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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	RANITIDIN  (ranitidin hidrohlorid), šumeća tableta, 150mg, 20 x 150mg
RANITIDIN  (ranitidin hidrohlorid), šumeća tableta, 300mg, 30 x 300mg



	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	Moskovska 40, Podgorica, Crna Gora


Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	RANITIDIN, šumeća tableta, 150mg, 300mg

	Nezaštićeno, generičko ime:
	ranitidin hidrohlorid

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	1 šumeća tableta ranitidina 150mg sadrži 150mg ranitidin hidrohlorida

1 šumeća tableta ranitidina 300mg sadrži 300mg ranitidin hidrohlorida

	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Bezvodni natrijum karbonat, bezvodna limunska kiselina, aroma grejpfrut, saharin natrijum, natrijum benzoat, povidon K-30

	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Hemofarm A.D. Poslovna jedinica Podgorica,

Moskovska 40, Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	Hemofarm A.D. 

Beogradski put b.b., Vršac, Republika Srbija


1. ŠTA JE LIJEK RANITIDIN I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Lijek Ranitidin sadrži aktivnu supstancu ranitidin hidrohlorid. Ranitidin hidrohlorid pripada grupi lijekova koji se koriste za smanjivanje kiselosti želudačnog soka u organizmu.

SASTAV

1 šumeća tableta Ranitidina 150mg sadrži 150mg ranitidin hidrohlorida.

1 šumeća tableta Ranitidina 300mg sadrži 300mg ranitidin hidrohlorida.

Ranitidin šumeće tablete su ravne, okrugle tablete, bijele do svijetložute boje.

PAKOVANJE

Kutija sa 20 tableta od 150mg.

Kutija sa 30 tableta od 300mg.

BROJ REŠENJA I DATUM

RANITIDIN, šumeća tableta,  150mg : 20/09/61  od 12.11.2009. godine

KAKO LIJEK RANITIDIN  DJELUJE?

Ranitidin šumeća tableta smanjuju pojačanu sekreciju želudačne kiseline. Na taj način omogućavaju brži oporavak želudca i dvanaestopalačnog crijeva i otklanjaju bol.

KADA SE LIJEK RANITIDIN UPOTREBLJAVA?
Ranitidin šumeće tablete koriste se u liječenju:

-     već postojećeg čira želuca i dvanaestopalačnog crijeva, 

· čira želuca i dvanaestopalačnog crijeva koji nastaju nakon hirurških operacija,

· nakon upotrebe lijekova za liječenje bolesti zglobova,

· pojave kiseline u jednjaku,

· pojačane sekrecije želudačne kiseline,

· komplikacija čira praćene krvarenjem,

· prije uvodjenja u anesteziju za sprječavanje pojačane sekrecije kiseline u želucu, koja može nastati  tokom operacije.
2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA?

Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

KADA NE SMIJETE UZIMATI  RANITIDIN ?

Ranitidin šumeće tablete ne smijete uzimati ukoliko imate alergiju (preosjetljivost) na ranitidin hidrohlorid ili neki od sastojaka lijeka (vidjeti “Sadržaj pomoćnih supstanci”).

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

Obavezno upozorite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, ili ste imali alergijske reakcije na neke lijekove.

Upozorite Vašeg ljekara ako: 

· znate ili mislite da ste alergični (preosjetljivi) na Ranitidin ili druge lijekove iz grupe antacida (lijekovi za smanjenje kiselosti želudačnog soka)
· ako patite ili sumnjate na bubrežne bolesti

· ako bolujete od bolesti zvane porfirija

· ako ste trudni ili namjeravate da zatrudnite

· ako dojite
· ako ste imali neobjašnjiv gubitak na težini, udružen s gorušicom i osjećajem težine u stomaku

· ako ste srednje ili starije životne dobi i da li Vam se gorušica  prvi put javlja ili ste slične simptome već primijetili ranije

UZIMANJE LIJEKA RANITIDIN SA HRANOM ILI PIĆIMA

Uzimanje lijeka ranitidin sa hranom ili pićima ne utiče na dejstvo lijeka.

PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni, obratite se Vašem ljekaru. Primjena ovog lijeka tokom trudnoće se ne preporučuje bez posebne dozvole ljekara. Ranitidin šumeće tablete prolaze placentarnu barijeru  i nalaze se u majčinom mlijeku. Ukoliko dojite, ne preporučuje se primjena ovog lijeka. 

Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

Lijek Ranitidin ne utiče na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i mašinama.

ŠTA MORATE DA ZNATE O POMOĆNIM MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK RANITIDIN?

Nema značajnih informacija o pomoćnim materijama koje sadrži ovaj lijek.

NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove 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.

Nisu poznate interakcije sa drugim lijekovima kod primjene ranitidin hidrohlorida.

3. KAKO SE LIJEK RANITIDIN UPOTREBLJAVA?

Uvijek  uzimajte lijek tačno onako kako Vam je ljekar preporučio i ne prekidajte liječenje ukoliko Vam Vaš ljekar ne kaže da to uradite.Ukoliko mislite da lijek Ranitidin suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Za čir na želucu i dvanaestopalačnom crijevu:

2 puta dnevno po jednu šumeću tabletu od 150mg rastvoriti u čaši vode ili 1 šumeću tabletu od 300mg, pred spavanje, 4 nedjelje.

U težim slučajevima:
4 puta po jednu šumeću tabletu od 150mg rastovoriti u čaši vode(600mg) na dan, 12 nedjelja.

4- 6 puta po jednu šumeću tabletu od 150mg rastvoriti u čaši vode( 600 – 900mg) na dan.
UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

Ukoliko misite da ste uzeli veću dozu lijeka Ranitidin  od onoga što Vam je preporučeno ili je neko drugi uzeo Vaš lijek, odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi!

UKOLIKO STE  ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK RANITIDIN

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu. 

ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK RANITIDIN?

Vaš ljekar će Vas savjetovati kada da prestanete sa terapijom. Ukoliko naglo prestanete da uzimate lijek Ranitidin nećete osjetiti nikakve nagle promjene, ali može doći do pogoršanja Vašeg zdravstvenog stanja.

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Kao i svi lijekovi, i Ranitidin  može imati neželjena dejstva kod nekih pacijenata. U većini slučajeva, neželjena dejstva su prolazna, blaga ili umjereno jaka, i ne zahtijevaju prekid liječenja. 

U pojedinim slčajevima može se pojaviti glavobolja, osjećaj premorenosti, zatvor ( otežane stolice), kožna ospa.

Zbog toga, obično, ne treba prekinuti liječenje. Rijetko dolazi do smanjenja broja bijelih krvnih zrnaca i krvnih pločica, ali te promjene, uglavnom, nisu klinički značajne.
Ukoliko primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija lijeka Ranitidin, a nisu pomenuti u uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

ČUVANJE

Držite lijek Ranitidin  van domašaja djece!

Čuvajti lijek na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti i vlage.

ROK UPOTREBE

2 (dvije) godine.

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

NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek Ranitidin šumeća tableta 150mg i 300mg se mogu izdavati samo na ljekarski recept.

POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATAKA LIJEKA

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

Novembar 2009. godine
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