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SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU


1.	NÁZOV LIEKU

Ranitidine Accord 150 mg filmom obalené tablety
Ranitidine Accord 300 mg filmom obalené tablety


2.	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Ranitidine Accord 150 mg filmom obalené tablety.
Každá tableta obsahuje 167,5 mg ranitidíniumchloridu, čo zodpovedá 150 mg ranitidínu.
Pomocná látka so známym účinkom: každá filmom obalená tableta obsahuje 1,52 ricínového oleja.

Ranitidine Accord 300 mg filmom obalené tablety.
Každá tableta obsahuje 335,0 mg ranitidíniumchloridu, čo zodpovedá 300 mg ranitidínu.
Pomocná látka so známym účinkom: každá filmom obalená tableta obsahuje 3,04 ricínového oleja.

Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.


3.	LIEKOVÁ FORMA

Filmom obalená tableta.

Ranitidine Accord 150 mg filmom obalené tablety.
Krémovo žlté, okrúhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s priemerom približne 10 mm s nápisom 
"IL" na jednej strane a hladké na druhej strane.

Ranitidine Accord 150 mg filmom obalené tablety.
Krémovo žlté, okrúhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s priemerom približne 12,5 mm s nápisom 
"II" na jednej strane a hladké na druhej strane.


4.	KLINICKÉ ÚDAJE

4.1	Terapeutické indikácie

Ranitidín 150 mg tablety

- Duodenálny vred
- Benígny vred žalúdka
- Dlhodobá liečba duodenálnych vredov
- Refluxná ezofagitída
- Zollingerov-Elisonov syndróm

Deti vo veku od 3 do 18 rokov
- Krátkodobá liečba peptického vredu
- Liečba gastroezofageálneho refluxu vrátane refluxnej ezofagitídy a symptomatického zmiernenia gastroezofageálnej refluxnej choroby

Ranitidín 300 mg tablety

- Duodenálny vred
- Benígny vred žalúdka
- Refluxná ezofagitída
- Zollingerov-Elisonov syndróm

Deti vo veku od 3 do 18 rokov
- Krátkodobá liečba peptického vredu
- Liečba gastroezofageálneho refluxu vrátane refluxnej ezofagitídy a symptomatického zmiernenia gastroezofageálnej refluxnej choroby

4.2	Dávkovanie a spôsob podávania

Ranitidín 150 mg tablety

Tablety sa prehĺtajú s trochou tekutiny. Nie je nutné užívať tablety spolu s jedlom.

DOSPELÍ (VRÁTANE STARŠÍCH)/DOSPIEVAJÚCI (VO VEKU 12 ROKOV A STARŠÍ)

Pre dospelých (vrátane starších) a dospievajúcich (vo veku 12 rokov a starší) s normálnou funkciou 
obličiek platia nasledovné pokyny na dávkovanie:

DUODENÁLNY VRED A BENÍGNY VRED ŽALÚDKA

Dve 150 mg tablety s obsahom ranitidínu (= 300 mg ranitidínu) po večeri alebo pred spaním.
Alebo jedna 150 mg tableta s obsahom ranitidínu dvakrát denne, jedna ráno a jedna večer.

Dĺžka liečby je 4 týždne. U niektorých pacientov, u ktorých sa po 4 týždňoch liečby vredy úplne nezahoja, má liečba pokračovať ďalšie 4 týždne pri rovnakom dávkovaní.

DLHODOBÁ LIEČBA DUODENÁLNEHO VREDU

Pacienti, ktorí reagovali na túto krátkodobú liečbu a pacienti, najmä tí, ktorí majú v anamnéze údaj o rekurentných vredoch majú, ak je to nevyhnutné, pokračovať v liečbe s jednou 150 mg tabletou s obsahom ranitidínu večer pred spaním. Títo pacienti musia podstúpiť endoskopické vyšetrenie v pravidelných intervaloch.

REFLUXNÁ EZOFAGITÍDA

Dve 150 mg tablety s obsahom ranitidínu (= 300 mg ranitidínu) po večeri alebo pred spaním.
Alebo jedna 150 mg tableta s obsahom ranitidínu dvakrát denne, maximálne 8 týždňov, ak je to nevyhnutné.

