






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mediran 150 mg plėvele dengtos tabletės 


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg ranitidino (hidrochlorido pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Tabletės yra baltos ar beveik baltos spalvos, apvalios, abipusiai išgaubtos, juodu rašalu paženklintos „RAN 150”.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusieji
Trumpalaikis rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų lengvinimas.
Rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų, susijusių su maisto ir gėrimų vartojimu, profilaktika.
Dvylikapirštės žarnos ir gerybinės skrandžio opaligės, taip pat opaligės, susijusios su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU) vartojimu, gydymas.
Su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU) (įskaitant aspiriną) susijusių dvylikapirštės žarnos opų profilaktika, ypač pacientams, kuriems jau yra buvę pepsinių opų.
Su Helicobacter pylori infekcijomis susijusių dvylikapirštės žarnos opų gydymas.
Pooperacinių opų gydymas.
Gastroezofaginio refliukso ligos gydymas, įskaitant ilgalaikę išgydyto stemplės uždegimo kontrolę.
Gastroezofaginio refliukso ligos simptomų mažinimas.
Zolingerio ir Elisono sindromo gydymas.
Pacientų, kuriems yra lėtinė epizodinė dispepsija su būdingu skausmu epigastriumo srityje ar už krūtinkaulio (skausmas yra susijęs su maisto vartojimu arba trikdo miegą, bet nesusijęs su aukščiau išvardytomis priežastimis), gydymas.
Sunkiai sergančių pacientų stresinio skrandžio bei žarnyno išopėjimo kraujavimo profilaktika.
Pacientų, sergančiųjų kraujuojančiomis pepsinėmis opomis, pasikartojančio kraujavimo profilaktika.
Aspiracijos rūgštimis (Mendelsono) sindromo profilaktika, jei yra padidėjęs jo atsiradimo pavojus, ypač gimdymo metu bei prieš bendrąją anesteziją.

Vaikai ir paaugliai nuo 3 iki 18 metų

Trumpalaikis pepsinės opos gydymas 
Gastroezofaginio refliukso ligos, įskaitant refliukso sukeltą ezofagitą, gydymas ir gastroezofaginio refliukso ligos simptomų mažinimas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiems (įskaitant senyvo amžiaus) pacientams

Įprasta dozė yra po 150 mg du kartus per parą, vartojama iš ryto ir vakare.

Dvylikapirštės žarnos ar skrandžio opaligė:
Paprastai rekomenduojama vartoti po 150 mg du kartus per parą arba 300 mg vieną kartą per parą vakare. Vaistinio preparato gėrimo laikas nepriklauso nuo maisto vartojimo laiko.

Dvylikapirštės žarnos, gerybinės skrandžio ir pooperacinės opos paprastai užgyja per 4 savaites. Pacientams, kuriems po pradinio gydymo opos gerai neužgyja, jos užgyja dar po 4 savaičių gydymo.

Opos, atsiradusios pavartojus NVNU ar susijusios su ilgalaikiu NVNU vartojimu:
Gali prireikti 8 savaičių gydymo.

Su NVNU vartojimu susijusių opų profilaktika:
Vartojant NVNU galima skirti po 150 mg ranitidino du kartus per parą. 

Jei sergant dvylikapirštės žarnos opa 4 savaites vartojama po 300 mg ranitidino du kartus per parą, gydymo rezultatai būna geresni, nei 4 savaites vartojant po 150 mg du kartus per parą ar 300 mg dozę vieną kartą per parą prieš miegą, o nepageidaujamas poveikis nepadažnėja.

Dvylikapirštės žarnos opaligė, susijusi su Helicobacter pylori infekcija:
Jeigu yra dvylikapirštės žarnos opaligė, susijusi su Helicobacter pylori infekcija, galima dvi savaites vartoti 300 mg ranitidino vieną kartą per parą prieš miegą arba po 150 mg du kartus per parą, kartu tris kartus per parą geriant po 750 mg amoksicilino ir po 500 mg metronidazolo. Po to ranitidino reikėtų vartoti dar dvi savaites. Toks gydymas reikšmingai sumažina dvylikapirštės žarnos opaligės pasikartojimo dažnį.

Sumažinta palaikomoji 150 mg dozė, vartojama prieš miegą, rekomenduojama pacientams, kurių būklė pagerėjo po trumpalaikio gydymo, ypač pacientams, kuriems jau yra buvę atsinaujinančių opų.

