SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS (SPC)
1. HEITI LYFS
Asyran 150 mg filmuhadadar toflur.
Asyran 300 mg filmuhadadar toflur.
2. INNIHALDSLYSING
Ranitidinum INN, kl6rid, samsvarandi Ranitidinum INN 150 mg eda 300 mg.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
FilmuhUduo tafla.

Toflur 150 mg: kringléttar, kuptar, hvitar eda gulleitar filmuhtdadar toflur, med deiliskoru & annarri
hlidginni. bvermal 10 mm.

Toflunni ma skipta i jafna helminga.

Toflur 300 mg: ilangar, kiptar, hvitar eda gulleitar filmuhtadadar toflur, med deiliskoru & annarri
hlidinni. Toflustero: 8,2 x 17 mm.

Toflunni mé skipta i jafna helminga.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sarsjukdémur i skeifugdrn eda maga. Bolga i vélinda vegna bakfladis (reflux oesophagitis).
Zollinger-Ellison heilkenni. Zskilegt er, ad pessar greiningar séu stadfestar med speglun. Varnandi
medferd vid endurteknu sari i skeifugdrn eda maga. Til ad hindra s&rmyndun i maga eda skeifugdrn
vegna streitu hja mikid veikum sjaklingum. Varnandi medferd vid endurteknum bledingum fra maga
eda skeifugorn.

Born (3 til 18 ara)

Skammtimamedferd vid magasari.

Medferd vid vélindabakflaedi, p.m.t. vélindabélgum vegna bakflaedis og einkennamedferd vid
bakflaedissjukdomi (gastro-oesophagal reflux disease).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtasteerdir handa fulloronum:

Vi@ sarsjukdomi i skeifugdrn eda maga: 300 mg fyrir svefn eda 150 mg tvisvar & dag. Medferd skal
vara i a.m.k. 4 vikur, jafnvel pétt einkenni hverfi fyrr.

Varnandi medferd vid sari i skeifugdrn eda maga: 150 mg fyrir svefn.

Bolga i vélinda vegna bakfleedis (reflux oesophagitis): 150 mg tvisvar & dag i 8 vikur.



Heilkenni Zollinger-Ellisons: | upphafi 150 mg prisvar & dag eda samkvaemt nakvaemari fyrirmalum
leeknis. Ekki er meelt med steerri dagsskommtum en 900 mg.

Skammtasteerdir handa bornum:

Born 3 til 11 ara sem eru yfir 30 kg ad pyngd
Sjé kafla 5.2 Lyfjahvorf — Sérstakir sjuklingahdpar

Medferd vid bradu magasari:

Vid magasari er radlagour skammtur til inntdku fyrir born 4 mg/kg/sélarhring til 8 mg/kg/solarhring,
skipt i tvo skammta. Hamarksskammtur 300 mg af ranitidini a dag i fjérar vikur. Nai sarid ekki ad
grda er radlagt ad medferdin vari i 4 vikur til vidbotar par sem ad bati nast yfirleitt eftir atta vikna
medferd.

Bakflaedissjukdomur:

Vid bakflaedissjukddmi er radlagdur skammtur til inntoku fyrir bérn 5 mg/kg/sélarhring til

10 mg/kg/sélarhring, skipt i tvo skammta. Hamarksskammtur 600 mg & dag (geeti hentad pungum
bérnum eda unglingum med mikil einkenni).

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun hja nyfaddum bérnum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:

Minnka atti skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Meelt er med eftirfarandi skdommtum i samraemi vid kreatinin hreinsun (ml/min) eda bl6dstyrk
kreatinins:

Kreatinin Gthreinsun | Blodstyrkur kreatinins* | Sélarhringsskammtur
(ml/min) (mg/100 ml) (um munn)

Upp ad 30 Yfir 2.6 150 mg ranitidin
Yfir 30 Undir 2.6 300 mg ranitidin

*Adeins atti ad nota blodstyrk kreatinins sem leidbeinandi gildi par sem mismunandi gildi hans pyda
ekki endilega samskonar starfskerdingu hja éllum sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi. petta &
sérstaklega vid hja eldri sjuklingum par sem nyrnastarfsemin er ofmetin vegna bléostyrks kreatinins.

Eftirfarandi formulu er haegt ad nota til ad aztla kreatinin Gthreinsun Ut fra maldum blddstyrk
kreatinins (mg/100 ml), aldri (i &rum) og likamspyngd (i kg). Fyrir konur er naudsynlegt ad margfalda
Utkomuna med studlinum 0,85.

(140 — Aldur) * Likamspyngd * 1,23
Kreatinin Gthreinsun (ml/min) =  BIl&dstyrkur kreatinins

Sjuklingar i bldaskilun ettu ad fa laegri ranitidin skammta eftir lok bl6dskilunar par sem ranitidin
skilst ekki fra.

