Ulotka dla pacjenta

NaleZy zapoznad sig z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

— Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz

moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

Solvertyl

(Ranitidinum)

25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Sktad:

Substancja czynna: 1 ml roztworu zawiera 25 mg ranitydyny w postaci ranitydyny
chlorowodorku.

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny,

sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Dostgpne opakowania:

5 amputek ze szkta oranzowego po 2 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2,

35-959 Rzeszow

Wytworcy:

Strides Arcolab Polska Sp. z o.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

lub

ICN Polfa Rzeszéw S.A.

ul. Przemystowa 2,

35-959 Rzeszow




Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Solvertyl i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Solvertyl

Jak stosowac¢ lek Solvertyl

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku Solvertyl

A

Inne informacje

1. Co to jest lek Solvertyl i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Solvertyl jest ranitydyna. 1 ml roztworu zawiera 25 mg ranitydyny, a
1 amputka po 2 ml zawiera 50 mg ranitydyny.

Ranitydyna jest lekiem blokujacym jeden z receptoréw znajdujacych si¢ w przewodzie
pokarmowym — receptor H,. Dzigki temu hamuje wydzielanie kwasu solnego i pepsyny
(enzymu trawiacego biatka) zarowno powodowane przez positek i inne czynniki

(np. kofeing), jak i na czczo.

Lek Solvertyl w postaci roztworu do wstrzykiwan stosowany jest wowczas, gdy niemozliwe
jest leczenie doustnym lekiem zawierajacym ranitydyne w nastgpujacych przypadkach:
leczniczo:

- w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy,

- wrefluksowym zapaleniu przetyku,

- w zespole Zollingera-Ellisona,

zapobiegawczo:

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

tresci zotadkowej (zespdt Mendelsona), szczegolnie u kobiet cigzarnych podczas porodu.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Solvertyl
Nie nalezy stosowac¢ leku Solvertyl jesli:

— wystepuje nadwrazliwo$¢ na ranitydyne lub inne sktadniki leku Solvertyl.

Zachowad szczegolng ostroinosé stosujqc Solvertyl, gdyz:
Leczenie ranitydyna moze maskowaé objawy choroby nowotworowej zotadka i przez to

opoznia¢ wilasciwe rozpoznanie. Z tego wzgledu w przypadku podejrzenia wrzodu zotadka,



przed rozpoczgciem leczenia preparatem Solvertyl lekarz powinien stwierdzi¢, czy zmiana nie
ma charakteru nowotworowego.

W rzadkich przypadkach podczas zbyt szybkiego podawania dozylnego moze wystapi¢
bradykardia (zbyt wolne bicie serca), szczegoélnie u osob, u ktorych istnieje ryzyko
wystepowania zaburzen rytmu serca, dlatego nie nalezy przekracza¢ zaleconej szybkosci
wlewu.

W przypadku stosowania droga dozylna wigkszych od zalecanych dawek leku przez okres
dluzszy niz 5 dni istnieje mozliwo$¢ wystapienia wzrostu aktywnosci enzymow
watrobowych.

Metabolizm ranitydyny przebiega w watrobie, dlatego nalezy zachowal ostroznos¢ w
przypadku uposledzenia czynnosci watroby.

Ranitydyna wydalana jest gtownie przez nerki i w przypadku wystgpowania uposledzenia
czynnos$ci nerek jej stezenie w osoczu zwigksza sig. Z tej przyczyny konieczne jest, by lekarz
dostosowat dawkowanie leku do stopnia niewydolnos$ci nerek.

Osoby z porfiria powinny unika¢ stosowania ranitydyny, gdyZz moze ona wywota¢ u nich
ostry napad tej choroby.

Podczas leczenia ranitydyna moze wystapi¢ fatszywie-pozytywny wynik testu MULTISTIX
wykrywajacego bialko w moczu. Zalecane jest wowczas wykonanie testu z kwasem
sulfosalicylowym.