PACIENTI S VEĽMI SILNOU SEKRÉCIOU ŽALÚDOČNEJ KYSELINY, NAPRÍKLAD PRI ZOLLINGEROV-ELLISONOVOM SYNDRÓME majú byť zo začiatku liečení jednou 150 mg tabletou s obsahom ranitidínu trikrát denne (= 450 mg ranitidínu denne). Ak je to nevyhnutné, dávka sa môže zvýšiť na štyri až šesť 150 mg tabliet s obsahom ranitidínu denne (= 600 – 900 mg ranitidínu denne).

Pacientov je možné stabilizovať vyššou dávkou (napr. 1 200 mg denne), ak sa to považuje za klinicky nevyhnutné. Podávali sa denné dávky až do 6 g ranitidínu. Dávky sa môžu užívať nezávisle od jedla.

Deti vo veku 12 a viac rokov
Deťom vo veku 12 a viac rokov sa podáva dávka pre dospelých.

Deti vo veku od 3 do 11 rokov a s telesnou hmotnosťou nad 30 kg
Pozri časť 5.2 Farmakokinetické vlastnosti - Osobitné skupiny pacientov.

Akútna liečba peptického vredu
Odporúčaná perorálna dávka na liečbu peptického vredu u detí je 4 mg/kg/deň až 8 mg/kg/deň podávaná v dvoch oddelených dávkach až po maximálne 300 mg ranitidínu za deň počas 4 týždňov.
U pacientov s nedostatočným hojením sa indikujú ďalšie 4 týždne liečby, keďže zahojenie sa zvyčajne dostaví po ôsmich týždňoch liečby.

Gastroezofageálny reflux
Odporúčaná perorálna dávka na liečbu gastroezofageálneho refluxu u detí je 5 mg/kg/deň až 
10 mg/kg/deň podávaná v dvoch oddelených dávkach po maximálnu dávku 600 mg (maximálna dávka sa pravdepodobne použije u ťažších detí a dospievajúcich so závažnými symptómami).

Novorodenci
Bezpečnosť a účinnosť u novorodencov neboli stanovené.

REŽIM DÁVKOVANIA U PACIENTOV S RENÁLNOU DYSFUNKCIOU
U pacientov s poruchou funkcie obličiek (klírens kreatinínu menší ako 50 ml/min) dochádza k hromadeniu ranitidínu, čo vedie k vysokým koncentráciám v plazme. U týchto pacientov sa odporúča 150 mg denná dávka.

Ranitidín je dialyzovateľný. Hemodialýza znižuje hladiny ranitidínu v krvi. Preto pacientom podstupujúcim dialýzu sa má podať ranitidín po dialýze.

Ranitidín 300 mg tablety

Tablety sa prehĺtajú s trochou tekutiny. Nie je nutné užívať tablety spolu s jedlom.

DOSPELÍ (VRÁTANE STARŠÍCH)/DOSPIEVAJÚCI (VO VEKU 12 ROKOV A STARŠÍ)

Pre dospelých (vrátane starších) a dospievajúcich (vo veku 12 rokov a starší) s normálnou funkciou 
obličiek platia nasledovné pokyny na dávkovanie:

DUODENÁLNY VRED A BENÍGNY VRED ŽALÚDKA

Jedna tableta (= 300 mg ranitidínu) po večeri alebo pred spaním.

Dĺžka liečby je 4 týždne. U niektorých pacientov, u ktorých sa po 4 týždňoch liečby vredy úplne nezahoja, má liečba pokračovať ďalšie 4 týždňne pri rovnakom dávkovaní.

REFLUXNÁ EZOFAGITÍDA

Jedna 300 mg tableta s obsahom ranitidínu (= 300 mg ranitidínu) po večeri alebo pred spaním počas maximálne 8 týždňov, ak je to nevyhnutné.

PACIENTI S VEĽMI SILNOU SEKRÉCIOU ŽALÚDOČNEJ KYSELINY, NAPRÍKLAD PRI ZOLLINGEROV-ELLISONOVOM SYNDRÓME majú byť zo začiatku liečení 150 mg ranitidínu trikrát denne (= 450 mg ranitidínu denne). Ak je to nevyhnutné, dávka sa môže zvýšiť na dve až tri 300 mg tablety s obsahom ranitidínu denne (= 600 – 900 mg ranitidínu denne).
Pacientov je možné stabilizovať vyššou dávkou (napr. 1 200 mg denne), ak sa to považuje za klinicky nevyhnutné. Boli podávané denné dávky až do 6 g ranitidínu.

