KULLANMA TALIMATI

RANIVER 50 mg/2 ml IM/IV infiizyon igin soliisyon i¢eren ampul
Kas igine ya da damar igine uygulanir
Steril-Apirojen
* Etkin madde: Her bir ampul (2 ml) 50 mg Ranitidin'e esdeger Ranitidin hidrokloriir
igerir.

* Yardimci maddeler: Monobazik potasyum fosfat, dibazik sodyum fosfat, fenol,
enjeksiyonluk su

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandigimizi séyleyiniz.

*  Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz, ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RANIVER nedir ve ne icin kullantlir?

2. RANIVER kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RANIVER nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. RANIVER'in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadir.

1. RANIVER nedir ve ne icin kullanihir?

RANIVER, etkin madde olarak her bir ampulde 50 mg ranitidine esdeger miktarda ranitidin
hidrokloriir igerir. Ranitidin, H-reseptor antagonistleri olarak adlandirilan ilag grubuna
dahildir. Bu ilaglar midenizdeki asit miktarini azaltir.

RANIVER, renksiz veya agik sari renkte berrak bir ¢ozeltidir. Kas igine veya damar igine
uygulanmak iizere her biri 2 ml ¢ozelti igeren 10 ve 100 ampulliik ambalajlarda piyasaya
sunulmustur.

RANIVER eriskinlerde (yaslilar dahil) agsagidaki durumlarda kullanilir:
- Midedeki ya da midenin bosaldig: barsak béliimiindeki (onikiparmak barsag) iilserlerin

(mide barsak yiizeyinde olusan yaralarin) iyilestirilmesi ve sonlandirilmas:
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Ulser kanamalarinin engellenmesi

Yemek borusundaki (6zofagus) asitten ya da midedeki fazla miktardaki asitten
kaynaklanan rahatsizliklarin giderilmesi (Bunlarin her ikisi de agriya veya hazimsizlik,
sindirim bozuklugu ya da mide yanmas: olarak bilinen rahatsizliklara yol agabilir)

- Ameliyat esnasinda, anestezi siiresince mideden yukar1 dogru asit gelmesinin 6nlenmesi

RANIVER, ¢ocuklarda (6 ay - 18 vas arasi) asagidaki durumlarda kullanilir:

Midedeki ya da midenin bosaldig: barsak bsliimiindeki (onikiparmak barsagi) iilserlerin
iyilestirilmesi

Yemek borusundaki (6zofagus) asitten ya da midedeki fazla miktardaki asitten
kaynaklanan rahatsizliklarin iyilestirilmesi ve sona erdirilmesi (Bunlarin her ikisi de
agriya veya hazimsizlik, sindirim bozuklugu ya da mide yanmasi olarak bilinen
rahatsizliklara yol agabilir)

2. RANIVER'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RANIVER'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, ranitidine ya da RANIVER’in igerigindeki yardimci maddelerden birine karst agiri
duyarliliginiz varsa RANIVER'i kullanmayiniz.

Emin olmadiginiz durumlarda RANIVER uygulamasindan 6nce doktorunuz veya eczaciniz
ile konusunuz.

RANIVER'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Mide kanseriniz varsa

Bobrek hastaliklariniz varsa (RANIVER'i farkli miktarlarda kullanmaniz gerekecektir)
Daha 6nce mide iilseri rahatsizliginiz olduysa

Kalp rahatsizlig1 dykiiniiz varsa

Akut porfiriniz (karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal (irsi) hastalik)
varsa

65 yasin lizerindeyseniz

Akciger hastaliginiz varsa

Seker hastaliginiz (diyabet) varsa

Bagigiklik sistemi ile ilgili rahatsizliklariniz varsa

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.



