Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/ranitab-50-mg-5-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02BA02

KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RANITAB 50 mg/2 mli.M./1.V. inflizyon icin ¢Ozelti iceren ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde:
Her bir ampul (2 ml) 50,0 mg ranitidingdeger ranitidin hidroklordr icerir.

Yardimci madde(ler):

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTiK FORM
Infizyon igin ¢ozelti.

Renksiz-acik sari renkte, hafif karakteristik kakuverrak ¢cozelti.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

Eriskinler:
RANITAB duodenal ilser, selim gastrik ulser, post-opkrdilser, reflii 6zofajiti,

Zollinger-Ellison sendromu tedavilerinde ve gastsi&klgl ile asit Uretiminin azaltiimasinin

istendgi asagidaki kasullarda endikedir:

 Agir hastalardaki stres Ulserasyonundan kaynaklanastraintestinal hemorajinin
profilaksisinde,

» Kanamal peptik tlseri olan hastalarda tekrarlamamorajinin profilaksisinde,

* Asit aspirasyonu (Mendelson Sendromu) riski bulunastalarda genel anesteziden 6nce,

Ozellikle d@gum surecindeki obstetrik hastalarda.

Uygun vakalar icin RANTAB’In tablet formu da bulunmaktadir.
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Cocuklar (6 ay — 18 ygaarasi):

RANITAB peptik tlserlerin kisa donem tedavisi ile reidofajiti ve gastroozofageal reflii
hastalginin semptomlarinin giderilmesi de dahil olmak @ézeyastro6zofageal reflinin

tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

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

RANITAB 20 ml'de 50 mg doz olacakekilde seyreltildikten sonra yaya(2 dakika
suresince) intravendz 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 hgmor profilaksisinde ya da peptik
Ulserasyon kaynakli kanamasi olan hastalarda talear hemorajinin profilaksisinde, oral
beslenme hgayana kadar parenteral uygulamaya devam edilebiline de risk altinda
oldugu disiinilen hastalara ise giunde 2 kere RBRAB 150 mg film tablet tedavisine

baslanabilir.

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 intravenidfiizyon tercih edilebilir.

Mendelson Sendromu’nun profilaksisinde:
Asit aspirasyon sendromu gglie riski altinda oldgu dGunidlen hastalarda, genel
anestezinin indiiksiyonundan 45-60 dakika énce SRANITAB intramuskiler 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.
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Alternatif olarak tedavi, 0.125-0.250 miligram/kg/s surekli inflizyon olarak
gerceklatirilebilir.

Uygulamasekli:

Intravenéz ve intramiskuler yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara 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.

Yenidosanlar (1 ay alt): Bkz. Bolum 5.2 Farmakokinetik oOzellikler — Hastalaki

karakteristik 6zellikler.

Cocuklar /infantlar (6 ay — 11 y
RANITAB yavas (en az 2 dakika siresince) intraventz enjeksiyien 6-8 saatte bir

maksimum 50 mg’a kadar uygulanabilir (bkz. BoltrR)5.

Peptik Ulserin akut tedavisi ve gastrotzofagedulref
Peptik dlserli pediyatrik hastalarda intraventz ated yalnizca oral tedavinin mimkan
olmadgl durumlarda endikedir.

Pediyatrik hastalarda peptik tlser hagialin ve gastrodzofageal reflinin akut tedavisinde
RANITAB, ilacin erikinlerde bu hastaliklar icin ve ciddi derecede hagbcuklarda asit
baskilamasi icin etkin olgw gosterilen dozlarda uygulanabilir. gengic 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 sdrdurtlmesi, her 6-8 saatte 1.5 mgikgdralikli inflizyon uygulamasi ile
saglanabilir. Alternatif olarak surekli tedavi, 0.45gMg’lik bir yikleme dozunun ardindan

0.15 mg/kg/sa dozda surekli inflizyon uygulamasgdeceklstirilebilir.
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Geriyatrik populasyon:

Bkz. Bo6lim 5.2 Farmakokinetik 6zellikler — Hastalaki karakteristik 6zellikler.

