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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Ranisan®, rastvor za injekciju/infuziju, 50 mg/5 ml
Pakovanje: ampula, 5 x 5 ml

	

	Proizvođač:
	ZDRAVLJE AD LESKOVAC

	Adresa:
	Vlajkova 199, 16000 Leskovac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o.

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Republika Crna Gora


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

Ranisan®, 50 mg/5 ml, ampula
INN

ranitidin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Ranisan i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ranisan
3. Kako se upotrebljava lijek Ranisan
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Ranisan
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK RANISAN I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Ranisan je lijek iz grupe ljekova koja se naziva H2 antagonisti koji smanjuju količinu kiseline u Vašem želucu.

Kod odraslih (uključujući i starije pacijente), lijek Ranisan se koristi za:

· Liječenje i prevenciju ulkusa (čira) želuca ili dijela u koji se on prazni- duodenuma (dvanaestopalačnog crijeva)

· Sprječavanje krvarenja ulkusa

· Liječenje i prevenciju problema koje izaziva kiselina u jednjaku (ezofagusu) ili prekomjerna količina kiseline u želucu koja izaziva bol ili nelagodnost koji se ponekad definišu kao „indigestija“, „dispepsija“ ili „gorušica“.

· Prije hirurških operacija, za sprječavanje izlaska kiseline iz želuca tokom anestezije.
Kod djece (uzrasta od 6 mjeseci do 18 godina), lijek Ranisan se koristi za:

· Liječenje ulkusa želuca, odnosno dijela digestivnog sistema koji slijedi nakon želuca (dvanaestopalačno crijevo).
· Liječenje i prevenciju problema uzrokovanih prisustvom kiseline u jednjaku, ili prekomjernom količinom kiseline u želucu. Ova oboljenja uzrokuju tegobe kao što su bol ili nelagodnost koji se ponekad definišu kao „indigestija“, „dispepsija“ ili „gorušica“.


2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek RANISAN
Lijek Ranisan ne smijete koristiti:

	Ukoliko Vam je rečeno da ste alergični (preosjetljivi) na Ranisan, odnosno ranitidin ili bilo koji drugi sastojak lijeka (navedeni u odjeljku 6). Ukoliko nijeste sigurni, konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije primjene ovog lijeka.


Kada uzimate lijek Ranisan, posebno vodite računa:

	Konsultujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije započinjanja terapije lijekom Ranisan ukoliko:
· imate rak želuca
· imate neko oboljenje bubrega. Biće Vam potrebna drugačija doza lijeka Ranisan
· ste raniji imali ulkus (čir) na želucu
· ste bolovali od srčanih problema
· rečeno Vam je da imate jedno rijetko stanje koje se naziva akutna porfirija
· imate više od 65 godina
· imate neko oboljenje pluća
· bolujete od dijabetesa
· imate neko oboljenje imunog sistema
Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije primjene ovog lijeka.


Primjena drugih ljekova

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne uzimate, kao i na ljekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta i biljne ljekove. Ranitidin može da utiče na dejstvo nekih ljekova ili drugi ljekovi mogu da utiču na njegovo dejstvo.
Posebno recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko koristite neki od sljedećih ljekova:

· lidokain, lokalni anestetik

· propranolol, prokainamid ili N-acetilprokainamid, za srčane probleme

· diazepam, namijenjen liječenju zabrinutosti i nervne napetosti 

· fenitoin, za liječenje epilepsije

· teofilin, namijenjen liječenju problema sa disanjem (astma)

· varfarin, za sprječavanje formiranja krvnog ugruška (tromba)

· glipizid, za sniženje nivoa glukoze u krvi

· atazanavir ili delavirdin, kod HIV infekcije

· triazolam, za liječenje nesanice

· geftinib, namijenjen za terapiju raka pluća
· ketokonazol, antigljivični lijek, koji se nekada koristi za liječenje osipa.


Midazolam je lijek koji se primjenjuje neposredno pred operaciju (za postizanje anestezije). Recite svom ljekaru da koristite lijek Ranisan prije operacije, ukoliko Vaš ljekar namjerava da primijeni midazolam.

Ukoliko nijeste sigurni da li se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije primjene ovog lijeka.
Primjena lijeka Ranisan u periodu trudnoće i dojenja

	Ukoliko ste trudni, mislite da ste ostali u drugom stanju, ili ako dojite, ne bi trebalo da primjenjujete ovaj lijek osim ukoliko Vaš ljekar ne procijeni da je njegova primjena neophodna.

Obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri za savjet prije primjene bilo kojeg lijeka, ukoliko ste trudni ili dojite.


	Uticaj lijeka Ranisan na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
Nema podataka da ranitidin utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.


3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RANISAN
	Ukoliko mislite da Ranisan injekcije suviše slabo ili jako deluju na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek ćete primiti od strane obučenog zdravstvenog radnika; ne očekuje se da ovaj lijek primjenjujete sami.

Primjena lijeka Ranisan
Injekcija lijeka Ranisan će Vam biti data na neki od sljedećih načina:

· kao pojedinačna injekcija u mišić (intramuskularno)

· kao spora infuzija u venu. Na ovaj način lijek će biti sporo primjenjivan tokom nekoliko minuta.

· kao kontinuirana infuzija u venu. Na ovaj način lijek će biti sporo primjenjivan tokom nekoliko sati.

Uobičajena doza za odrasle osobe (uključujući i starije) i adolescente (uzrasta preko 12 godina), je 50 mg na svakih 6 do 8 sati, kao pojedinačna injekcija u mišić.
Takođe se mogu primijeniti različite doze ovog lijeka, kao spora ili kontinuirana infuzija, u zavisno od stanja zbog koga se ovaj lijek primjenjuje.