[bookmark: _Hlk16685627]Gastroezofaginio refliukso liga:
Gastroezofaginio refliukso ligos simptomų lengvinimui rekomenduojama vartoti po 150 mg du kartus per parą dvi savaites. Taip gydyti galima pakartotinai tuos pacientus, kuriems vienas tokio gydymo kursas reikiamai nesumažino ligos simptomų.

Ezofaginio refliukso liga:
Rekomenduojama vartoti po 150 mg du kartus per parą arba 300 mg prieš miegą. Vaistinio preparato reikia vartoti 8 savaites arba trumpiau, prireikus – 12 savaičių.

Jeigu yra vidutinio sunkumo arba sunkus stemplės uždegimas, ranitidino dozę galima padidinti iki 150 mg, vartojamų keturis kartus per parą ne ilgiau kaip 12 savaičių. Vartojant didesnę dozę, nepageidaujamas poveikis nepadažnėja.

Nurimęs stemplės uždegimas:
Ilgalaikiam gydymui suaugusiesiems rekomenduojama gerti po 150 mg du kartus per parą. Ilgalaikis gydymas nerekomenduojamas pacientams, kuriems stemplės uždegimas nėra išgijęs (yra Bareto epitelis arba jo nėra).

Zolingerio ir Elisono sindromas:
Zolingerio ir Elisono sindromo gydymui iš pradžių reikia vartoti po 150 mg tris kartus per parą; vėliau prireikus dozę galima didinti. Iki 6 g per parą dozės gerai toleruojamos.

[bookmark: _Hlk16687233]Lėtinė epizodinė dispepsija:
Įprasta lėtinės epizodinės dispepsijos gydymo dozė yra 150 mg du kartus per parą, vartojama iki 6 savaičių. Jeigu nėra poveikio arba po gydymo liga netrukus atsinaujina, reikalingas detalesnis paciento ištyrimas.

Sunkiai sergančių pacientų stresinio išopėjimo kraujavimo profilaktika bei pacientų, sergančių kraujuojančiomis pepsinėmis opomis, pasikartojančio kraujavimo profilaktika:
Pacientą pradėjus maitinti pro burną, injekcinį ranitidiną galima keisti 150 mg geriamąja doze, vartojama du kartus per parą. 

Rūgščių aspiracijos (Mendelsono) sindromas:
Geriamoji 150 mg ranitidino dozė gali būti suvartota 2 val. prieš bendrąją anesteziją; geriausia, kad iš vakaro taip pat būtų suvartota 150 mg geriamoji dozė. Vietoj geriamojo preparato, galima skirti ranitidino injekciją.

Sąrėmiams prasidėjus, gimdyvėms rekomenduojama gerti po 150 mg vaistinio preparato kas 6 valandos. Ligonėms, kurioms reikalinga bendroji anestezija, prieš ją papildomai reikia vartoti neskylančiojo skrandžio rūgštingumą mažinančio vaistinio preparato (pvz., natrio citrato). Kartu reikia imtis įprastinių atsargumo priemonių aspiracijos rūgštimis išvengti.

12 metų ir vyresniems vaikams
12 metų ir vyresniems vaikams skiriama suaugusiojo dozė. 

3-11 metų vaikams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg
Žr. 5.2 skyriuje poskyrį „Specialiųjų populiacijų pacientai“.

Vyresni kaip 50 metų pacientai
Žr. 5.2 skyriuje poskyrį „Specialiųjų populiacijų pacientai“.

Ūminės pepsinės opos gydymas
Rekomenduojama geriamojo vaistinio preparato dozė vaikams, kuriems diagnozuota pepsinė opa, yra nuo 4 mg/kg iki 8 mg/kg per parą, dozę dalijant į 2 dalis ir suvartojant per 2 kartus, iki didžiausios 300 mg ranitidino paros dozės (gydymo trukmė – 4 savaitės). Pacientams, kurie pilnai išgyja, turėtų būti skiriamas papildomų 4 savaičių gydymas, nes opos paprastai užgyja po aštuonių gydymo savaičių.

Gastroezofaginis refliuksas
Rekomenduojama geriamojo vaistinio preparato dozė vaikams, kuriems diagnozuotas gastroezofaginis refliuksas, gydyti yra nuo 5 mg/kg iki 10 mg/kg per parą, dozę dalijant į 2 dalis ir suvartojant per 2 kartus, iki didžiausios 600 mg ranitidino paros dozės (didžiausios dozės greičiausiai prireiks daugiau sveriantiems vaikams arba paaugliams, kuriems pasireiškia sunkūs simptomai).