RANIVER'in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyari gerekmemektedir. Yine de bazi besinlerin
tiiketilmesi hastaliginizin ya da tedavinizin seyrini degistirebileceginden, yiyecek-icecek ve
ilag etkilesimi yoniinden doktorunuzdan bilgi aliniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz varsa, doktorunuz gerekli gérmedikge bu ilaci
kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RANIVER anne siitiine gectigi icin emzirme donemindeyseniz doktorunuz gerekli
gormedikge bu ilaci kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkileri bilinmemektedir.
RANIVER'in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda $nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her ampulde | mmol (39 mg)'den daha az potasyum (bir tiir tuz) igerir; bu dozda
potasyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin her ampulde 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum (bir tiir tuz) icerir; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza veya eczaciniza kullanmakta oldugunuz ya da yakin zamanda kullandiginiz
ilaglar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglara regetesiz aldiginiz ilaglar ve bitkisel iiriinler de
dahildir. Bunun sebebi RANIVER'in bazi ilaglarin etkilerini degistirebilmesidir. Benzer
sekilde bazi ilaglar da RANIVER'in etkilerini degistirebilir.

Asagidaki ilaglari kullantyorsaniz doktorunuza soyleyiniz:
- Lidokain (bdlgesel uyusturucu bir ilag)
- Propranolol, prokainamid, n-asetilprokainamid (gesitli kalp hastaliklarinda kullanilan bazi
ilaglar)
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- Diazepam (endise, sikinti, sara nobeti, uykusuzluk gibi problemlerde kullanilan bir ilag)
- Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Teofilin (solunum rahatsizliklarinda - 6rnegin astim- kullanilan bir ilag)

- Varfarin (kan pihtilasmasini dnleyen bir ilag)

- Glipizid (kan sekerini diisiirmede kullanilan bir ilag)

- Atazanavir veya delaviridin (AIDS tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Triazolam (uykusuzluk tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Gefitnib (akciger kanserinde kullanilan bir ilag)

- Ketokonazol (bazen pamukguk tedavisinde de kullanilan, mantar hastaliklarina kars: etkili bir

ilag)

Midazolam (genel anestezide kullanilan bir ilag) size ameliyat gegirmeden hemen &nce
verilebilecek bir ilagtir. Doktorunuz ameliyat gegirmeden once size midazolam vermek
isterse, RANIVER kullanmakta oldugunuzu sdyleyiniz.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,
RANIVER kullanmadan &nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RANIVER nasil kullanihr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Eriskinler (yashlar dahil) ve ergenler (12 yas ve iizeri) igin genel doz 6-8 saatte bir kas igine
enjeksiyon (siringa ile uygulama) yoluyla uygulanan 50 mg'dir. Bununla birlikte, tedavi
edildiginiz duruma bagli olarak farkli dozlar yavas infiizyon (damar igine yavas uygulama)
veya siirekli inflizyon yoluyla uygulanabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
* Uygulama yolu ve metodu:

RANIVER size asagidaki yollardan biriyle uygulanacaktir:

- Kas igine enjeksiyon yoluyla

- Damar igine yavas inflizyon yoluyla (ilag size birkag dakika boyunca yavas olarak
uygulanacaktir).

- Damar igine siirekli inflizyon yoluyla (llag size birkag saat boyunca yavas olarak
uygulanacaktir).



* Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Cocuklar ve bebeklerde (6 ay - 11 yas arasi) RANIVER damar igine yavas enjeksiyon yoluyla
uygulanir. En yiiksek doz 6-8 saatte bir 50 mg'dir. RANIVER uygulamasi genellikle sadece
¢ocugunuz ranitidini agiz yoluyla kullanamadigi zaman yapilmaktadir.

Yashlarda kullanimu:

Yagsh hastalar i¢in iilser iyilesme hizlari ve istenmeyen etkilerin sikligi, daha geng hastalarla
kargilagtirildiginda benzerlik ggsterir, dozun ayarlanmasi yalnizca yasa dayanilarak
yapiimamalidir.

« Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz RANIVER’in kullanmaniz gereken dozunu
ayarlayarak size uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger islev bozuklugunuz varsa doktiiriiniiz size RANIVER 'i dikkatli uygulayacaktir.

