Príloha č. 1 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2015/01480-ZIB
Príloha č. 2 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2015/01480-Z1B

Písomná informácia pre používateľa

ARNETIN injekcie
50 mg/2 ml injekčný roztok

ranitidín

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo zdravotnú sestru.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1.	Čo je ARNETIN a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete ARNETIN
3.	Ako používať ARNETIN
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať ARNETIN
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie
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ARNETIN je liek s obsahom ranitidínu. Patrí do skupiny liekov nazývaných blokátory histamínových H2-receptorov, ktoré znižujú tvorbu a vylučovanie žalúdočnej kyseliny, a tým znižujú objem a obsah kyslej žalúdočnej šťavy.

ARNETIN sa používa na liečbu:
dvanástnikových vredov
nezhubných žalúdočných vredov
pooperačných vredov
refluxnej choroby pažeráka (spätný návrat kyslého obsahu žalúdka do pažeráka)
Zollingerovho-Ellisonovho syndrómu (nádorové ochorenie podžalúdkovej žľazy spojené s nadmernou tvorbou žalúdočnej kyseliny).

ARNETIN je tiež určený pacientom, u ktorých je žiaduce zníženie tvorby žalúdočnej kyseliny, napríklad v nasledujúcich prípadoch:
ako prevencia krvácania zo stresových vredov v žalúdku a črevách u závažne chorých pacientov
ako prevencia opakujúceho sa krvácania z peptických vredov (vredy v žalúdku alebo dvanástniku spôsobené pôsobením žalúdočnej kyseliny)
pred celkovou anestéziou u pacientov s rizikom vdýchnutia kyslého obsahu žalúdka (prevencia Mendelsonovho syndrómu).
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ARNETIN vám nesmie byť podaný
ak ste alergický na ranitidín alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6),
ak ste tehotná alebo ak dojčíte,
z dôvodu nedostatku klinických skúseností sa tento liek nemá podávať malým deťom.

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete používať ARNETIN, obráťte sa na svojho lekára alebo zdravotnú sestru.

Povedzte svojmu lekárovi najmä ak máte niektorý z nasledujúcich stavov:
ak máte závažné poškodenie obličiek, pretože hladina ranitidínu v krvi sa môže zvyšovať. Lekár môže v takomto prípade znížiť dávku ranitidínu.
ak ste náchylný na poruchy srdcového rytmu. Pri rýchlom podaní injekcie ranitidínu sa môže vyskytnúť spomalená činnosť srdca (bradykardia).
ak máte ochorenie pečene, pretože hladina pečeňových enzýmov sa v priebehu liečby môže zvýšiť.
ak máte alebo ste v minulosti mali náhle záchvaty porfýrie (vrodená porucha tvorby krvného farbiva hému).
ak si myslíte, že máte žalúdočný vred, tiež to povedzte svojmu lekárovi. Lekár pred začiatkom liečby ARNETINOM u vás vylúči možnosť rakoviny žalúdka, pretože liečba ranitidínom môže maskovať príznaky spôsobené týmto ochorením.

Iné lieky a ARNETIN
Ak teraz používate alebo ste v poslednom čase používali, či práve budete používať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi.

Povedzte svojmu lekárovi najmä ak užívate niektorý z nasledujúcich liekov:
amoxicilín (antibiotikum na liečbu bakteriálnych infekcií)
warfarín (používaný proti zrážaniu krvi)
lidokaín (liečivo spôsobujúce miestne znecitlivenie)
propranolol, prokaínamid (používané na liečbu nepravidelného srdcového rytmu)
diazepam (používaný na liečbu úzkosti)
fenytoín (používaný na liečbu epilepsie)
teofylín (používaný na liečbu astmy)
sukralfát, komplexné bizmutové soli (používané na liečbu a prevenciu ochorení tráviaceho traktu spôsobených pôsobením žalúdočnej kyseliny).

Súbežné používanie ARNETINU s parasympatolytikami (látky s tzv. anticholínergnými účinkami) môže spôsobiť zvýšenie účinku tohto lieku.

Ak si nie ste istý, či užívate vyššie uvedené lieky, poraďte sa so svojím lekárom.

