolom pokreta,
upala malih krvnih zila (uz simptome osipa, otoka zglobova ili problema s bubrezima)
natecenost jetre koja moze dovesti do mucnine, povracanja, gubitka apetita, loseg osjecanja,
svrbeza, iutila koze i bjeloocnica ili tamnije obojane mokrace,
crvenilo koze,
gubitak kose,
proljev,
impotencija, povecanje dojki u muskaraca (ginekomastija) i iscjedak iz dojke.

Sigurnost primjene ranitidina utvrdena je u djece 0-16 godina s poremecajima lucenja zelucane
kiseline. Op6enito se dohro podnosi i ima sliean profil n1.1spojavakao i 1.1odraslih.
Podaci 0 dugotrajnoj uporabi ogranicavajuCi su, posebice u pogledu rasta i razvoja.

Smanjivanjem doze ili prekidom primjene lijeka nuspojave se smanjuju ili u potpunosti prestaju.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

5. Kako cuvati Ranix injekcije
Lijek cuvati na temperaturi do 25°C. Ne zamrzavati.
Lijek treba cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

H A L12M E D
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Ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti otisnutog na pakovanju.

6. Dodatne informacije

8to Ranix injekcije sadrzavaju
2 ml otopine (1 ampula) sadrzava 50 mg ranitidina u obliku ranitidinklorida.
Pomocne tvari: fenol, natrijev hidrogenfosfat bezvodni, kalijev dihidrogenfosfat, voda za
injekcije.

Kako Ranix injekcije izgledaju i sadrzaj pakovanja
Ranix otopina za injekcijeje bezbojna tekuCina.
Otopina za injekcije za iv. i im. primjenu, 5 ampula po 2 ml otopine, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja/proizvodaca lijeka
"JADRAN"- Galenski laboratorij d.d., Pulac bb, 51000 Rijeka, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
N a recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
Svibanj,2011.
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