4.3 Kontrendikasyonlar
RANITAB icerigindeki bilesenlerden herhangi birine karasiri duyarhlgl oldusu bilinen
hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Histamin H-antagonistleri ile tedavi mide karsinomasinglbsemptomlari maskeleyebilir ve
boylece bu durumun ¢kis edilmesini geciktirebilir. Bu nedenle RANAB tedavisi
baslatiimadan 6nce, gastrik Ulserdaidphelenilen durumlarda malignite ihtimali bertaraf

edilmelidir.

Ranitidin bobrekler yoluyla itrah edilir ve bu yierd bobrek yetmezi olan hastalarda ilacin
plazma duzeyleri yuksektir. B6lim 4.2 — Bobrek yenhigi boliminde detaylandiriigh gibi

doz ayarlamasi yapilmalidir.

RANITAB’In hizli uygulanmasina I olarak bradikardi, genelde kardiyak ritm
bozukluklar icin predispozan faktorleri stgan hastalarda olmak Uzere nadir olarak

bildirilmi stir. Onerilen uygulama hizlarsgmamaldir.

Tedavinin 5 ginden uzun sidrmesi halinde, intravekfizantagonistlerinin  6nerilenden

yuksek dozlarda kullanimi ile karger enzimlerinde agtioldugu bildirilmistir.

Ranitidin uygulamasina Bh akut intermitan porfiriye ait klinik raporlariseyrek ve yetersiz
olmasina kann, bu durumla ilgili 6ykistu olan hastalarda rahiti kullanimindan
kacginiimahdir.

Yaslilar, kronik akcger hastafil, diyabeti olan ya da laiklik sistemi baskilanmiolan hasta
gruplarinda toplumdan kazanignipnomoni gelme riskinde ari olabilir. Geng bir
epidemiyolojik calyma, sadece ranitidin kullanmakta olan hastalarddavisi sonlanngi
hastalara gore toplumdan kazangnpnomoni riskinin daha yiksek olglunu gosternstir
(1.82 degerinde gozlenen duzeltilmigoreceli risk artn (%95 ClI, 1.26-2.64)). Pazarlama
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sonrasi veriler, geri dogiii mental konflizyon, depresyon ve halilsinasyonlanrsik olarak

durumu &ir ve yali hastalarda rapor edilgni gostermektedir.

Bu tibbi Grin her ampulde 1 mmol (39 mg)'dan dakapatasyum ihtiva eder; bu dozda

potasyuma h#i herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi Grin her ampulde 1 mmol (23 mg)'dan dakasadyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Ranitidin dger ilaglarin emilimini, biyotransformasyonunu veyébreklerden atilmasini

etkileme potansiyeline sahiptir. Farmakokinetik lokkerin degismesi, etkilenen ilacin

dozunun ayarlanmasini ya da tedaviye son verilmgsnektirebilir.

Etkilesimler agagidakileri kapsayan farkli mekanizmalar ile gercekle

1. Sitokrom P450-bamli karma fonksiyonlu oksijenaz sisteminin inhijmsu: Ranitidin

olagan terapotik dozlarinda bu enzim sistemiyle inaktiedilen diazepam, lidokain,
fenitoin, propranolol ve teofilin gibi ilaglarinlgterini potansiyalize etmez.
Fentanil, elvitegravir, karbamazepin, metoprolainbolamid gibi enzim inhibitorlerinin

ranitidin ile birlikte kullanimi kandaki konsantsamlarini arttirir.

Kumarin antikoagulanlari (varfarin gibi) ile gigmis protrombin zamanlar bildirilngtir.
Dar terapttik indeksi sebebiyle, ranitidin ilg¢ 22amanl tedavide, artqiya da azalmi

protrombin zamanlarinin yakindan izlenmesi dnerilir

Renal tibuler sekresyon icin yana:

Ranitidin katyonik sistem ile kismi olarak elimimeglildigi icin, bu yoldan itrah edilen
diger ilaclarin klerensini etkileyebilir. Ranitidinityliksek dozlar (Zollinger-Ellison
sendromu tedavisinde kullanigaligibi) prokainamid ve N-asetilprokainamidin itrahi

azaltarak bu ilaglarin plazma dizeylerinde yuksghrsebep olabilir.