Dávka 150 mg ranitidínu sa nemôže podávať pri použití 300 mg tabliet s obsahom ranitidínu. Pre toto dávkovanie sa majú použiť 150 mg tablety s obsahom ranitidínu.
Dávky sa môžu užiť nezávisle od jedla.

Deti vo veku 12 a viac rokov
Deťom vo veku 12 a viac rokov sa podáva dávka pre dospelých.

Deti vo veku od 3 do 11 rokov a s telesnou hmotnosťou nad 30 kg
Pozri časť 5.2 Farmakokinetické vlastnosti - Osobitné skupiny pacientov.

Akútna liečba peptického vredu
Odporúčaná perorálna dávka na liečbu peptického vredu u detí je 4 mg/kg/deň až 8 mg/kg/deň podávaná v dvoch oddelených dávkach až po maximálne 300 mg ranitidínu za deň počas 4 týždňov. U pacientov s nedostatočným hojením sa indikujú ďalšie 4 týždne liečby, keďže zahojenie sa zvyčajne dostaví po ôsmich týždňoch liečby.

Gastroezofageálny reflux
Odporúčaná perorálna dávka na liečbu gastroezofageálneho refluxu u detí je 5 mg/kg/deň až 10 mg/kg/deň podávaná v dvoch oddelených dávkach po maximálnu dávku 600 mg (maximálna dávka sa pravdepodobne použije u ťažších detí a dospievajúcich so závažnými symptómami).

Novorodenci
Bezpečnosť a účinnosť u novorodencov neboli stanovené.

REŽIM DÁVKOVANIA U PACIENTOV S RENÁLNOU DYSFUNKCIOU
U pacientov s poruchou funkcie obličiek (klírens kreatinínu menší ako 50 ml/min) dochádza k hromadeniu ranitidínu, čo vedie k vysokým koncentráciám v plazme. U týchto pacientov sa odporúča 150 mg denná dávka.

Ranitidín je dialyzovateľný. Hemodialýza znižuje hladiny ranitidínu v krvi. Preto pacientom podstupujúcim dialýzu sa má podať ranitidín po dialýze.

4.3	Kontraindikácie

Tablety Ranitidine sú kontraindikované u pacientov so známou precitlivenosťou na ktorúkoľvek zložku prípravku.

4.4	Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

Malignita
Možnosť vzniku maliginít sa má vylúčiť pred zahájením liečby u pacientov so žalúdočným vredom, keďže liečba ranitidínom môže maskovať symptómy, ktoré sprevádzajú rakovinu žalúdka.

Ochorenie obličiek
Ranitidín sa vylučuje obličkami, takže hladiny liečiva v plazme sa zvyšujú u pacientov s ťažkým poškodením funkcie obličiek. Zníženie dávky je nevyhnutné u pacientov s poškodenou funkciou obličiek (pozri časť 4.2).

Odporúča sa pravidelná kontrola pacientov, ktorí užívajú nesteroidné antiflogistiká súbežne s ranitidínom, najmä starších pacientov a pacientov s peptickým vredom v anaméze.

Zriedkavé klinické hlásenia naznačujú, že ranitidín môže vyvolať akútne záchvaty porfýrie. Pacienti s akútnou intermitentnou porfýriouv anamnéze sa nesmú liečiť ranitidínom.

U pacientov, ako sú starší pacienti, pacienti s chronickým ochorením pľúc, diabetom alebo s oslabeným imunitným systémom môže byť zvýšené riziko rozvoja pneumónie získanej v komunite.

V rozsiahlej epidemiologickej štúdii sa ukázalo zvýšené riziko rozvoja komunitnej pneumónie u pacientov aktuálne užívajúcich samotný ranitidín v porovaní s tými, ktorí ukončili liečbu, s pozorovaným upraveným relatívnym zvýšením rizika o 1,82 (95% CI, 1,26-2,64).

4.5	Liekové a iné interakcie

Ranitidín môže ovplyvniť absorpciu, metabolizmus alebo renálnu exkréciu iných liečiv.
Zmenená farmakokinetika môže vyžadovať úpravu dávkovania iného liečiva alebo ukončenie liečby.