Naujagimiai
Saugumas ir veiksmingumas naujagimiams nenustatyti.

Inkstų funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mažesnis nei 50 ml/min), ranitidinas kaupiasi organizme ir didėja jo koncentracijai plazmoje. Tokiems pacientams rekomenduojama 4-8 savaites vartoti 150 mg ranitidino vieną kartą per parą vakare. Palaikomajam gydymui, jei reikia, vartojama tokia pati dozė. Jeigu po gydymo opos neužgyja, reikia vartoti po 150 mg du kartus per parą, vėliau, esant poreikiui, galima skirti palaikomąją 150 mg dozę, kurią reikia suvartoti vakare. 

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Piktybiniai navikai

Prieš pradedant gydymą ranitidinu pacientams, sergantiems skrandžio opa ir vidutinio amžiaus bei vyresniems pacientams, kuriems neseniai sutriko virškinimas arba pakito tokių simptomų pobūdis, turi būti įvertinta piktybinių navikų buvimo tikimybė, nes ranitidinas gali maskuoti skrandžio karcinomos simptomus.

Inkstų liga

Ranitidinas išsiskiria pro inkstus, todėl pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas, padidėja vaistinio preparato koncentracija kraujo plazmoje. Dozę reikia koreguoti kaip nurodyta 4.2 skyriaus poskyryje „Inkstų funkcijos sutrikimas“.

Pacientus, kurie vartoja ranitidiną kartu su nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo, ypač senyvus pacientus ir pacientus, kuriems anksčiau yra buvusi pepsinė opa, reikia reguliariai tirti.

Reti klinikiniai pranešimai rodo, kad ranitidinas gali skatinti ūmų porfirijos priepuolį. Todėl jeigu pacientams buvo pasireiškusi ūminė porfirija, ranitidino vartoti nerekomenduojama. .

Vyresnio amžiaus pacientams, taip pat pacientams, sergantiems lėtinėmis plaučių ligomis, diabetu arba pacientams, kurių imuninė sistema yra susilpnėjusi, gali padidėti visuomenėje įgytos pneumonijos išsivystymo rizika. 

Didelės apimties epidemiologinis tyrimas parodė, kad vieno ranitidino vartojantiems pacientams, lyginant su tais, kurie baigė gydymą, yra didesnė visuomenėje įgytos pneumonijos išsivystymo rizika, pastebėtas santykinis rizikos padidėjimas yra 1,82 (95 proc. CI 1,26-2,64).

Po vaistinio preparato patekimo į rinką gauti duomenys parodė, kad grįžtamas sumišimas, depresija ir haliucinacijos dažniausiai pasireiškė sunkiai sergantiems ir senyvo amžiaus pacientams (žr. 4.8 skyrių).

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Ranitidinas gali daryti įtaką kitų vaistinių preparatų absorbcijai, metabolizmui arba šalinimui per inkstus. Dėl pakitusių farmakokinetinių savybių, gali prireikti koreguoti ranitidino veikiamų vaistinių preparatų dozę ar nutraukti gydymą jais.

Sąveikos pasireiškia keliais mechanizmais, įskaitant:

1) Kepenų citochromo P450 mišrios funkcijos oksigenazių sistemos slopinimas: įprastinėmis terapinėmis dozėmis ranitidinas nestiprina tų vaistinių preparatų poveikio, kurie yra inaktyvuojami šios fermentų sistemos, pvz., diazepamo, lidokaino, fenitoino, propranololio ir teofilino.

Buvo gauta pranešimų, kad vartojant kartu kumarino grupės antikoaguliantų (pvz., varfarino), pasikeitė protrombino laikas. Todėl dėl siauro terapinio indekso, skiriant kartu su ranitidinu, rekomenduojama atidžiai stebėti protrombino laiko padidėjimą ar sumažėjimą.

2) Konkurencija sekrecijai inkstų kanalėliuose: dalis ranitidino eliminuojama per katijonų sistemą, todėl tai gali paveikti šiuo būdu eliminuojamų vaistinių preparatų klirensą. Didelės ranitidino dozės (pvz., kurios vartojamos Zolingerio ir Elisono sindromo gydymui) gali mažinti prokainamido ir N-acetilprokainamido ekskrecija ir dėl to gali padidėti šių vaistinių preparatų koncentracijos plazmoje.

3) Skrandžio pH pakitimas: gali pakisti tam tikrų vaistinių preparatų biologinis praeinamumas. Tai gali sukelti arba absorbcijos padidėjimą (pvz., triazolamo, midazolamo, glipizido) arba absorbcijos sumažėjimą (pvz., ketokonazolo, atazanaviro, delaviridino, gefitnibo).

