UPUTSTVO ZA PACIJENTA

RANIBOS 150 mg film tableta
RANIBOS 300 mg film tableta
ranitidin

Prife upotrebe paZjjivo procitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sacuvajte. MoZda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovayj ljjek je propisan licno Vama i ne smijjete ga dati drugima. Drugima ovayj ljjek moZe Stetiti Cak i ako
Imaju znakove bolesti slicne Vasima.

Ako Vam se javi bilo koje neZeljeno djelovanyje, obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu. To ukijucuje i
svako moguce neZeljeno djelovanje kofe nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite dio 4.

U ovom uputstvu mozete proditati:

Sta je RANIBOS i za $ta se primjenjuje
Prije nego pocCnete primjenjivati RANIBOS
Kako primjenjivati RANIBOS

Moguca nezeljena djelovanja

Kako ¢uvati RANIBOS

Dodatne informacije

caRrLN~

1. Sta je RANIBOS i za §ta se primjenjuje

RANIBOS sadrzi ranitidin koji pripada grupi lijekova pod nazivom antagonisti H, receptora. Ranitidin
smanjuje koli¢inu kiseline u Zzelucu.

U odraslih (ukljuéujuéi i starije osobe) RANIBOS se primjenjuje za:

= LijeCenje i spreCavanje pojave Cireva (ulkusa) na Zelucu ili dijelu crijeva u koji se zeludac
prazni (duodenum);

= LijeCenje infekcije u VaSem Zzelucu, kada se primjenjuje istovremeno s antibioticima
(antimikrobni lijekovi);

= SpreCavanje pojave Cireva na Zelucu koji nastaju kao nezeljeni efekti primjene nekih lijekova;

= SpreCavanje krvarenja iz Cireva;

= Ublazavanje problema uzrokovanih prisustvom kiseline u jednjaku ili prevelikom koli¢inom
kiseline u zelucu. Oboje navedeno moze uzrokovati bol ili nelagodu, Sto je poznato kao ,lo8a
probava“, ,dispepsija“ ili ,zgaravica®;

= SpreCavanje vracanja kiseline iz zeluca u jednjak tokom izvodenja operativhog zahvata pod
anestezijom.

U djece (uzrasta od 3 do 18 godina) RANIBOS se primjenjuje za:
= LijeCenje Cireva (ulkusa) na zelucu ili dijelu crijeva u koji se zeludac prazni (duodenum);
= Ublazavanje i lije€enje problema uzrokovanih prisustvom kiseline u jednjaku ili prevelikom
kolicinom kiseline u zelucu. Oboje navedeno moze uzrokovati bol ili nelagodu, Sto je poznato
kao ,lo8a probava“, ,dispepsija“ ili ,zgaravica“.

2. Prije nego po€nete primjenjivati RANIBOS

Nemoijte primjenjivati RANIBOS
= Ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na ranitidin ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeni
su u dijelu 6.).

Ako niste sigurni, posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili farmaceutom prije nego Sto pocnete
primjenjivati ovaj lijek.

Budite oprezni s RANIBOSOM
Prije nego Sto po¢nete primjenjivati RANIBOS, provjerite sa Vasim ljekarom ili farmaceutom:
= Ako imate karcinom (rak) zeluca;
= Ako imate probleme s bubrezima. Tada ¢ete morati uzimati drugaciju dozu RANIBOSA;
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Ako ste vec ranije imali ¢ir na zelucu, a primjenjujete nesteroidne protuupalne lijekove;
Ako imate rijetku bolest koja se zove akutna porfirija;

Ako ste stariji od 65 godina;

Ako imate oboljenje pluca;

Ako ste dijabeti¢ar;

Ako imate bilo kakvih problema s Vasim imunoloSkim sistemom.

Ako niste sigurni da li se bilo §ta od prethodno navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa Vasim
liekarom ili farmaceutom prije nego §to po¢nete primjenjivati ovaj lijek.

Primjena drugih lilekova s RANIBOSOM

Obavijestite Vaseg ljekara ili farmaceuta ako primjenjujete, ili ste nedavno primjenyjivali neki drugr lijjek,
ukljucujuci i lijekove koji se mogu kupiti bez ljekarskog recepta i biljne lijekove. To je zato Sto ovaj ljjek
moZe uticali na djelovanje nekih drugih ljjekova. Isto tako, i ti drugi lijekovi mogu uticati na djelovanje
ovog ljjeka.

Obavijestite VaSeg ljekara ili farmaceuta, posebno ako primjenjujete neki od sljedecih lijekova:
= Nesteroidne protuupalne lijekove, za bol i upalu;

Lidokain, lokalni anestetik;

Propranolol, prokainamid ili n-acetilprokainamid, za sr¢ane probleme;

Diazepam, za zabrinutost ili tieskobu;

Fenitoin, za epilepsiju;

Teofilin, za poteSkoce s disanjem (astma);

Varfarin, za razrjedivanje krvi;

Glipizid, za snizavanje glukoze u krvi;

Atazanavir ili delaviridin, za lijec¢enje HIV infekcije;

Triazolam, za nesanicu;

Gefitinib, za karcinom pluéa;

Ketokonazol, lijek protiv gljivica koji se ponekad primjenjuje za lijeCenje kandidne infekcije

sluznica, npr. usta ili vagine;

= Sukralfat, za lije¢enje Cireva na Zelucu.