Interakcie prebiehajú niekoľkými mechanizmami vrátane:
1) Inhibície systému oxygenáz so zmiešanou funkciou obsahujúcich cytochróm P450:
Ranitidín vo zvyčajných terapeutických dávkach nezosilňuje účinky liečiv, ktoré sú inaktivované týmto enzýmovým systémom, ako sú diazepam, lidokaín, fenytoín, propranolol a teofylín.

Pri kumarínových antikoagulanciách (napr. warfarín) boli hlásené zmeny protrombínového času. Počas súbežnej liečby ranitidínom sa kvôli zúženému terapeutickému indexu odporúča dôsledné sledovanie zvýšeného alebo zníženého protrombínového času.

2) Kompetície pri renálnej tubulárnej sekrécii:
Keďže sa ranitidín čiastočne eliminuje katiónovým systémom, môže ovplyvniť klírens iných liečiv vylučovaných touto cestou. Vysoké dávky ranitidínu (napr. ako sú tie, ktoré sa používajú pri liečbe Zollingerovho-Ellisonovho syndrómu) môžu znížiť vylučovanie prokaínamidu a N‑acetylprokaínamidu, čo vedie k zvýšeniu hladín týchto liečiv v plazme.

3) Zmien pH žalúdka:
Biologická dostupnosť určitých liečiv môže byť ovplyvnená. To môže viesť buď k zvýšeniu absorpcie (napr. triazolam, midazolam, glipizid) alebo zníženiu absorpcie (napr. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, atazanavir, delaviridín, gefitinib).

Nie sú k dispozícii dôkazy o interakcii medzi ranitidínom a amoxicilínom alebo metronidazolom.

Pri podávaní vysokých dávok (2 g) sukralfátu súbežne s ranitidínom môže byť absorpcia ranitidínu znížená. Tento účinok nie je pozorovaný, ak sa sukralfát užíva s odstupom v intervale dvoch hodín.

4.6	Fertilita, gravidita a laktácia

Gravidita
Ranitidín prechádza placentou. Tak ako iné liečivá, aj ranitidín sa môže používať počas gravidity, len ak sa to považuje za nevyhnutné.

Dojčenie
Ranitidín sa vylučuje do materského mlieka u ľudí. Tak ako iné liečivá, aj ranitidín sa môže používať počas dojčenia, len ak sa to považuje za nevyhnutné.

Fertilita
Nie sú k dispozícii údaje o účinkoch ranitidínu na ľudskú fertilitu. Pri štúdiách na zvieratách neboli pozorované žiadne účinky na samčiu a samičiu fertilitu (pozri časť 5.3).

4.7	Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje

Nebolo hlásené.

4.8	Nežiaduce účinky

Nežiaduce účinky boli klasifikované podľa nasledujúcej konvencie: veľmi časté (≥1/10), časté (≥1/100 až 1/10), menej časté (≥1/1 000 až 1/100), zriedkavé (≥1/10 000 až 1/1000), veľmi zriedkavé (1/10 000).
Frekvencia nežiaducich udalostí bola odhadovaná zo spontánnych hlásení po uvedení lieku na trh.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Veľmi zriedkavé: zmeny počtu krviniek (leukopénia, trombocytopénia). Tieto zmeny sú zvyčajne vratné. Agranulocytóza alebo pancytopénia, niekedy s apláziou/hypopláziou kostnej drene.

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: hypersenzitívne reakcie (žihľavka, angioneurotický edém, horúčka, bronchospasmus, pokles krvného tlaku, bolesť na hrudi).
Veľmi zriedkavé: anafylaktický šok
Neznáme: dyspnoe
Tieto reakcie boli hlásené po podaní jednorazovej dávky.

Psychické poruchy
Veľmi zriedkavé: reverzibilné stavy zmätenosti, depresia a halucinácie. Tieto boli hlásené predovšetkým u ťažko chorých, starších pacientov a pacientov s nefropatiou.

Poruchy nervového systému
Veľmi zriedkavé: bolesť hlavy (niekedy silná), závrate a reverzibilné poruchy prejavujúce sa mimovoľnými pohybmi.

Poruchy oka
Veľmi zriedkavé: reverzibilné rozmazané videnie
Bolo hlásené rozmazané videnie, čo poukazuje na zmenu zrakovej akomodácie.