4.3 Frabendingar

Ofneaemi fyrir ranitidini eda einhverju hjalparefnanna.
Fordast & ad nota ranitidin handa sjuklingum med ségu um brada porfyriu.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rannsaka parf sjuklinga par sem grunur er um sarsjukdom, med réntgen eda speglun i upphafi
medferdar, til ad fordast 6fullneegjandi medferd. Vid medferd vid magasari parf ad utiloka ad um
illkynja sjukddm sé ad reeda par sem ad medferdin getur hulid einkenni krabbameins i maga.

Ranitidin er skilid at um nyru og pvi verdur haekkun & péttni lyfsins i plasma hja sjuklingum med
alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi. Adlaga parf skammtasterdir eins og lyst er i kafla 4.2.

Meelt er med ad nota minni skammta fyrir sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi og fyrir aldrada.
Fordast & ad nota ranitidin handa sjuklingum med ségu um brada porfyriu par sem pad geti framkallad
bréatt porfyriu kast.

Fjolmenn faraldsfraedileg rannsokn leiddi i 1j6s aukna heettu fyrir notendur H2-vidtakablokka & ad préa
med sér lungnabolgu sem smitast utan sjukrahuiss (community acquired pneumonia) samanborid vid
pa sem heett hofdu medferd, par sem leidrétt hlutfallsleg aheettuaukning var 1,82 (95% Cl, 1,26-2,64).
Pessi aukna aheetta sast adallega hja 6ldrudum og sjuklingum med lungnasjukdéma , sykursyki,
hjartabilun og énaemisbealdum sjaklingum.

Reglulegt eftirlit med sjuklingum er taka bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) samhlida ranitidini er
radlagt, einkum hja éldrudum og peim sem &dur hafa fengid magasar.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ranitidin getur haft ahrif 4 frasog, umbrot eda Utskilnad annarra lyfja um nyru. Breytt lyfjahvorf geta
valdio pvi ad adlaga purfi skammta lyfja sem verda fyrir pessum &hrifum eda hatta medferd med
peim.

Milliverkanir geta ordid a mismunandi vegu, p.& m:

1) Homlun & cytokrom P450-tengdu oxygenasa kerfi (mixed function oxygenase system):

Blodpéttni ranitidins, sem faest eftir gjof radlagdra skammta eykur ekki virkni lyfja sem gerd eru dvirk
med pessu ensimi; pau eru medal annars diazepam, lidokain, fenytéin, prépranoldl og teofyllin.

Tilkynnt hefur verid um breyttan préprombin tima med kimarin segavarnarlyfjum (t.d. warfarini).
Vegna prongs leekningalegs bils er malt med ad fylgst sé ndid med haekkun eda laekkun préprombin
tima vid samhlida medferd med ranitidini.

2) Samkeppni um utskilnad um nyrnapiplur:

par sem ranitidin er ad hluta Gtskilid med katjéna kerfinu, getur pad haft ahrif & Gthreinsun annarra
lyfja um sému leid. Stérir skammtar af ranitidini (t.d. eins og peir skammtar sem notadir eru vid
medferd Zollinger-Ellison heilkennis) geta dregid dr dtskilnadi prokainamids og N-
acetylprokainamios og valdid hakkun & plasmastyrk pessara lyfja.

3) Breytt syrustig i maga:

Breytt syrustig i maga getur haft ahrif 4 adgengi dkvedinna lyfja. bad getur ymist leitt til aukins
frasogs (t.d. triaz6lams, midazélams, glipizids) eda minnkads frasogs (t.d. ketékdnazols, atazanavirs,
delaviridins, gefitnibs).

Engar visbendingar eru um milliverkun & milli ranitidins og amoxicillins og metronidazols.

Syrubindandi lyf og storir skammtar (2 g) af sukralfati geta dregid Ur frasogi ranitidins. pessi
milliverkun kemur ekki fram ef 2 kist. lida & milli inntoku lyfjanna.

Anrif &fengis geta aukist vid notkun ranitidins.



4.6  Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga:
Ranitidin fer yfir fylgju. Eins og gildir fyrir 6nnur lyf & eingdngu ad nota ranitidin & medgdngu ef bryn
asteeda er til.

Brjostagjof:

Lyfio berst i brjostamjolk i pvi magni ad hugsanlegt er ad pad hafi ahrif a barn sem er & brjdsti, jafnvel
b6 ad radlagdir skammtar séu notadir. Eins og gildir fyrir 6nnur lyf 4 eingdngu ad nota ranitidin vid
brjéstagjof ef ad bryn asteda er til.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Notkun ranitidins getur aukid ahrif afengis; ad auki geta aukaverkanir t.d. htfudverkur, sundl, preyta,

rugl og ofskynjanir komid fyrir. Vid paer adsteedur getur heefnin til ad bregdast vid og domgreind verid
skert og pvi dregid Ur haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hafa verid flokkadar 4 eftirfarandi hatt: Algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til
<1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt
ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdégnum).Tidni aukaverkana hefur verid asetlud Ut fra tilkynningum eftir
markadssetningu.

Aukaverkunum er radad innan hvers tidniflokks pannig ad alvarlegustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst.

Algengar | Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar Koma orsjaldan fyrir
Hjarta Heegslattur
lagprystingur
gattasleglarof
BI6d og eitlar Blodlysublodleysi Breytingar i
blédkornatalningu
(hvitkornafaed,
blooflagnafeed).Yfirleitt
afturkreefar.