Midazolam je lijek koji Vam se moze dati neposredno prije operacije. U slu€aju da trebate primiti
midazolam, prije poCetka VaSe operacije obavijestite ljekara da primjenjujete RANIBOS.

Ako niste sigurni da li se bilo Sta od prethodno navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa Vasim
liekarom ili farmaceutom, prije pocetka primjene RANIBOSA.

Trudnoc¢a, dojenje i plodnost
Prije nego Sto pocnete da primjenjujete neki ljjek, posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste mozda trudni ili planirate trudnoc¢u, posavjetujte se sa Vasim
liekarom ili farmaceutom prije nego 8to poCnete primjenjivati ovaj lijek.

Ovaj lijek ne biste trebali primjenjivati, izuzev u slu€aju kada Vam je ljekar savjetovao da je to
neophodno.

Upravljanje vozilima i maSinama
Nema posebnih napomena.

3. Kako primjenjivati RANIBOS
Uvijek primifenite ovayj ljjek tacno onako kako Vam je rekao Vas ljekar ili farmaceut. Ako niste sigurni
provjerite sa VVasim [jekarom ili farmaceutom.

Nacin primjene

= RANIBOS se primjenjuje kroz usta (oralno).

= Svaku film tabletu progutajte cijelu, s €asom vode.
Doziranje

Uobic¢ajena doza za odrasle (ukljuujudi i starije osobe)
2

Odobreno
ALMBIH
30.10.2018.



= 150 mg ujutro i 150 mg uvecer
ili
= 300 mg uvecer, prije spavanja
Vas ljekar ¢e odrediti ispravnu dozu koju trebate primjenjivati, u zavisnosti od stanja VaSeg zeluca.

Primjena u djece uzrasta 12 godina i starije
Primjenjuju se doze kao u odraslih.

Primjena u djece uzrasta od 3 do 11 godina i tjelesne tezine iznad 30 kg
Ljekar ¢e odrediti ispravnu dozu na temelju tjelesne tezine VaSeg djeteta.

LijeCenje zelu€anih ili duodenalnih Cireva: uobicajena doza je 2 mg/kg/tjelesne tezine, dva puta na
dan, u trajanju od 4 sedmice. Ova doza moze se povecati do 4 mg/kg/ tjelesne tezine, dva puta na
dan. Doze primjenjujte s razmakom od oko 12 sati. Trajanje lijeCenja moze se produziti do 8 sedmica.

LijeCenje zgaravice kod prevelike koliCine kiseline: uobi¢ajena doza je 2,5 mg/kg/tjelesne tezine, dva
puta na dan, u trajanju od 2 sedmice. Ova doza se moze povecati do 5 mg/kg/tjelesne tezine, dva
puta na dan. Doze primjenjujte s razmakom od oko 12 sati.

Ako primijenite viSe RANIBOSA nego §to ste trebali
Ako ste primijenili vecu kolicinu ljjeka od propisane, odmah se obratite VVasem ljekaru ili farmaceutu!

Ako ste primijenili viSe lijeka nego §to ste trebali, to Vam obi¢no nec¢e naskoditi, osim u slu¢aju da ste
uzeli veliki broj film tableta odjedanput. Ako se to dogodilo Vama (ili nekom drugom ko primjenjuje
ovaj lijek), odmah se javite u najblizu zdravstvenu ustanovu s odjelom za hithu pomo¢. Ponesite sa
sobom pakovanije lijeka ili preostale film tablete, kako bi ljekar znao koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili primijeniti RANIBOS
Ako ste zaboravili primijeniti lijek, ne primjenjujte dvostruku kolicinu lijeka naknadno, vec nastavite
primjenu ljjeka prema uobicajenom rasporedu.

= Ako ste zaboravili primijeniti dozu lijeka, uc€inite to &im prije se sjetite, osim ako vec¢ nije
vrijeme za sljede¢u dozu.
= Ne primjenjujte duplu dozu lijeka da biste nadoknadili propustenu.

Ako prestanete primjenjivati RANIBOS
Ovayj ljjek primjenjujte onoliko dugo koliko Vam je propisao ljekar.

Nakon nekoliko dana primjene lijeka trebali biste se poceti osjec¢ati puno bolje. Nemojte prestati s
primjenom lijeka bez savjetovanja sa Vasim ljekarom ili farmaceutom, jer bi se u protivnom prvobitni
simptomi bola i nelagode mogli vratiti.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja vezana za primjenu ovog lijeka, obratite se Vasem ljekaru ili
farmaceutu.

4. Moguéa neZeljena djelovanja

Kao i svi drugi lijekovi tako i RANIBOS moZe izazvati neZeljena djelovanyja, iako se ona nece ispoljiti u
svih osoba.