Deti a dospievajúci
Nie sú známe klinické skúsenosti s injekčným podávaním ranitidínu deťom, preto sa jeho použitie u detí a dospievajúcich neodporúča.

Tehotenstvo a dojčenie
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom predtým, ako začnete používať tento liek.

Ranitidín prechádza placentárnou bariérou a vylučuje sa do materského mlieka. Lekár rozhodne, či je vhodné vám podať ARNETIN počas tehotenstva alebo dojčenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podaní ARNETINU sa u vás môžu vyskytnúť bolesti hlavy alebo závraty. Ak spozorujete tieto príznaky, neveďte vozidlá ani neobsluhujte stroje.

ARNETIN obsahuje sodík a draslík
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v jednej ampulke, t. j. v podstate zanedbateľné množstvo sodíka.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslíka (39 mg) v jednej ampulke, t. j. v podstate zanedbateľné množstvo draslíka.
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Tento liek vám bude podávať lekár alebo zdravotnícky pracovník. Dávku lieku určí lekár a bude závisieť od vášho zdravotného stavu.
ARNETIN je určený na podávanie vo forme injekcie alebo infúzie do žily (intravenózne podanie) alebo vo forme injekcie do svalu (intramuskulárne podanie).

Použitie u dospelých
Liečba dvanástnikových vredov, nezhubných žalúdočných vredov, pooperačných vredov, refluxnej choroby pažeráka alebo Zollingerovho-Ellisonovho syndrómu
50 mg ranitidínu každých šesť až osem hodín do žily alebo do svalu.

Prevencia krvácania zo stresových vredov v žalúdku a črevách
50 mg ranitidínu každých šesť až osem hodín do žily alebo do svalu. Ako alternatíva sa môže podať prvá dávka 50 mg ranitidínu pomalou injekciou do žily, po ktorej nasleduje plynulá infúzia do žily 0,125 – 0,250 mg/kg telesnej hmotnosti/hodinu.

Prevencia opakujúceho sa krvácania z peptických vredov
50 mg ranitidínu každých šesť až osem hodín preferovaným spôsobom podania.

Pacienti s rizikom vdýchnutia kyslého obsahu žalúdka pred celkovou anestéziou (Mendelsonov syndróm)
50 mg ranitidínu pomalou injekciou do žily alebo do svalu, 45 – 60 minút pred úvodom do celkovej anestézie.

Osobitné skupiny pacientov:
Starší pacienti
Nevyžadujú sa žiadne špeciálne úpravy v dávkovaní pre pacientov s vyšším vekom.

Pacienti s poruchou funkcie obličiek
U pacientov so závažným obličkovým poškodením dochádza k zvýšeniu hladiny ranitidínu v krvi. U týchto pacientov sa odporúča znížiť dávku ranitidínu na 25 mg.

Použitie u detí a dospievajúcich
Nie sú známe klinické skúsenosti s injekčným podávaním ranitidínu deťom, preto sa jeho použitie u detí a dospievajúcich neodporúča.

Ak vám bude podané viac ARNETINU, ako má
Je nepravdepodobné, že dostanete vyššiu dávku lieku, ako je odporúčané, pretože liek vám bude podávať lekár alebo zdravotnícky pracovník. Pri predávkovaní liekom sa nepredpokladajú závažné ťažkosti.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo zdravotnej sestry.
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Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Vo väčšine prípadov sa ARNETIN veľmi dobre znáša. Počas používania tohto lieku sa u vás môžu vyskytnúť vedľajšie účinky zoradené do nasledujúcich skupín podľa častosti ich výskytu:

Zriedkavé (môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 osôb):
akútna pankreatitída (náhly zápal podžalúdkovej žľazy)
znížený počet bielych krviniek a krvných doštičiek, ktorý je zvyčajne vratný
nedostatok bielych krviniek v kostnej dreni a krvi (agranulocytóza), znížený počet všetkých typov krvných buniek (pancytopénia), niekedy spojený s poruchami kostnej drene
bolesti kĺbov a svalov

Veľmi zriedkavé (môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 osôb):
spomalený srdcový pulz (bradykardia), porucha vedenia vzruchu srdcom (AV blok), zrýchlený srdcový pulz (tachykardia), zastavenie srdca
vratné stavy zmätenosti, depresia a halucinácie (videnie, cítenie a počutie vecí, ktoré neexistujú). Tieto účinky boli hlásené najmä u ťažko chorých pacientov, starších pacientov a pacientov s poruchou obličiek.