Lek nalezy stosowac $cisle wedlug wskazan lekarza i pod jego nadzorem.

Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, nawet, jesli powyisze ostrzezenia dotyczq sytuacji

wystepujqcych w przesztosci.

Stosowanie leku Solvertyl 7 jedzeniem i piciem:

Lek Solvertyl mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujacych lek:

Stosowanie leku Solvertyl u dzieci:

Nie stosowac.

Stosowanie leku Solvertyl u pacjentow 7 zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby:

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby nalezy zachowac ostroznos¢.



W niewydolno$ci nerek konieczna moze by¢ zmiana dawkowania (patrz punkty ,,Zachowac

szczegblna ostroznos¢ stosujac Solvertyl, gdyz” oraz ,,Jak stosowac lek Solvertyl”).

Cigia:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersiq:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia jedynie w przypadku zdecydowane;j

koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
W przypadku wystepowania takich dziatan niepozadanych, jak zawroty glowy czy
niewyrazne widzenie nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstugiwaé

urzadzen mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekow:

Ranitydyna nie nasila dziatania lekow takich jak: diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol,
teofilina i warfaryna.

Podczas jednoczesnego stosowania ranitydyny i warfaryny moze wystepowa¢ wydtuzenie lub
skrécenie czasu krzepnigcia krwi.

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

Nie stwierdzono interakcji migdzy ranitydyna a amoksycyling lub metronidazolem.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sq bez recepty.

3. Jak stosowa¢ lek Solvertyl

Lek Solvertyl nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. Zazwyczaj stosowana dawka leku Solvertyl
to:

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




- w powolnym (trwajacym ponad 2 minuty) wstrzykni¢ciu dozylnym 50 mg ranitydyny (1
ampulka), po rozcienczeniu zawartosci amputki do objetosci 20 ml; wstrzyknigcie mozna
powtarza¢ co 6 do 8 godzin;

- 50 mg ranitydyny (1 amputka) we wlewie dozylnym trwajacym 2 godziny, podawanym
z szybkos$cia 25 mg na godzing; wlew mozna powtarzac¢ co 6 do 8 godzin,;

- 50 mg ranitydyny (1 ampultka) we wstrzyknigciu domigsniowym co 6 do 8 godzin
(rozcienczenie zawartosci ampuiki nie jest konieczne).

Zapobiegawczo:

- w zapobieganiu krwawieniom z owrzodzenia stresowego u cigzko chorych pacjentéw i w
zapobieganiu nawracajacym krwawieniom u pacjentdow z owrzodzeniem trawiennym
zaleca si¢ podanie ranitydyny w dawce 50 mg (1 amputka) w powolnym wstrzyknigciu
dozylnym, a nastgpnie we wlewie dozylnym podawanym z szybkoscia 0,125 do 0,25 mg/kg
mc./godzing,

- w przypadku istnienia ryzyka aspiracji kwasnej tresci zotadkowej (zespdt Mendelsona)
lek nalezy poda¢ w dawce 50 mg (1 amputka) domigsniowo lub w postaci powolnego
wstrzyknigcia dozylnego na 45 do 60 minut przed wprowadzeniem do znieczulenia
ogolnego.

Lek mozna rozciencza¢ w nastgpujacych roztworach infuzyjnych: 0,9% roztwor chlorku

sodu, 5% roztwor glukozy, 0,18% roztwor chlorku sodu z 4% roztworem glukozy, 4,2%

roztwor wodoroweglanu sodu z roztworem Hartmanna.

Ranitydyny nie nalezy podawa¢ 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.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek

Ranitydyna jest wydalana gléwnie przez nerki. U pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny
wynosi mniej niz 50 ml/min, dochodzi¢ moze do zaburzenia wydalania ranitydyny oraz
zwigkszenia stezenia leku we krwi. W zwiazku z tym ranitydyn¢ w postaci roztworu do
wstrzykiwan stosuje si¢ u nich w dawkach po 25 mg (1/2 amputki).

