CHARAKTERYSTYKA
PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
SOLVERTYL,25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
(Ranitidinum)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Substancja czynna: 1 ml roztworu zawiera 25 mg ranitydyny w postaci ranitydyny
chlorowodorku.

Wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ranitydyn¢ w postaci roztworu do wstrzykiwan stosuje si¢ pozajelitowo u pacjentow, ktorzy
nie moga by¢ leczeni doustna postacia leku w nastepujacych wskazaniach:

leczniczo:

- choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,

- refluksowe zapalenie przetyku,

- zespot Zollingera-Ellisona,

zapobiegawczo:

- w zapobieganiu krwawieniom z owrzodzenia stresowego u ci¢zko chorych pacjentow,
- w zapobieganiu nawracajacym krwawieniom u pacjentdw z owrzodzeniem trawiennym,
- przed znieczuleniem ogo6lnym u pacjentéw, u ktorych istnieje ryzyko aspiracji kwasnej

tresci zotadkowej (zespot Mendelsona), szczeg6lnie u kobiet cigzarnych podczas porodu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczniczo u dorostych, rowniez u 0s6b w podeszlym wieku:

Preparat Solvertyl nalezy stosowac parenteralnie zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

- w powolnym (trwajacym ponad 2 minuty) wstrzyknigciu dozylnym 50 mg ranitydyny,
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po rozcienczeniu zawartosci amputki do objgtosci 20 ml; wstrzyknigcie mozna
powtarzac¢ co 6-8 godzin (roztwory przeznaczone do rozcienczania preparatu Solvertyl
podano w punkcie 6.6);

- 50 mg ranitydyny we wlewie dozylnym trwajacym 2 godziny, podawanym
z szybko$cia 25 mg/godz; wlew mozna powtarza¢ co 6-8 godzin (roztwory
przeznaczone do rozcienczania preparatu Solvertyl podano w punkcie 6.6);

- 50 mg ranitydyny we wstrzyknigciu domig$niowym co 6-8 godzin (rozcienczenie
zawarto$ci ampuitki nie jest konieczne).

Zapobiegawczo:

- w zapobieganiu krwawieniom z owrzodzenia stresowego u cigzko chorych pacjentéw i
W zapobieganiu nawracajacym krwawieniom u pacjentOw z owrzodzeniem trawiennym
zaleca si¢ podanie ranitydyny w dawce 50 mg w powolnym wstrzyknigciu dozylnym,
a nastepnie we wlewie dozylnym podawanym z szybkoscia 0,125-0,25 mg/kg mc./godzing,

- pacjentom, u ktorych istnieje ryzyko aspiracji kwasnej tresci zoladkowej (zespot
Mendelsona) nalezy poda¢ preparat Solvertyl w dawce 50 mg domig$niowo lub
w postaci powolnego wstrzyknigcia dozylnego na 45-60 minut przed wprowadzeniem do

znieczulenia ogdlnego.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek

Ranitydyna jest wydalana giéwnie przez nerki. U pacjentéw, u ktorych klirens kreatyniny
wynosi mniej niz 50 ml/min, dochodzi¢ moze do zaburzenia wydalania ranitydyny oraz
zwigkszenia stgzenia leku we krwi. W zwiazku z tym ranitydyn¢ w postaci roztworu do

wstrzykiwan nalezy u nich podawaé w dawkach po 25 mg.

Dzieci

Bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ podawania ranitydyny w iniekcjach dzieciom nie zostaly

ustalone.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem do stosowania preparatu jest nadwrazliwo$¢ na ranitydyne lub inne

sktadniki preparatu Solvertyl.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
e Leczenie ranitydyna moze maskowaé objawy choroby nowotworowej zotadka i przez to

opoznia¢ wiasciwe rozpoznanie. Z tego wzgledu w przypadku podejrzenia wrzodu
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zoladka, przed rozpoczgciem leczenia preparatem Solvertyl nalezy stwierdzi¢, czy
zmiana nie ma charakteru nowotworowego.

e W rzadkich przypadkach podczas zbyt szybkiego podawania dozylnego moze
wystapi¢ bradykardia, szczegdlnie u pacjentow, u ktorych istnieje ryzyko
wystepowania zaburzen rytmu serca, dlatego nie nalezy przekracza¢ zaleconej
szybko$ci wlewu.