Gastrik pH’nin dgismesi:
Bazi ilaglarin biyoyararlanimi etkilenebilir. GaktpH’nin dezismesi emilimde artmaya

(trizolam, midazolam, glipizid gibi) ya da azalmakatokonazol, atazanavir, delaviridin,
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gefitnib gibi) neden olabilir. Ayrica sefpodoksibjsakodil, ponatinib ve nilotinibin

biyoyararlanimi azaltir.

Diger etkilgimler:

- Memantin ile birlikte kullanimi plasma seviyesindkgisikli ge yol acabilir.

- Aminofilin ile kullanildiginda teofilin toksisite etkileri (bulanti, kusmarpinti, nébetler)
gorulebilir.

- Kinidin, amiodaron, risperidon, metformin ve domgden ile birlikte kullanildginda
kandaki konsantrasyonlari seviye artar ve domparitd® birlikte kullanildginda QT
uzamasi yganabilir.

- Diltiazem ile birlikte kullanildginda kardiyovaskuler toksisite artabilir.

- Siklosporin ile kombine kullanimi kandaki kreatirgaviyesini arttirabilir.

- Gentamisin ile kombine kullaniliginda néromuskuler blokaj yanabilir.

- Non-depolarize kas geeticilerin etkisi azaltir.

- Aspirin ile birlikte kullanildginda salisilate plazma seviyesisdii ve antiplatelet etkisi
azalir.

- Atropinin toksisitesini azaltir.

- Dasatinib, enoksasin, fosamprenavir, sefditorergkdnazol, triamteren, vismodegib,
erlotinib, demir sdilfat, siyanokobalamin ve okzdgia ile kullanildginda bu ilaglarin
etkisi azalir.

- Alkol ile kullaniimamalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dg@urma potansiyeli bulunan kadinlarda ranitidin kaitalyla ilgili herhangi bir veri
yoktur. RANITAB kullanimi sirasinda gebe kalma ihtimali bulunaastalarin doktorlarini

bilgilendirmeleri ve gerekirse uygun bir kontrasgpa yontemini kullanmalari uygundur.
Gebelik donemi

RANITAB plasentadan gecer ancakgdm siirecinde ya da sezaryen operasyonuna girecek

obstetrik hastalara uygulanan terapotik dozladdgum sirecinde, daurma esnasinda ya da
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takip eden neonatal siurecte herhangi bir advers atismamstir. Diger ilaclar gibi,

RANITAB sadece zorunlu olgunda gebelik doneminde kullaniimaldir.

Laktasyon donemi
Ranitidin anne suti ile atilmaktadir. g@r ilaglar gibi, RANTAB sadece zorunlu oldunda

emzirme déneminde kullanilmalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Sicanlar ve taanlar Gzerinde, insanlara uygulanan oral dozunKgiha kadar oral dozlar
uygulanarak gerceldarilen treme calmalari, ranitidine bgl olarak fertilitede bozulmaya
ya da fetiste herhangi bir zarara neden olmiBununla birlikte hamile kadinlarda

gerceklatirilmis yeterli ve iyi kontrol edilmi calsmalar yoktur.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi tizerinde bilinen bir etkisktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Pazarlama sonrasi verilerden elde edilen spontjaorlesa gbre tahmini olarak hesaplanan
advers etkiler gagidaki siklik derecelerine goére siralandirgtmt

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ile <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000);inpiliyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

Cok seyrek: Kan sayimi @eiklikleri (I6kopeni, trombositopeni). Bunlar geni&le
geri dongludur. Agranulositoz veya bazen kemikgilihipoplazisi veya
aplazisi ile birlikte pansitopeni.