Eger RANIVER'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RANIVER kullandiysaniz:
RANIVER size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir, bu yiizden
kullanmaniz gerekenden daha fazla RANIVER kullanmis olmaniz olasi degildir. Ancak fazla

miktarda kullanmis oldugunuzu diisiiniirseniz doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

RANIVER' den kullanmamz gerekenden daha fazla kullanmissamiz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

RANIVER'i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozunuzun uygulanmasinin atlanmis olabilecegini diisiiniiyorsaniz doktorunuzu veya
hemsirenizi bilgilendiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



RANIVER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzun onerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz. ilacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RANIVER'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

ok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan yan etkiler;
Karin agrisi, kabizlik, mide bulantisi

Seyrek yan etkiler;
Kaninizdaki bazi maddelerin diizeylerinde degisiklikler, kandaki tiim hiicrelerde azalma, asiri
duyarlilik tepkileri (kurdesen, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, ates, bronglarin (kiigiik
soluk yollarinin) daralmasu. diisiik tansiyon, gogiis agrisi). karaciger testlerinde gegici ve geri
dontigli degisiklikler, deri dokiintiisii, plazmada bébrek islevini gOsteren kreatinin isimli
maddede yiikselme.

Cok seyrek yan etkiler;

Ani agiri duyarlilik tepkisi (anaflaktik sok), depresyon (ruhsal ¢okkiinliik), geri doniislii zihin
karigikligi ve hayal gérme, bas agrisi, sersemlik, geri doniislii istemsiz hareket bozukluklari.
geri doniigli bulanik gérme, kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi), kalp blogu, kalbin
diizenli ¢alismasinin durmas (asistoli), kan damarlari iltihabi, akut pankreas iltihabi, ishal,
genellikle geri doniislii olan sarilikli ya da sariliksiz hepatit (karaciger iltihabi), genellikle
kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olugsturan, asirt duyarlilik
durumu (eritema multiforme), sag¢ dokiilmesi, eklem agrisi ve kas agris1 gibi kas-iskelet
belirtileri, akut intersitisyel nefrit denen istahsizlik, asiri susama, kusma ile seyreden bobrek
iltihaby, erkeklerde geri doniislii sertlesme bozuklugu, meme belirtileri ve hastaliklar: (erkekte
meme bilylimesi, meme ucundan siirekli siit ve siit benzeri akinti gelmesi gibi).

Ranitidinin  giivenliligi 0-16 yas arasi ¢ocuklarda asit-baglantili hastaliklar yoniinden
degerlendirilmis ve erigkinlerdekine benzer bir istenmeyen olay profili sunarak genel olarak
iyi tolere edildigi (tahammiil edildigi) goriilmiistiir. Ozellikle biiyiime ve gelisme ile ilgili
meveut uzun dénem giivenlilik verileri sinirhidir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. RANIVER'in Saklanmasi

RANIVER'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C'nin altindaki oda sicakliginda, iiktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RANIVER'i kullanmayiniz.

Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

Ruhsat sahibi ve iiretici: OSEL ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Akbaba Kdoyii, Fener Cad. No: 52
34820 Beykoz/Istanbul
Tel : 0(216) 320 45 50
Faks : 0(216) 320 41 45

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmgtir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Eriskinler (vashlar dahil) / Adolesanlar (12 vas ve iizeri)

RANIVER 20 ml hacme seyreltildikten sonra yavas (2 dakika sliresince) intravenoz
enjeksiyon yolu ile 6-8 saatte bir tekrarlanarak 50 mg'a kadar, ya da iki saat siiresince saatte
25 mg'lik hiz ile aralikl: intravensz inflizyon yolu ile 6-8 saatlik araliklarla tekrarlanarak veya
intramiiskiiler enjeksiyon yoluyla 6-8 saatte bir 50 mg (2 ml) uygulanabilir.

Stres liberasyonundan kaynaklanan veya tekrarlayan hemorajinin profilaksisinde:

Agir hastalarda stres iilserlerinden kaynaklanan hemorajinin profilaksisinde va da peptik
illserasyon kaynakli kanamasi olan hastalarda tekrarlayan hemorajinin profilaksisinde, oral
beslenme baslayana kadar parenteral uygulamaya devam edilebilir. Yine de risk altinda
oldugu diisiiniilen hastalara ise, giinde 2 kere 150 mg ranitidin tablet tedavisine baslanabilir.