Dzieci

Nie stosowac.



W przypadku wrazenia, zZe dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢ sie do

lekarza.

W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku Solvertyl niz zalecana:

Z uwagi na wybiérczy mechanizm dziatania ranitydyny nie oczekuje si¢ szczegodlnych
problemoéw po przedawkowaniu leku. Jesli jednak dojdzie do przyjgcia wigkszej dawki leku
niz zalecana, nalezy bezzwlocznie zglosi¢ to lekarzowi, ktory podejmie odpowiednie leczenie

(o ile bedzie ono konieczne).

W razie zastosowania wiekszej ilosci leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ sie do

lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominiecia dawki leku Solvertyl:

W przypadku nieprzyjgcia kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy przyjac ja jak
najszybciej. Jednakze, jesli czas przyjgcia nastgpnej dawki jest niedaleki, nalezy pominaé
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej

dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Solvertyl moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore wystepowaty u pacjentdw przyjmujacych
ranitydyne. W wielu przypadkach nie bylo pewnego zwiazku przyczynowego pomigdzy ich
wystapieniem a stosowaniem ranitydyny.
Czgsto$¢ wystepowania poszczegolnych 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 uktadu chlonnego
Bardzo rzadko: zwykle przemijajace zmniejszenie liczby leukocytow (bialych krwinek)

1 ptytek krwi, agranulocytoza (znaczne zmniejszenie liczby granulocytow, bgdacych jednym



zrodzajow krwinek biatych), niedokrwisto$¢ aplastyczna (zmniejszenie liczby roznych
krwinek) czasem z czgSciowym lub catkowitym zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego.
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, goraczka, skurcz
oskrzeli, zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, bol w klatce piersiowej).

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny (wstrzas spowodowany ogodlnoustrojowa reakcja
alergiczna).

Powyzsze reakcje opisywane byly zarowno po doustnym jak i dozylnym podaniu ranitydyny.
Czasami wystepowatly juz po podaniu pojedynczej dawki.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko: przemijajace stany splatania, depresji i omamy (gléwnie u pacjentéw cigezko
chorych oraz w podesztym wieku).

Zaburzenia ukltadu nerwowego

Bardzo rzadko: bole glowy, czasem silne, zawroty gtowy, 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 (brak
czynnosci skurczowej serca).

Zaburzenia naczyn

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe

Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki, biegunka.

Zaburzenia watroby i drog Zolciowych

Rzadko: przemijajace zmiany aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Bardzo rzadko: zwykle przemijajace zapalenie watroby (komoérkowe, kanalikowe lub
mieszane) przebiegajace z zottaczka lub bez zoéttaczki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypki skérne.

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, lysienie.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe, tkanki tqcznej i kosci

Bardzo rzadko: bdle stawowe 1 mig$niowe.



Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: ostre §sroédmiazszowe zapalenie nerek.
Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: przemijajaca impotencja, powigkszenie gruczotu piersiowego u mgzczyzn.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

U niektorych o0sob w czasie stosowania leku Solvertyl mogq wystqpic¢ inne dziatania
niepozqdane. W przypadku wystgpienia innych objawow niepozqdanych, nie wymienionych

w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Solvertyl
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ od $wiatla.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Solvertyl po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na

opakowaniu.

Nie stosowa¢ leku Solvertyl jesli:

- w ampulce obecne sa zanieczyszczenia mechaniczne lub dojdzie do zmiany barwy

roztworu,

- od momentu przygotowania roztworu do wlewu dozylnego zawierajacego lek uptyngto

ponad 24 godziny.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

ICN Polfa Rzeszoéw S.A.

ul Przemystowa 2,

35-959 Rzeszow

Tel. (48 17) 865 51 00

Data opracowania ulotki: 08.07.2008
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