Prestanite s primjenom RANIBOSA i odmah se obratite ljekaru, ako primijetite/osjetite bilo koje od
sljedecih, teskih nezeljenih djelovanja lijeka, jer ée Vam mozda trebati hitha medicinska pomo¢:
= Alergijske reakcije, Ciji simptomi mogu ukljucivati:
- osip, svrbez ili koprivnjacu,
- ofticanje lica, usana, jezika ili drugih dijelova tijela,
- bol u prsima, kratak dah, zvizdanje u prsima ili teSkoce pri disanju,
- neobjasnjivu vrucicu i osjecaj slabosti, posebno pri ustajanju;
= Probleme s bubrezima, koji mogu uzrokovati bol u ledima, vrucicu, bolno mokrenje, pojavu
krvi u mokraci i promjene u nalazima testova krvi;
= Jak bol u stomaku koji moze biti znak upale gusteracCe (pankreatitis);
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Spore ili nepravilne otkucaje srca.

Prilikom sljedeée posjete Vadem ljekaru obavijestite ga ako primijetite/osjetite bilo koje od sljedecih
nezeljenih djelovanja.

Manije Cesta (javljaju se u manje od 1 na 100 osoba):

Bol u trbuhu;
Zatvor;
Mucnina.

Rijetka (javljaju se u manje od 1 na 1.000 osoba):

Osip po kozi.

Rijetka nezeljena djelovanja koja se mogu otkriti kroz testove krvi:

Povecanje serumskog kreatinina (test funkcije bubrega);
Promjene jetrene funkcije.

Cim prije je moguée recite Vasem ljekaru ako primijetite/osjetite bilo koje od sljede¢ih neZeljenih
djelovanja:

Vrlo rijetka (javljaju se u manje od 1 na 10.000 osoba):

Promjene nivoa odredenih supstanci u Vasoj krvi. Zbog toga Vam se moze javiti neuobicajen
umor ili kratko¢a daha, te vecéa sklonost pojavi modrica ili infekcija;

Osjec¢aj depresije ili smetenosti, osje¢aj kao da Cujete ili vidite neobjasnjive stvari
(halucinacije);

Glavobolja (ponekad teska);

Osjecaj omaglice ili zamucen vid;

Vasi mali krvni sudovi mogu nateéi (poznato pod nazivom ,vaskulitis“). Znaci ovoga mogu
ukljucivati: osip, nateCene zglobove ili probleme s bubrezima;

VaSa jetra moze nateci, a to moze uzrokovati mucéninu ili povra¢anje, gubitak apetita ili
opcenito loSe osjecanje, svrbez, vrucicu, zutilo koze i bjeloocnica ili tamno obojenu mokracu;
Crvenilo ili mrlje na Vasoj kozZi koje izgledaju poput meta;

Neobjasnjiv gubitak kose;

Proljev;

Impotencija;

Osjetljivost grudi i/ili povecanje grudi;

Iscjedak iz grudi;

Usporeni, ubrzani ili nepravilni otkucaji srca.

Ucestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

Kratak dah.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu havedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati RANIBOS

RANIBOS morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

Rok trajanja: 36 mjeseci.

RANIBOS se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.

6. Dodatne informacije

Sta RANIBOS sadrzi
Jedna RANIBOS 150 mg film tableta sadrzi: Ranitidina 150 mg (u obliku hidroklorida).
Jedna RANIBOS 300 mg film tableta sadrzi: Ranitidina 300 mg (u obliku hidroklorida).
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RANIBOS film tablete sadrze sliedece pomocéne supstance: mikrokristalnu celulozu PH102,
kroskarmelozu natrij, silicij dioksid koloidni, magnezij stearat i boju opadry Il white.

Sastav boje opadry Il white: polivinil alkohol djelomi¢no hidroliziran (E1203), titan dioksid (E171), talk,
makrogol 3350 (E1521), lecitin (soja) (E322).

Kako RANIBOS izgleda i sadrzaj pakovanja
RANIBOS 150 mg film tablete su bijele do slabo Zute boje, okruglog bikonveksnog oblika.
RANIBOS 150 mg film tablete su pakovane u kutije sa sadrzajem 20 film tableta (2 blistera u kutiji).

RANIBOS 300 mg film tablete su bijele do slabo Zute boje, okruglog bikonveksnog oblika.
RANIBOS 300 mg film tablete su pakovane u kutije sa sadrzajem 10 film tableta (1 blister u kutiji).

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje na ljekarski recept.

Proizvodac
Bosnalijek d.d., Sarajevo, Juki¢eva 53, Bosna i Hercegovina

Proizvodaé¢ gotovog lijeka
Bosnalijek d.d., Sarajevo, Juki¢eva 53, Bosna i Hercegovina

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
Bosnalijek d.d., Sarajevo, Juki¢eva 53, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
RANIBOS film tablete 20 x 150 mg, broj : 04-07.3-2-2011/18 od 30.10.2018
RANIBOS film tablete 10 x 300 mg, broj : 04-07.3-2-2012/18 od 30.10.2018.

Odobreno
ALMBIH
30.10.2018.