Nėra duomenų, kad ranitidinas sąveikautų su amoksicilinu ar metronidazolu.

Jeigu su ranitidinu skiriamos didelės dozės (2 g) sukralfato, ranitidino absorbcija gali sumažėti. Tokio poveikio nebūna, jeigu sukralfatas vartojamas po 2 valandų.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Ranitidinas prasiskverbia per placentą, bet gydomosios ranitidino dozės, pavartotos gimdymo metu arba prieš cezario pjūvio operaciją, nepageidaujamo poveikio gimdymo eigai ar naujagimio raidai nedaro. Nėštumo laikotarpiu ranitidino, kaip ir kitų vaistinių preparatų, vartoti galima tik neabejotinai būtinais atvejais.

Žindymas
Ranitidinas prasiskverbia į motinos pieną. Žindymo laikotarpiu ranitidino, kaip ir kitų vaistinių praparatų, vartoti galima tik neabejotinai būtinais atvejais.

Vaisingumas
Nėra duomenų apie ranitidino poveikį žmogaus vaisingumui. Tyrimais su gyvūnais poveikio patinų ir patelių vaisingumui nepastebėta (žr. 5.3 skyrių).

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Mediran gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Nepageidaujamų reiškinių dažnis buvo vertinamas pagal poregistracinio stebėjimo metu raportuotus spontaninius pranešimus.
Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai retas: kraujo ląstelių kiekio pokyčiai (leukopenija, trombocitopenija), kurie paprastai grįžtami. Agranulocitozė arba pancitopenija, kartais su kaulų čiulpų hipoplazija arba kaulų čiulpų aplazija.

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos (dilgėlinė, angioneurozinė edema, karščiavimas, bronchų spazmas, hipotenzija ir krūtinės skausmas).
Labai retas: anafilaksinis šokas.
Nežinomas: dispnėja.
Apie šį nepageidaujamą poveikį buvo pranešta ir po vienos dozės suvartojimo.

Psichikos sutrikimai
Labai retas: laikinas sumišimas, depresija ir haliucinacijos.
Apie šį nepageidaujamą poveikį buvo pranešta sunkiai sergantiems ir vyresnio amžiaus pacientams bei pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi.

Nervų sistemos sutrikimai
Labai retas: galvos skausmas (kartais smarkus), svaigulys ir laikini nevalingi judesių sutrikimai.

Akių sutrikimai
Labai retas: laikinas vaizdo ryškumo sumažėjimas.
Buvo pranešimų apie sumažėjusį vaizdo ryškumą, kuris rodo akomodacijos sutrikimą.

Širdies sutrikimai
Labai retas: kaip ir vartojant kitus H2 blokatorius, pasireiškė bradikardija, atrioventrikulinė blokada ir tachikardija.

Kraujagyslių sutrikimai
Labai retas: vaskulitas.

Virškinamojo trakto sutrikimai
Nedažnas: pilvo skausmas, vidurių užkietėjimas, pykinimas (šie simptomai dažniausiai dingdavo tęsiant gydymą).
Labai retas: ūminis pankreatitas, viduriavimas.

Kepenų ir tulžies sistemos sutrikimai
Retas: laikini kepenų funkcijos rodmenų pokyčiai.
Labai retas: hepatitas (kepenų ląstelių, kepenų latakų ar mišrus uždegimas) su gelta ar be jos, kurie paprastai grįžtami.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas: išbėrimas.
Labai retas: daugiaformė raudonė, plikimas.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai retas: raumenų ir kaulų sistemos simptomai, tokie kaip artralgija ir mialgija.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai 
Retas: padidėjęs kreatinino kiekis plazmoje (paprastai nedidelis, normalizuojasi tęsiant gydymą).
Labai retas: ūminis intersticinis nefritas. 

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Labai retas: laikina impotencija, krūtų simptomai ir pakitimai (tokie kaip ginekomastija ir galaktorėja).

Vaikų populiacija
Ranitidino saugumas buvo įvertintas 0-16 metų vaikams ir paaugliams, sergantiems su rūgštingumo pakitimais susijusiomis ligomis. Ranitidinas dauguma atvejų buvo gerai toleruojamas, nepageidaujamos reakcijos buvo panašios į suaugusiesiems pasireiškiančias nepageidaujamas reakcijas. Ilgalaikio vartojimo saugumo duomenys, ypač susiję su poveikiu augimui ir vystymuisi, yra riboti.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).
[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]
4.9	Perdozavimas

Požymiai ir simptomai
Ranitidino poveikis yra labai specifiškas, todėl, jo perdozavus, ypatingų sveikatos sutrikimų neturėtų atsirasti. 