e Istnieja doniesienia o wzroScie aktywnosci enzymow watrobowych u pacjentow
otrzymujacych droga dozylna wigksze od zalecanych dawki antagonistow receptora H,
przez okres dluzszy niz 5 dni.

e Ze wzgledu na metabolizm ranitydyny przebiegajacy w watrobie nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentow z uposledzona czynnoscia watroby.

e Ranitydyna wydalana jest gtownie przez nerki. U pacjentow z uposledzona czynnos$cia
nerek dochodzi do zwigkszenia st¢zenia ranitydyny w osoczu. Nalezy dawkowac lek
w zaleznos$ci od stopnia niewydolno$ci nerek (patrz pkt. 4.2 Dawkowanie 1 sposob
podawania).

e Nalezy unika¢ podawania ranitydyny pacjentom z porfiria w wywiadzie. Istnieja
doniesienia wskazujace na wystgpowanie ostrych napadow porfirii u pacjentéw

otrzymujacych ranitydyng.

Testy laboratoryjne
Podczas leczenia ranitydyna wystapi¢ moze falszywie-pozytywny wynik testu MULTISTIX
wykrywajacego biatko w moczu. Zalecane jest wowczas wykonanie testu z kwasem

sulfosalicylowym.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna nie hamuje watrobowego cytochromu P-450 sprz¢zonego z systemem
monooksygenaz o mieszanej funkcji, w zwiazku z tym ranitydyna nie nasila dziatania lekow
unieczynnianych przez ten enzym takich jak: diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol,
teofilina 1 warfaryna. Moze wystgpowaé zwigkszenie lub zmniejszenie czasu
protrombinowego podczas jednoczesnego stosowania ranitydyny i warfaryny.

Ranitydyna moze zmniejsza¢ wchtanianie ketokonazolu i innych lekow, ktérych wchtanianie
zalezy od kwasnosci soku zotadkowego.

Nie stwierdzono interakcji migdzy ranitydyna a amoksycyling lub metronidazolem.



4.6 Ciaza lub laktacja

Ranitydyna przenika przez tozysko, jednakze podawana w dawkach terapeutycznych
podczas porodu lub przed zabiegiem cesarskiego cigcia nie wywierata szkodliwego dziatania
na porod 1 rozwoj noworodka.

Ranitydyna przenika do mleka karmiacych kobiet.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy i w okresie karmienia jedynie w przypadku zdecydowane;j

koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wptywu ranitydyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i1 obstugiwania urzadzeh mechanicznych w ruchu. Pogorszenie sprawnosci
psychofizycznej moze nastapi¢, jesli pojawia si¢ takie dziatania niepozadane, jak zawroty

glowy czy niewyrazne widzenie.

4.8 Dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Solvertyl moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktére wystepowaty u pacjentdw przyjmujacych
ranitydyng. W wielu przypadkach nie bylo pewnego zwiazku przyczynowego pomigdzy ich
wystapieniem a stosowaniem ranitydyny.
Czgstos¢  wystgpowania  poszczegdlnych  dziatan  niepozadanych  przedstawiono
W nastgpujacy sposob:

- bardzo czesto: > 1/10,

- czesto: > 1/1001 < 1/10,

- niezbyt czgsto: > 1/1000 i < 1/100,

- rzadko: > 1/10000 i < 1/1000,

- bardzo rzadko: < 1/10000.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: zwykle przemijajace zmniejszenie liczby leukocytow 1 ptytek krwi,
agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna (czasem z czgsciowym lub catkowitym

zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, goraczka, skurcz

oskrzeli, zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi, bol w klatce piersiowej).



Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny.
Powyzsze reakcje opisywane byty zaréwno po doustnym jak i dozylnym podaniu ranitydyny.

Czasami wystepowaty juz po podaniu pojedynczej dawki.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: przemijajace stany splatania, depresji i omamy (gtoéwnie u pacjentow cigzko

chorych oraz w podesztym wieku).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko: béle glowy, czasem silne, zawroty glowy, przemijajace ruchy mimowolne.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: przemijajace niewyrazne widzenie (prawdopodobnie w wyniku zaburzenia

akomodacji).

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: zwolnienie czynnosci serca i blok przedsionkowo-komorowy, asystolia.