Agir hastalarda stres iilserasyonundan kaynaklanan iist gastrointestinal hemorajinin
profilaksisinde, yavas intravensz enjeksiyon yoluyla uygulanan 50 mg'lik yiikleme dozunu
takiben 0.125-0.250 mg/kg/sa'lik siirekli intravensz inflizyon tercih edilebilir.

Mendelson Sendromu'nun profilaksisinde:

Asit aspirasyon sendromu gelisme riski altinda oldugu diigliniilen hastalarda, genel
anestezinin indiiksiyonundan 45-60 dakika 6nce 50 mg RANIVER intramiiskiiler yoldan veya
yavas intravendz enjeksiyon yoluyla uygulanabilir.

Agwr hastalarda stres iilserasyonunun profilaksisinde:

Stres iilserasyonunun profilaksisi igin nerilen doz 6-8 saatte bir I mg/kg (maksimum
50 mg)'dir.

Alternatif tedavi, 125-250 mikrogram/kg/sa siirekli inflizyon olarak gergeklestirilebilir.
Uygulama sekli:
Intravensz veya intramiiskiiler yoldan uygulanir.

RANIVER asagidaki intravendz infizyon sivilari ile gegimlidir:

% 0.9 Sodyum kloriir
% 5 Dekstroz



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi (kreatinin klirensi 50 ml/dk'dan az) olan hastalarda
artmig plazma konsantrasyonlari ile sonuglanan ranitidin birikmesi meydana gelecektir.
Dolayisiyla boyle hastalarda ranitidinin 25 mg'lik dozlar halinde uygulanmasi 6nerilmektedir.

Karaciger yetmezligi: Ranitidin karacigerde metabolize oldugu igin karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalara RANIVER uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yenidoganlar (1 ay alti): Ekstrakorporeal Membran Oksijenasyonu (EMCO) tedavisi goren
zamaninda dogan (term) bebeklerden elde edilen simirli  farmakokinetik veriler,
yenidoganlarda intravenoz uygulamay: takiben plazma klirenslerinin diisebilecegini (1.5-8.2
ml/dk/kg) ve yarilanma-6mriiniin uzayabilecegini gdstermistir. Yenidoganlarda ranitidin
klirensinin tahmini glomeriiler filtrasyon hizi ile baglantili oldugu diisiiniilmektedir.

Cocuklar ve infantlarda (6 ay - 11 yas arasi)): RANIVER yavas (en az 2 dk sliresince)
intravendz enjeksiyon ile 6-8 saatte bir maksimum 50 mg'a kadar uygulanabilir.

Peptik Ulserin Akut Tedavisi ve Gastroozofageal Reflii:

Peptik iilserli pediyatrik hastalarda intravendz tedavi, yalmizca oral tedavinin miimkiin
olmadigi durumlarda endikedir.

RANIVER'in pediyatrik dozu, peptik iilser hastaliginin ve gastrodzofageal refliiniin akut
tedavisinde, ilacin eriskinlerde bu hastaliklar igin ve ciddi derecede hasta ¢ocuklarda asit
baskilamasi i¢in etkin oldugu gésterilen dozlardir. Baslangig dozu (2 mg/kg ya da 2.5 mg/kg,
maksimum 50 mg) 10 dakika siiresince yavas intravensz inflizyon yoluyla, ya bir siringa
pompasi ve bunu takiben 5 dakika boyunca 3 ml serum fizyolojik ile yikama ile ya da serum
fizyolojik ile 20 ml'ye seyreltildikten sonra uygulanabilir. pH'nin 4'den yiiksek olmasinin
sirdiiriilmesi, her 6-8 saatte 1.5 mg/kg'lik aralikli infiizyon uygulamasi ile saglanabilir.
Alternatif tedavi, 0.45 mg/kg'lik bir yiikleme dozunun ardindan 0.15 mg/kg/sa dozda siirekli
inflizyon uygulamasi ile gergeklestirilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagh hastalar igin ilser iyilesme hizlari ve advers etkilerin sikligi, daha geng hastalarla

karsilastinldiginda benzerlik gdsterir, dozun ayarlanmasi yalnizca yasa dayanilarak
yapilmamalidir,