Djeca i novorođenčad (uzrasta od 6 mjeseci do 11 godina):

Vaš ljekar će dati Ranisan u vidu spore injekcije u venu. Maksimalna doza je 50 mg na svakih 6 ili 8 sati. Obično se lijek primjenjuje na ovaj način samo u slučaju da Vaše dijete lijek ne može uzeti na usta.


Ako ste uzeli više lijeka Ranisan nego što je trebalo

	Vaš ljekar ili medicinska sestra će Vam dati lijek Ranisan, tako da se ne očekuje predoziranje. Ukoliko mislite da Vam je data isuviše velika doza lijeka Ranisan ili da ste propustili dozu, obratite se Vašem ljekaru ili medicinskoj sestri.


4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi i Ranisan može imati neželjena dejstva, iako se ona neće javiti kod svih. Tokom primjene ovog lijeka mogu se javiti sljedeća neželjena dejstva:
Prekinite primjenu ovog lijeka i odmah se obratite ljekaru ukoliko primijetite pojavu dalje navedenih neželjenih dejstava; možda će Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć:

· alergijske reakcije, čiji znaci i simptomi mogu biti:

· osip, svrab ili koprivnjača na koži

· otok lica, usana,  jezika ili drugih djelova tijela

· bol u grudima, nedostatak daha, sviranje u grudima ili otežano disanje

· neobjašnjivo povećanje tjelesne temperature i osjećaj nesvjestice, posebno pri ustajanju.

· problemi sa bubrezima, što može da izazove bol u leđima, groznicu, bol prilikom mokrenja, pojavu krvi u mokraći (urinu) i izmjene nalaza krvi.
· intenzivan bol u prejdelu želuca, što može biti znak oboljenja koje se naziva pankreatitis.
· spor ili nepravilan ritam srčanog rada.

Takođe se posavjetujte sa svojim ljekarom prilikom sljedećeg pregleda ukoliko primijetite bilo koji od sljedećih neželjenih efekata:

Povremeno (može se javiti kod najviše 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· bol u predjelu želuca

· opstipacija (zatvor)

· osjećaj mučnine (nauzeja)
Rijetko (može se javiti kod 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· osip na koži

Rijetka neželjena dejstva koja se mogu javiti kao nalaz analize krvi:
· porast nivoa serumskog kreatinina (pokazatelj bubrežne funkcije)

· promjene u funkcionisanju jetre

Posavjetujte se sa svojim ljekarom što je prije moguće ukoliko primijetite bilo šta od sljedećeg:

Veoma rijetko (može se javiti kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· promjene nivoa nekih materija u Vašoj krvi. Ovo može dovesti do toga da se osjećate neuobičajeno umorno ili zadihano, kao i da kod Vas poveća sklonost ka pojavi modrica ili infekcijama.

· osjećaj depresije, konfuzije, pojava da vidite ili čujete stvari koje ne postoje (halucinacije)

· glavobolje (nekada veoma intenzivne)

· osjećaj vrtoglavice ili zamućen vid

· bol ili otok u zglobovima ili mišićima, odsustvo kontrole pokreta

· Vaši mali krvni sudovi mogu postati natečeni (ovo stanje se naziva „vaskulitis“). Drugi znaci ovog oboljenja su osip, oticanje zglobova ili problemi sa bubrezima.

· Vaša jetra može postati natečena. Ovo može dovesti do pojave mučnine ili povraćanja, gubitka apetita i opšte malaksalosti, svraba, povišene temperature, žute prebojenosti kože i beonjača ili tamnijeg prebojenja urina.

· crvenilo ili prstenaste promjene na koži, oblika mete.

· iznanadni gubitak kose

· proliv (dijareja)

· impotencija

· bolna osjetljivost dojki, odnosno uvećanje dojki
· iscjedak iz dojki


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK RANISAN
	


Rok upotrebe

	Rok upotrebe je 3 (tri) godine.

Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.


Čuvanje

	Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.
Rastvor za injekciju treba da bude bistar, slabo žuto obojen. Nemojte koristiti injekciju ako primetite da je promenila boju i postala mutna.
Neupotrijebljen lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
Čuvati van domašaja djece!

Ljekove ne treba bacati u otpadne vode ili u otpad iz domaćinstva. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Te mjere će pomoći u zaštiti čovekove okoline.


6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Ranisan
	Aktivna supstanca:
1 ampula  od 5 ml rastvora za injekciju/infuziju sadrži 50 mg ranitidina (u obliku ranitidin hidrohlorida).
Pomoćne supstance:
Natrijum hidrogenfosfat bezvodni;
Kalijum dihidrogenfosfat;
Voda za injekcije.


Kako izgleda lijek Ranisan i sadržaj pakovanja

	Svako pakovanje leka Ranisan injekcije sadrži 5 ampula od tamnog stakla sa 50 mg ranitidina. 

Ampule se nalaze u kartonskoj kutiji sa uputstvom za pacijenta.


Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole:

Evropa Lek Pharma d.o.o.

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

ZDRAVLJE AD LESKOVAC

Vlajkova 199, 16000 Leskovac, Republika Srbija


Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2015. godine

	


Režim izdavanja lijeka

	Lek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.


Broj i datum dozvole:
Ranisan®, rastvor za injekciju/infuziju, 50 mg/5 ml, ampula, 5 x 5 ml: 

2030/15/311 – 3815 od 15.07.2015. godine
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