Gydymas
Turėtų būti taikomas tinkamas simptominis ir palaikomasis gydymas. 


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – H2 histamino receptorių blokatoriai, ATC kodas – A02BA02.

Veikimo mechanizmas
Ranitidinas yra specifinis greitai veikiantis histamino (H2) receptorių antagonistas. Jis slopina bazinę ir stimuliuotą skrandžio rūgšties sekreciją, mažina sekreto tūrį bei rūgšties ir pepsino kiekį jame. Ranitidinas veikia ilgai, todėl vienkartinė 150 mg vaistinio preparato dozė veiksmingai slopina skrandžio rūgšties sekreciją 12 valandų.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgėrus 150 mg ranitidino didžiausia koncentracija plazmoje (300 – 550 ng/ml) susidaro po 1 – 3 valandų. Dėl išskirto į žarnyną vaistinio preparato reabsorbcijos absorbcijos fazėje susidaro dvi atskiros smailės arba plato. Absoliutus ranitidino biologinis prieinamumas yra 50 – 60 proc., o koncentracija plazmoje didėja proporcingai didinant vaisto dozę iki 300 mg. 

Pasiskirstymas
Su plazmos baltymais jungiasi tik nedidelis ranitidino kiekis (15 proc.), bet pasiskirstymo tūris svyruoja nuo 96 iki 142 l. 

Biotransformacija 
Metabolizuojamas tik nedidelis ranitidino kiekis. Tiek geriamo tiek į veną leidžiamo ranitidino, metabolitai išsiskiria panašiai: su šlapimu išsiskiria 6 proc. N-oksido pavidalu, 2 proc. S-oksido, 2 proc. desmetilranitidino ir 1 – 2 proc. furoinės rūgšties analogų pavidalais.

Eliminacija
Ranitidino koncentracija plazmoje mažėja bi-eksponentiškai, pusinės eliminacijos laikas yra 2–3 valandos. Pagrindinis šalinimo būdas yra per inkstus. Suleidus į veną 150 mg 3H-ranitidino pasišalino 98 proc. suvartotos dozės: 5 proc. pasišalino su išmatomis, 93 proc. – su šlapimu, iš kurių 70 proc. buvo nepakitęs pirminis vaistinis preparatas. Išgėrus 150 mg 3H-ranitidino, pasišalino 96 proc. suvartotos dozės: 26 proc. pasišalino su išmatomis, 70 proc. – su šlapimu, iš kurių 35 proc. buvo nepakitęs pirminis vaistinis preparatas. Mažiau nei 3 proc. vaistinio preparato dozės yra išskiriama su tulžimi. Inkstų klirensas yra maždaug 500 ml/min., kas viršija glomerulų filtracijos greitį, tai parodo 
sekreciją per inkstų kanalėlius. 

Ypatingos pacientų grupės

Vaikai (3 metų ir vyresni)
Riboti farmakokinetikos duomenys rodo, kad nėra reikšmingų pusinio eliminacijos periodo (intervalas 3 metų ir vyresniems vaikams -  1,7 - 2,2 val.) ir klirenso iš plazmos (intervalas 3 metų ir vyresniems vaikams - 9 - 22 ml/min/kg) skirtumų vaikų ir sveikų suaugusiųjų, vartojančių ranitidiną per burną, organizme, perskaičiavus rodmenis pagal kūno masę.

Vyresni nei 50 metų pacientai
Vyresnių nei 50 metų pacientų pusinės eliminacijos periodas yra ilgesnis (3 – 4 val.), o klirensas sumažėja analogiškai su amžiumi susijusiam inkstų funkcijos susilpnėjimui. Tačiau sisteminis poveikis ir kaupimasis yra 50 proc. didesni. Šis skirtumas viršija inkstų funkcijos susilpnėjimo poveikį ir rodo biologinio prieinamumo padidėjimą vyresniame amžiuje. 

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
 

[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA
[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]
6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Mikrokristalinė celiuliozė
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas
Talkas
Kroskarmeliozės natrio druska

Tabletės plėvelė
Ricinos aliejus 
Opadry 02A58907 White
 Hipromeliozė 
Titano dioksidas (E171) 
Talkas
[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]
Spausdinimo rašalasOpacode S-1-17823 Black  
Šelako glazūra
Juodasis geležies oksidas (E172)
Propilenglikolis

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės. 