Bagisiklk sistemi hastaliklari:

Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari  (Urtiker, njigondrotik 6dem, atg
bronkospazm, hipotansiyon, gis &risi)

Cok seyrek: Anaflaktikok

Bunlar tek doz uygulamadan sonra bildirigtm

Psikiyatrik hastaliklar:

Cok seyrek: Geri donitt mental konflizyon, depresyon, ve hallsinasyonlar
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Bunlar, genelde durum@ga ve yali hastalarda bildirilmitir.

Sinir sistemi hastaliklari:

Cok seyrek: Ba agrisi (bazersiddetli), sersemlik hali, geri dosiii istemsiz hareket
bozukluklar

GOz hastaliklart:

Cok seyrek: Geri dontu bulanik gérme

Akomodasyonda bir dgsikli ge isaret eden bulanik gorme vakalari bildirigtm.

Kardiyak hastaliklari:

Cok seyrek: Dier H; reseptor antagonistlerindeki gibi bradikardi, AMlove asistoli

Vaskuler hastaliklar:

Cok seyrek: Vaskaulit

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin olmayan: Abdominalga, konstipasyon, bulanti (bu semptomlar tedaviesiide

genellikle iyilesmistir)

Cok seyrek: Akut pankreatit, diyare

Hepatobiliyer hastaliklar:

Seyrek: Karager fonksiyon testlerinde gecici ve geri dgliidezisiklikler

Cok seyrek: Genellikle geri doglii olan, sarilik ile birlikte veya sarilik olmaksz

hepatit (hepatoseltler, hepatokanalikiler veya krm
Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Seyrek: Deri dokuntusi
Cok seyrek: Eritema multiforme, alopesi
Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:
Cok seyrek: Artralji ve miyalji gibi kas-iskeleesptomlari

Bobrek ve idrar hastaliklari:

Seyrek: Plazma kreatinininde yukselme (Genellisemsiz ve tedavi sirecinde
normallgen)
Cok seyrek: Akut intersitisyel nefrit

Ureme sistemi ve meme hastaliklari:
Cok seyrek: Geri donlu impotans, meme semptomlari ve hastaliklar Kiomeasti ve

galaktore gibi)
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

Ranitidinin guvenlilgi 0-16 ya arasi c¢ocuklarda asit gantili hastaliklar yoninden
deserlendirilmis ve ergkinlerdekine benzer bir advers olay profili sunagdnel olarak iyi
tolere edildgi gorulmistir. Ozellikle bliyime ve gsgline ile ilgili mevcut uzun donem

guvenlilik verileri sinirhdir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Ranitidinin parenteral kullanimiyla ilgili dozsani deneyimi bulunmamaktadir ve oral
dozlariyla ilgili doz aimi deneyimi sinirhdir. Oral 18 g dozuna kadar idehmelerde
belirlenen akut advers etkiler, klinik gahalarda gozlenen etkilerle aynidir (bkz. Bolim 4.8)

Ek olarak, yuruyg bozukluklari ve hipotansiyon rapor edikti.

Doz a&mi durumunda hasta monitorize edilmeli ve desteklatisi uygulanmalidir.
Kdpeklerde yapilan dozseni calsmalarinda 225 mg/kg/gin dozunun kas tremorlarimieus
ve hizl solumaya neden olgiu gézlenmgtir. Fare ve sicanlarda 1000 mg/kg oral tek doal let

olmamstir. Farelerde ve sicanlarda intravenodzsg.Beserleri sirasiyla 77 ve 83 mg/kg'dir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Reseptér Antagonistleri
ATC kodu: AO2BAO2

Ranitidin spesifik, hizla etki gosteren bir histanhl,-reseptor antagonistidir. Bazal ve stimule
gastrik asit salgisini, salginin hem hacmini henasié ve pepsin icefini azaltarak inhibe

eder.