Poruchy srdca a srdcovej činnosti
Veľmi zriedkavé: tak ako u iných antagonistov H2-receptorov bradykardia, AV blok a tachykardia (všetky formulácie)

Poruchy ciev
Veľmi zriedkavé: vaskulitída

Poruchy gastrointestinálneho traktu
Menej časté: bolesť brucha, zápcha, nauzea (tieto príznaky vo väčšine prípadov ustúpia počas pokračujúcej liečby).
Veľmi zriedkavé: akútna pankreatitída, hnačka

Poruchy pečene a žlčových ciest
Zriedkavé: vyskytli sa prechodné zmeny funkčných pečeňových testov.
Veľmi zriedkavé: hepatitída (hepatocelulárna, hepatokanalikulárna alebo zmiešaná) so žltačkou alebo bez nej. Vo väčšine prípadov boli tieto zmeny vratné po ukončení liečby.

Poruchy kože a podkožného tkaniva
Zriedkavé: kožná vyrážka
Veľmi zriedkavé: multiformný erytém, alopécia

Poruchy kostrovej a svalovej sústavy a spojivového tkaniva
Veľmi zriedkavé: muskuloskeletálne príznaky, ako je artralgia a myalgia

Poruchy obličiek a močových ciest
Zriedkavé: zvýšenie hladín kreatinínu v plazme (vačšinou malé; v priebehu pokračujúcej liečby došlo k ustáleniu).
Veľmi zriedkavé: akútna intersticiálna nefritída

Poruchy reprodukčného systému a prsníkov
Veľmi zriedkavé: reverzibilná impotencia, prsné príznaky a poruchy (ako gynekomastia a galaktorea).

Pediatrická populácia
Bezpečnosť ranitidínu sa hodnotila u detí vo veku od 0 do 16 rokov s ochoreniami súvisiacimi so žalúdočnou kyselinou a liek bol obecne dobre znášaný a vykazoval podobný profil nežiaducich vedľajších účinkov ako u dospelých. K dispozícii sú obmedzené údaje o bezpečnosti pri dlhodobom používaní, najmä v súvislosti s rastom a vývojom.

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V.

4.9	Predávkovanie

Symptómy a príznaky
Ranitidín má veľmi špecifický účinok a neočakávajú sa žiadne konkrétne problémy po predávkovaní liekmi s obsahom ranitidínu.

Liečba
Ak je to nevyhnutné, má sa podať symptomatická a podporná liečba.


5.	FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1	Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: antagonisty H2-receptorov. ATC kód: A02BA02.

Ranitidín je kompetitívny histamínový antagonista H2-receptora. Inhibuje bazálnu sekréciu žalúdočnej kyseliny a sekréciu žalúdočnej kyseliny stimulovanú napríklad histamínom, pentagastrínom a jedlom. Ranitidín znižuje množstvo kyseliny a do menšej miery pepsínu a znižuje objem žalúdočných štiav.

V dvoch štúdiách, v ktorých sa používali terapeutické dávky ranitidínu 150 mg dvakrát denne, sa znížila sekrécia žalúdočnej kyseliny v priemere o 63 % resp. 69 % za 24 hodín, so znížením o 73 % resp. 90 % pri nočnej sekrécii žalúdočnej kyseliny. V dvoch štúdiách s použitím odporúčanej dávky na profylaxiu výskytu (150 mg večer) vykazoval ranitidín priemerné zníženie v sekrécii žalúdočnej kyseliny o 42 % resp. 69 % za 24 hodín.

Sekrécia žalúdočnej kyseliny sa znížila v priemere o 50 až 60 % v priebehu 24 hodín po užití terapeutickej dávky 300 mg ranitidínu večer, zatiaľ čo nočná sekrécia žalúdočnej kyseliny sa znížila asi o 90 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Ranitidín sa po perorálnom podávaní rýchlo absorbuje a maximálne koncentrácie v krvi sa dosiahnu za približne 1,25 – 3 hodiny. Priemerná biologická dostupnosť ranitidínu podávaného vo forme tablety je približne 50 %, ale interindividuálna variabilita v biologickej dostupnosti je vysoká, 28 – 76 % (ako sa uvádza v štúdii).