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Poliamido/aliuminio/PVC lizdinėje plokštelėje supakuota 10 plėvele dengtų tablečių. Kartono dėžutėje yra 2 lizdinės plokštelės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti  

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp
Nyderlandai


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/0164/003


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. gruodžio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. gruodžio 21 d. 


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2019 m. spalio 17 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt







































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132JH, Hoofddorp, Nyderlandai

TERAPIA S.A
124 Fabricii Street, 400632 Cluj Napoca, Rumunija 

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
































































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS  PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mediran 150 mg plėvele dengtos tabletės
Ranitidinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg ranitidino (hidrochlorido pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}  


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/96/0164/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacijos:
Trumpalaikis rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų lengvinimas.
Rėmens, skrandžio veiklos sutrikimo, atsirūgimo rūgštimi ir padidėjusio rūgštingumo simptomų, susijusių su maisto ir gėrimų vartojimu, profilaktika.

Dozavimas:
Suaugusiems (įskaitant senyvo amžiaus) žmonėms ir 16 metų bei vyresniems pacientams
Reikia vartoti 1 nesmulkintą Mediran tabletę, užgeriant vandeniu, kai tik pajuntami simptomai.
Jei simptomai išlieka ilgiau nei vieną valandą arba kartojasi, išgerti dar vieną tabletę.
Negalima vartoti daugiau kaip 2 tablečių per 24 valandas.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Mediran 150 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mediran 150 mg plėvele dengtos tabletės
Ranitidinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Mediran 150 mg plėvele dengtos tabletės
Ranitidinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Mediran ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Mediran
3.	Kaip vartoti Mediran
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Mediran
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Mediran ir kam jis vartojamas

Mediran sudėtyje yra veikliosios medžiagos ranitidino, kuris priklauso vaistų, vadinamų H2 receptorių antagonistais, grupei. Šis vaistas veikia apsaugodamas skrandį nuo perteklinės rūgšties gamybos. 

Suaugusiems (įskaitant senyvo amžiaus) pacientams Mediran vartojamas:
· skrandžio veiklos sutrikimo ir rėmens gydymui bei profilaktikai;
· [bookmark: _Hlk16709423]skrandžio bei žarnyno dalies, į kurią maistas iš skrandžio patenka pirmiausia (dvylikapirštės žarnos) opų gydymui ir profilaktikai;
· skrandžio infekcinės ligos gydymui, vartojant kartu su antibiotikais (vaistais, skirtais mikroorganizmų naikinimui);
· skrandžio opų, atsirandančių dėl kai kurių vaistų šalutinio poveikio, profilaktikai;
· kraujavimo iš opų profilaktikai;
· sutrikimų, kurie gali kilti, kai stemplėje (virškinimo trakto dalyje, į kurią maistas iš burnos patenka pirmiausia) yra rūgšties arba kai skrandyje susidaro per daug rūgšties, lengvinimui; abiem atvejais gali atsirasti skausmas arba diskomforto jausmas, kurie dar kartais vadinami „nevirškinimu“, „virškinimo sutrikimu“ arba „ rėmeniu“;
· rūgšties ištekėjimo iš skrandžio profilaktikai anestezijos metu (atliekant chirurginę operaciją).

Vaikams (3-18 metų amžiaus) Mediran vartojamas:
· skrandžio bei žarnyno dalies, į kurią maistas iš skrandžio patenka pirmiausia (dvylikapirštės žarnos) opų gydymui;
· sutrikimų, kurie gali kilti, kai stemplėje (virškinimo trakto dalyje, į kurią maistas iš burnos patenka pirmiausia) yra rūgšties arba kai skrandyje susidaro per daug rūgšties, gydymui ir profilaktikai; abiem atvejais gali atsirasti skausmas arba diskomforto jausmas, kurie dar kartais vadinami „nevirškinimu“, „virškinimo sutrikimu“ arba „ rėmeniu“.

Jeigu per 14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Mediran

Mediran vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija ranitidinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Jeigu abejojate, prieš pradėdami vartoti Mediran kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Mediran, jeigu:
· jums diagnozuotas skrandžio vėžys;
· jums yra inkstų funkcijos sutrikimų; jums reikės vartoti kitokią Mediran dozę;
· yra buvę skrandžio opų ir vartojate vaistų, vadinamųjų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU);
· sergate reta liga, vaidinama ūmine porfirija;
· esate vyresnis kaip 65 metų amžiaus;
· sergate plaučių liga;
· sergate cukriniu diabetu;
· jums yra imuninės sistemos sutrikimų.