Zaburzenia naczyn

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki, biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Rzadko: przemijajace zmiany aktywnos$ci enzymoéw watrobowych.
Bardzo rzadko: zwykle przemijajace zapalenie watroby (komoérkowe, kanalikowe lub

mieszane) przebiegajace z zottaczka lub bez zottaczki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypki skorne.

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, tysienie.

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe, tkanki lacznej i kosci

Bardzo rzadko: béle stawowe 1 migSniowe.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: ostre srddmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: przemijajaca impotencja, powigkszenie gruczotu piersiowego u mg¢zczyzn.



4.9 Przedawkowanie

Z uwagi na wybiorczy mechanizm dzialania ranitydyny nie oczekuje si¢ szczegdlnych
problemow po przedawkowaniu leku. W razie konieczno$ci nalezy podja¢ leczenie
objawowe 1 podtrzymujace czynnosci zyciowe. Lek mozna usunaé z osocza za pomoca
hemodializy.

W badaniach na psach po podaniu ranitydyny w dawkach 225 mg/kg mc./dobg
obserwowano drzenia, wymioty 1 przyspieszony oddech. Pojedyncze dawki doustne
1000 mg/kg mc. u myszy i szczurOw nie powodowaly $mierci zwierzat. Wartosci LDsg

u myszy i szczurow po podaniu dozylnym wynosity odpowiednio 77 i 83 mg/kg mc.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobie wrzodowej 1 refluksie

zotadkowo-przetykowym. Antagonisci receptora H,. Kod ATC: A 02 BA 02.

Ranitydyna jest specyficznym, szybko dziatajacym antagonista receptoréw histaminowych
H,. Hamuje zaré6wno podstawowe, jak 1 popositkowe wydzielanie kwasu solnego oraz
zmniejsza wydzielanie pepsyny w soku zotadkowym.

Okres poéttrwania ranitydyny jest wzglednie dtugi, dzigki czemu pojedyncza dawka 150 mg

hamuje wydzielanie kwasu zoladkowego przez 12 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym ranitydyna jest szybko wchianiana i w ciagu 15 minut od podania
osigga maksymalne stezenie w surowicy krwi. Wydalana jest glownie na drodze
przesaczania kanalikowego. Okres pottrwania wynosi 2 — 3 godziny.

W badaniach przeprowadzonych z uzyciem ranitydyny znakowanej izotopem H po podaniu
dozylnym 93% dawki wydalane bylo z moczem, a 5% z kalem, natomiast po podaniu
doustnym 60 — 70% z moczem, a 26% z katem. W ciagu pierwszych 24 godzin od podania
70% dawki podanej dozylnie 1 35% dawki przyjetej doustnie bylo wydalane w postaci
niezmienionej z moczem. Metabolizm ranitydyny podanej doustnie oraz dozylnie jest

podobny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dostepnych dodatkowych danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Jedna amputka 2 ml zawiera:
disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, woda do

wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ranitydyny nie nalezy podawac¢ w jednej strzykawce z nast¢pujacymi lekami: amfoterycyna
B, ampicylina, cefazolin, cefuroksym, cefalotyna, chloropromazyna, klindamycyna,
diazepam, hydroksyzyna, lorazepam, lewopromazyna, metaraminol, metotreksat, midazolam,

alkaloidy opium, fenobarbital.

6.3 OKkres waznosci
2 lata.

24 godziny po rozcienczeniu (we wlewie).

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ od §wiatla.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

5 amputek ze szkta oranzowego w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalo$ci

Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ amputkg. W przypadku wystapienia w amputce
zanieczyszczen mechanicznych lub zmiany barwy roztworu lek nalezy wyrzucic.

Roztwér do wstrzykiwan zawierajacy 25 mg/ml ranitydyny mozna rozcienczad
w nastgpujacych roztworach infuzyjnych: 0,9% roztwor chlorku sodu, 5% roztwoér glukozy,
0,18% roztwor chlorku sodu z 4% roztworem glukozy, 4,2% roztwor wodoroweglanu sodu z
roztworem Hartmanna.

Wszystkie niezuzyte mieszaniny preparatu Solvertyl z roztworami do wlewow dozylnych

nalezy zniszczy¢ po uptywie 24 godzin od momentu przygotowania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2,

35-959 Rzeszow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 8552.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.01.2001 r.

16.03.2004 r.

21.11.2006 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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