Neznáme (častosť výskytu sa nedá odhadnúť z dostupných údajov):
dýchavičnosť

Ďalšie vedľajšie účinky sú:
ojedinele sa môžu vyskytnúť bolesti hlavy, závraty, tráviace ťažkosti a zmeny v častosti vyprázdňovania stolice
prechodné a vratné zmeny vo výsledkoch funkčného vyšetrenia obličiek
zápalové ochorenie pečene (hepatitída) so žltačkou alebo bez nej. Tieto stavy boli obvykle vratné.
reakcie z precitlivenosti (žihľavka, opuch slizníc a podkožného tkaniva vrátane opuchu končatín, tváre, očných viečok, úst, pier, jazyka alebo hrdla spojený s problémami s dýchaním, horúčka, zúženie priedušiek spôsobujúce problémy s dýchaním, nízky krvný tlak, závažná alergická reakcia prechádzajúca do anafylaktického šoku, bolesť na hrudníku). K týmto reakciám niekedy dochádza už po podaní prvej dávky tohto lieku.
neostré videnie, podobné poruchám akomodácie oka (schopnosť zaostriť na blízke a vzdialené predmety)
kožná vyrážka, vrátane vzácnych prípadov, pripomínajúcich miernu formu multiformného erytému (kožné ochorenie so sčervenením kože a pľuzgiermi)
problémy s prsnými žľazami u mužov (bolesť, tvrdnutie a pod.)

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.
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Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na ampulke a na škatuľke po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Uchovávajte pri teplote do 25 °C. Chráňte pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.
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Čo ARNETIN obsahuje
Liečivo je ranitidín (vo forme ranitidínium-chloridu).
Jedna ampulka (2 ml) injekčného roztoku obsahuje 50 mg ranitidínu. Jeden ml injekčného roztoku obsahuje 25 mg ranitidínu.
Ďalšie zložky sú dihydrogenfosforečnan draselný, dodekahydrát hydrogenfosforečnanu sodného, chlorid sodný a voda na injekcie.

Ako vyzerá ARNETIN a obsah balenia
ARNETIN je takmer bezfarebný až žltkastý číry roztok.

Dodáva sa v sklenených ampulkách s objemom 2 ml v papierovej škatuľke.
Veľkosť balenia 5 x 2 ml/50 mg

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca
Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Výrobca:
Medochemie Ltd (Ampoules Facility), 48 Iapetou Street, Ayios Athanasios Industrial Area, Agios Athanasios, Limassol 4101, Cyprus

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v januári 2020.


Nasledujúca informácia je určená len pre zdravotníckych pracovníkov:

Spôsob podávania
Na intravenózne a intramuskulárne podanie.
Liek sa môže podávať ako pomalá, najmenej 2 minúty trvajúca intravenózna injekcia s obsahom 50 mg ranitidínu, zriedeného do 20 ml roztoku, ktorá sa môže opakovať každých šesť až osem hodín.

[bookmark: _GoBack]Liek sa tiež môže podávať ako intermitentná intravenózna infúzia trvajúca dve hodiny s rýchlosťou 25 mg za hodinu. Infúzia sa môže opakovane podávať v šesť až osem hodinových intervaloch.

Liek sa tiež môže podávať ako intramuskulárna injekcia 50 mg každých šesť až osem hodín.

Predávkovanie
V prípade predávkovania je potrebné poskytnúť odpovedajúcu symptomatickú a podpornú terapiu. V prípade potreby je možné liek odstrániť z plazmy hemodialýzou.

Roztoky kompatibilné s ARNETINOM
ARNETIN injekcie sú kompatibilné s nasledujúcimi infúznymi roztokmi:
-	izotonický infúzny roztok chloridu sodného
-	5 % infúzny roztok glukózy
-	4,2 % infúzny roztok hydrogenuhličitanu sodného
-	Hartmannov infúzny roztok (H 1/1).
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