Jeigu abejojate, ar Jums tinka bet kuris iš aukščiau nurodytų įspėjimų, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kiti vaistai ir Mediran
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto bei augalinius vaistus, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Taip yra todėl, kad Mediran tabletės gali pakeisti kitų vaistų poveikį. Kai kurie kiti vaistai taip pat gali pakeisti Mediran tablečių poveikį. 

Ypatingai svarbu  pranešti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate toliau išvardytų vaistų:
· skausmą arba uždegimą malšinančių nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU);
· lokalaus anestetiko lidokaino;
· propranololio, prokainamido arba n-acetilprokainamido širdies sutrikimams gydyti;
· diazepamo jaudulio ar nerimo malšinimui;
· fenitoino epilepsijos gydymui;
· teofilino kvėpavimo sutrikimų (astmos) gydymui;
· varfarino kraujo krešėjimui mažinti;
· glipizido gliukozės kiekio kraujyje mažinimui;
· atazanaviro arba delaviridino ŽIV infekcijos gydymui;
· triazolamo nemigos gydymui;
· gefitnibo plaučių vėžio gydymui;
· ketokonazolo, priešgrybelinio vaisto, kartais vartojamo pienligės gydymui;
· sukralfato skrandžio opų gydymui;
· midazolamo, vaisto, kuris skiriamas prieš pat atliekant chirurginę operaciją. Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate Mediran prieš operaciją, tuo atveju jeigu jis/ji nuspręstų Jums paskirti midazolamo.

Jeigu abejojate, ar vartojate bet kurio iš aukščiau nurodytų vaistų, prieš pradėdami vartoti Mediran pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Šio vaisto nėštumo metu galima vartoti tik tuo atveju, jeigu gydytojas patars, kad tai neabejotinai būtina.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Mediran gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Mediran

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Vartojimo metodas
· Šį vaistą reikia gerti.
· Nurykite tabletes užgerdami vandeniu. 

Įprasta dozė suaugusiems (įskaitant senyvo amžiaus) žmonėms yra:
· 150 mg iš ryto ir 150 mg vakare arba 
· 300 mg kartą per parą prieš miegą.

Tiksli dozė priklauso nuo konkrečios skrandžio būklės ir Jūsų gydytojas nurodys, kokią dozę ir kiek laiko vartoti.

Vartojimas vyresniems kaip 12 metų vaikams:
Vartojama tokia pati dozė kaip suaugusiems.

Vartojimas vaikams nuo 3 iki 11 metų, kurių kūno masė yra didesnė kaip 30 kg:
Reikiamą dozę, atsižvelgdamas į vaiko kūno masę, apskaičiuos gydytojas.

Skrandžio ir dvylikapirštės (plonosios) žarnos opų gydymas:
Įprastinė dozė yra 2 mg kiekvienam kilogramui kūno masės du kartus per parą keturias savaites. Šią dozę galima padidinti iki 4 mg kiekvienam kilogramui kūno masės du kartus per parą. Dozes reikia gerti maždaug kas 12 valandų. Gydymo trukmę galima pailginti iki 8 savaičių.

Rėmens, kuris pasireiškia dėl per didelio rūgšties kiekio, gydymas:
Įprastinė dozė yra 2,5 mg kiekvienam kilogramui kūno masės du kartus per parą dvi savaites. Šią dozę 
galima padidinti iki 5 mg kiekvienam kilogramui kūno masės du kartus per parą. Dozes reikia gerti maždaug kas 12 valandų.

Ką daryti pavartojus per didelę Mediran dozę
Mediran perdozavimas neturėtų sukelti pavojaus, nebent vienu metu išgeriama labai daug tablečių. Jeigu išgėrėte per didelę dozę (arba kitas žmogus išgėrė per didelę dozę), nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Su savimi pasiimkite tabletes ir pakuotę, kad gydytojas žinotų, ko buvo perdozuota.
 