Distribúcia
Väzba na bielkoviny plazmy je približne 15 %. Zjavný distribučný objem u dospelých je 1,2 – 1,8 l/kg a u detí 2,5 l/kg.

Po perorálnom požití 150 mg ranitidínu vo forme tablety sú dosiahnuté maximálne koncentrácie v plazme približne 400 ng/ml s vysokou individuálnou variabilitou. Po dvanástich hodinách priemerné hladiny v plazme boli stále na úrovni približne 40 ng/ml. Po užití 300 mg ranitidínu boli dosiahnuté hladiny v plazme približne 700 – 800 ng/ml.

Koncentrácie v plazme potrebné na 50 % -nú inhibíciu sekrécie žalúdočnej kyseliny u dospelých sa pohybovali v priemere od 73 do 165 ng/ml v mnohých štúdiách.

Ranitidín prechádza do cerebrospinálnej tekutiny vo veľmi malých množstvách.

Biotransformácia
Ranitidín sa metabolizuje v pečeni na ranitidín-N-oxid, N-demetylranitidín, ranitidín S-oxid a analóg kyseliny furoovej.

Eliminácia
Merania celkového klírensu udávajú priemerné hodnoty 570 – 710 ml/min u dospelých. U detí  a dospievajúcich je zistený celkový klírens takmer 800 ml/min/1,73m2 s vysokým stupňom disperzie. Po perorálnom požití sa ranitidín vylúči v priebehu 24 hodín obličkami, približne 30 % ako nezmenený ranitidín až do približne 6 % ako N-oxid a v menšom rozsahu ako demetylovaná forma a forma S-oxidu a ako analóg kyseliny furoovej. U pacientov s normálnou funkciou obličiek sa renálne vylučovanie deje predovšetkým tubulárnou sekréciou s renálnym klírensom približne 490 – 520 ml/min. Ranitidín sa vylučuje tiež žlčou.

Osobitné skupiny pacientov

Deti (vo veku 3 roky a staršie)
Obmedzené farmakokinetické údaje preukázali, že nie sú žiadne významné rozdiely v polčase (rozsah u detí vo veku od 3 rokov a viac je 1,7 – 2,2 hodín) a v plazmatickom klírense (rozsah u detí vo veku od 3 rokov a viac je 9 – 22 ml/min/kg) medzi deťmi a zdravými dospelými, ktorí užívajú ranitidín perorálne, ak sa urobila korekcia na ich telesnú hmotnosť.

5.3	Predklinické údaje o bezpečnosti

Predklinické údaje získané na základe obvyklých farmakologických štúdií bezpečnosti, toxicity po opakovanom podávaní, genotoxicity, karcinogénneho potenciálu, reprodukčnej toxicity neodhalili žiadne osobitné riziko pre ľudí.


6.	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1	Zoznam pomocných látok

Ranitidine Accord 150 mg a 300 mg filmom obalené tablety

Jadro tablety:

mikrokryštalická celulóza (E460)
sodná soľ kroskarmelózy (E468)
koloidný, bezvodý oxid kremičitý (E551)
mastenec (E553b)
stearan horečnatý (E572)

Obal tablety:

hypromelóza (E464)
ricínový olej
oxid titaničitý (E171)
žltý oxid železitý (E172)
mastenec (E553b)

6.2	Inkompatibility

Neaplikovateľné.

6.3	Čas použiteľnosti

3 roky.

6.4	Špeciálne upozornenia na uchovávanie

Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

6.5	Druh obalu a obsah balenia

Ranitidín 150 mg a 300 mg tablety sú balené v hliníkových blistroch po 10 tabliet.

Ranitidine Accord 150 mg filmom obalené tablety sú dodávané v baleniach obsahujúcich 30, 60 a 100 tabliet.
Ranitidine Accord 300 mg filmom obalené tablety sú dodávané v baleniach obsahujúcich 30, 60 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

6.6	Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom

Žiadne zvláštne požiadavky.
Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku sa má zlikvidovať v súlade s národnými požiadavkami.


7.	DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road 
Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Veľká Británia


8.	REGISTRAČNÉ ČÍSLA

Ranitidine Accord 150 mg filmom obalené tablety: 09/0087/17-S
Ranitidine Accord 300 mg filmom obalené tablety: 09/0088/17-S


9.	DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 5. apríl 2017
Dátum posledného predĺženia registrácie:
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