Mevcut Klinik veriler, cocuklarda stres uUlserleriinlemek icin ranitidin kullanimina
desinmektedir. Stres Ulserlerinin 6nlenmesi hakkindeekd kanit bulunmamaktadir. Bu
hastalarin tedavisi, ranitidin uygulamasindan soptdnin 4'Gn {zerinde oldgunun
gozlenmesine dayandirilgtir. Stres ulserli cocuklardaki bu dolayli olgutigecerliligi
kanitlanmantir.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Intramiskuler uygulama sonrasinda ranitidinin eniilmzlidir ve genellikle uygulamadan
sonra 15 dakika icerisinde doruk plazma konsantralayina ulailir.

Dagilim:

Dagilim hacmi (Vd) 1.4 L/kg'dir. Serum proteinlerinegianma orani %15'tir.

Biyotransformasyon:

Ranitidin buyik 6lctide metabolize edilmez. Metatteiine donigen kisim oral ve intravenoz
dozlamadan sonra benzerdir ve dozun %6’s1 N-ok&&'si S-oksit, %2’si desmetilranitidin
ve %1-2'si furoik asit analogu olarak idrar ilel@ti

Eliminasyon:

Plazma konsantrasyonlari 2-3 saatlik terminal gama omri ile bi-eksponansiyel olarak
azalir. Eliminasyon temel olarak bobrekler yoluyderceklgir. 150 mg *H-ranitidinin
intraven®z yoldan uygulanmasindan sonra, dozun 6@ idrar yolu ile %5’inin ise feces
yolu ile olmak Uzere %98’inin elimine edifdi goralmstir, bunun %70’ dgismemg ana
ilactir. Dozun %3’Uinden azi safra ile atilir. Rekbdrens yaklgk 500 mL/dk’'dir, bu dger
net renal tibuler salgilamayi gésteren glomeriileasyonu amaktadir.

Hastalardaki karakteristik 0zellikler

Yenidozanlar (1 ay alti):

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

Cocuklar/infantlar (6 aylik ve daha buyuk):

Sinirli farmakokinetik veriler, vicut galigina gore doz ayarlamasi yapgditakdirde
intraven®z ranitidin uygulanan ¢ocuklar veglgdi eriskinler arasinda, yarilanma-6mri (3sya
ve Uzeri ¢ocuklar icin aralik: 1.7-2.2 sa) ve plazkierensi (3 yave Uzeri ¢ocuklar icin
aralik: 9-22 mL/dk/kg) acisindan 6nemligigklikler olmadigini géstermitir. Infantlardaki
farmakokinetik veriler son derece sinirlidir anadha bilyuk ¢ocuklar icin olan verilerle

uyumlu gibi gérinmektedir.
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50 ya& Uzeri hastalar:

50 ya Uzeri hastalarda bdbrek fonksiyonlarindsgaydali azalma ile bglantili olarak,

yarilanma omru 3-4 saat uzanwe klerens azalmgiir. Bununla birlikte sistemik maruziyet ve

birikme %50 daha yuksektir. Bu fark, azalan bobi@kksiyonlarina bgl etkiyi asmaktadir

ve yall hastalarda biyoyararlanimin argholduguna saret etmektedir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Guvenlilik farmakolojisi, tekrarlanmidoz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik pstgel

ile ireme ve gedim toksisitesine ikkin konvansiyonel cagmalara dayanilarak, klinik 6ncesi

veriler, insanlar i¢in 6zel bir tehlike olmagani ortaya koymaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Fenol

Potasyum dihidrojen ortofosfat
Susuz disodyum hidrojen ortofosfat

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

RANITAB asagidaki intravenoz inflizyon sivilari ile gecimlidir:
%0.9 sodyum klortr

%5 dekstroz

%0.18 sodyum klorir %4 dekstroz

%4.2 sodyum bikarbonat

Hartmann ¢ozeltisi

6.3 Raf omrl
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicaglnda ve giktan koruyarak saklayiniz.
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6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

Ambalaj materyalinin yapisi

Tip | camdan (dayanma gucu yuksek borosilikat cgapiims, Uzeri baskili, 2 ml'lik amber
renkli, halkall ampul.

Her bir karton kutu 5 adet ampul icerir.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmelilerine uygun olarak imha edilmelidir.
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