Pamiršus pavartoti Mediran
· Jeigu praleidote dozę, išgerkite ją kiek galima greičiau. Vis dėlto, jeigu jau beveik laikas gerti kitą dozę, pamirštąją dozę praleiskite ir toliau vartokite vaistus pagal normalų dozavimo planą.
· Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Mediran
Praėjus kelioms dienoms nuo vaisto vartojimo pradžios turėtume pasijusti geriau, tačiau nenutraukite vartojimo nepasitarę su gydytoju arba vaistininku, nes skausmas ir diskomfortas gali vėl atsirasti. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Vartojant Mediran, pasireiškia toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Jeigu pasireiškė kuris nors iš toliau nurodytų sunkių šalutinių poveikių, nedelsdami praneškite gydytojui, nes Jums gali prireikti skubios medicininės pagalbos:
· alerginės reakcijos, kurių simptomai yra:
· odos išbėrimas, niežulys ar dilgėlinė;
· veido, lūpų, liežuvio ar kitų kūno dalių tinimas;
· skausmas krūtinėje, dusulys, švokštimas ar pasunkėjęs kvėpavimas;
· netikėtas karščiavimas ir svaigulys, ypač atsistojus;
· inkstų veiklos sutrikimai, dėl kurių gali atsirasti nugaros skausmas, karščiavimas, skausmas šlapinantis, kraujas šlapime ir kraujo tyrimų pakitimai;
· stiprus skrandžio skausmas, tai gali būti sutrikimo, vadinamo „pankreatitu“, požymis;
· lėtas arba nereguliarus širdies plakimas.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu pastebėjote kurį nors iš toliau nurodytų šalutinių poveikių: 

Nedažni (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 100 žmonių):
· pilvo skausmas;
· vidurių užkietėjimas;
· šleikštulys (pykinimas).

Reti (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 1000 žmonių):
· odos išbėrimas.

Reti šalutiniai poveikiai, kurie gali būti nustatyti atliekant kraujo tyrimus:
· kreatinino koncentracijos plazmoje padidėjimas (inkstų funkcijos tyrimas);
· kepenų funkcijos pokyčiai.

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu pastebėjote kurį nors iš toliau nurodytų šalutinių poveikių:

Labai reti (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 10 000 žmonių):
· tam tikrų kraujo rodmenų pakitimai, dėl kurių gali pasireikšti neįprastas nuovargis, dusulys, lengviau susidaro kraujosruvos ar dažniau nei įprastai pasireiškia infekcijos; 
· depresija, sumišimas, nepaaiškinamų garsų girdėjimas ir vaizdinių matymas (haliucinacijos); 
· galvos skausmas (kartais sunkus);
· svaigulys arba neryškus matymas; 
· sąnarių ar raumenų skausmas, tinimas arba nekontroliuojami judesiai; 
· smulkiųjų kraujagyslių patinimas (vaskulitas); požymiai gali būti: išbėrimas, ištinę sąnariai, inkstų veiklos sutrikimai;
· kepenų patinimas; dėl to gali pasireikšti pykinimas arba vėmimas, apetito stoka, bendras negalavimas, niežulys, karščiavimas, geltonas odos ir akių atspalvis arba patamsėjęs šlapimas;
· paraudimas ar raudonos dėmės ant odos;
· nepaaiškinamas plaukų slinkimas;
· viduriavimas;
· impotencija;
· krūtų jautrumas ir (arba) padidėjimas;
· išskyros iš krūtų;
· juntamas širdies plakimas ir (arba) pagreitėjęs širdies ritmas.

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis):
· pasunkėjęs kvėpavimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Mediran

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Mediran sudėtis

Veiklioji medžiaga yra ranitidinas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg ranitidino (hidrochlorido pavidalu).

Pagalbinės medžiagos. Tabletės branduolys: mikrokristalinė celiuliozė, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas, talkas, kroskarmeliozės natrio druska. Tabletės plėvelė: ricinos aliejus, Opadry 02A58907 White (sudėtyje yra hipromeliozė, titano dioksidas (E171) ir talkas). Spausdinimo rašalas: Opacode S-1-17823 Black  (sudėtyje yra šelako glazūra, juodasis geležies oksidas (E172),  propilenglikolis.

Mediran išvaizda ir kiekis pakuotėje
Plėvele dengtos tabletės yra baltos ar beveik baltos spalvos, apvalios, abipusiai išgaubtos, juodu rašalu paženklintos „RAN 150”.
Lizdinėje plokštelėje yra 10  plėvele dengtų tablečių. Kartoninėje dėžutėje yra dvi lizdinės plokštelės po 10 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp
Nyderlandai

Gamintojai
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132JH, Hoofddorp, Nyderlandai

TERAPIA S.A
124 Fabricii Street, 400632 Cluj Napoca, Rumunija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	Sun Pharmaceutical Industries Limited atstovybė
Karaliaus Mindaugo pr. 68-3, Kaunas
Tel. +370-37-311843 




[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2019-10-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.









23