Kyrningahrap eda
blodfrumnafaed stundum
med beinmergsvanproska
eda mergfrumubresti.

Onamiskerfi Ofnamisviobrogd Bradaofnaemislost —
(ofsaklaai, ofsabjagur, | tilkynnt eftir stakan
hiti, maedi, prengsli i | skammt.
halsi, berkjukrampar,
lagprystingur og

brjostverkir) — tilkynnt
eftir stakan skammt.
Lifrarbo6lga tengd
lyfjaofnaemi.

Gedraen Afturkraeft rugl, punglyndi
vandamal og ofskynjanir,
sérstaklega hja 6ldrudum
og alvarlega veikum
sjuklingum.




Taugakerfi

Hoéfudverkur (stundum
sleemur), sundl.
Afturkreefar, 6sjalfradar
hreyfingar.

Augu

Afturkraef pokusyn,
sjonstillingartruflun.

fEdar

/Edaboblga

Meltingarfeeri

Kvidverkir,
nidurgangur,
heaegdatregda,
6gledi (pessi
einkenni ganga
ad mestu yfir vid
aframhaldandi

Brad brisbdlga.

medferd).
Nyru og Haekkun a kreatinini i | Brad millivefsbolga i
pvagferi plasma. nyrum.
HUd og Otiltekin Utbrot. Regnbogarodi, skalli.
undirhtd vidbrogd i
hGo.
Stodkerfi og Lioverkir, voovaverkir.
stodvefur
AExlunarfeeri Ristruflanir. Afturkraeft getuleysi,
og brjést einkenni fra brjéstum (t.d.
brjostasteekkun hja
karlménnum og
mjolkurflaedi).
Almennar breyta. Hiti.
aukaverkanir
0g
aukaverkanir &
ikomustad
Lifur og gall Lifrarbilun, stundum Lifrarbdlga (lifrarfrumu,
banveen, timabundnar | gallteppulifrarbdlga eda
og afturkraefar bléndud) med eda an gulu
breytingar a (venjulega afturkref).
lifrarprofum.
Born

Oryggi ranitidins hefur verid rannsakad hja bérnum & aldrinum 0-16 ra med syrutengda sjukdéma.
Lyfid polist almennt vel og aukaverkanir eru i samraemi vid pad sem kemur fram hja fulloronum.
Takmarkadar upplysingar um 6ryggi vid langtimanotkun eru til, einkum hvad vardar voxt og proska.

49 Ofskdmmtun

Einkenni:

Heegur hjartslattur, andprengsli, 6samhafoir véovasamdraettir og krampar hafa komid fram.

Medfero:

Studningsmedferd og medferd eftir einkennum.

Eitrun:

7,5 g tekin af fullordnum einstaklingi ollu engri eda veegri eitrun.
2,5 mg 4 sinnum & 24 kist. ollu fettikrampa hja 3 manada barni.
3 ara barn fékk engin einkenni vid inntéku 100-150 mg eftir ad lyfjakol voru gefin.




5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Histaminblokkar (H,—vidtakablokkar). ATC flokkur: A02 BA 02.

Sérhafour og hradvirkur Hp-vidtakablokki sem blokkar histamin vidtaka i saltsyrufrumum i slimhtd
magans. bessi blokkun veldur minnkadri seytingu magasyru, baedi hvad vardar magn og syru og
pepsin innihald. Verkunartimi er hlutfallslega langur par sem 150 mg valda kréftugri minnkun &
magasyru i 12 klukkustundir.

5.2  Lyfjahvorf

Adgengi eftir inntdku ranitidins er u.p.b. 50%. Hamarks blédstyrkur er yfirleitt & bilinu 300-550 ng/ml
tveim til prem klst. eftir inntoku & 150 mg. Litid umbrot. Adallega Gtskilid med seytun i nyrnapiplur.
Helmingunartimi er tveer til prjar kist. Um 60-70% er tskilid i pvag og 25% i saur.

Sérstakir sjuklingahopar

Born (3 ara og eldri)

Takmdrkud gogn um lyfjahvorf syna ad ekki er markverdur munur & helmingunartima (hja 3 &ra og
eldri bérnum: 1,7-2,2 klst.) og Gthreinsun Ur plasma (hja 3 ara og eldri bérnum: 9-22 ml/min/kg) milli
barna og heilbrigdra fullordinna sem er gefid ranitidin til inntoku pegar buid er ad leidrétta fyrir
likamspunga.

5.3 Forkliniskar upplysingar

polist vel hja 6llum dyrategundum. Engar visbendingar um &haettu vid kliniska notkun.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Magnesiumsterat

Kroskarmell6sa natrium

Sellulésa, orkristdllud

Polymetakrylsyra (Eudragit E 100)
Hydroxypropylmetylsellulésa

Pdlyetylenglykél 6000

Titantvioxid (E171)

Talkum.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

Alpynnur.

150 mg: 10, 30 og 60 toflur.

300 mg: 30 og 100 toflur.

6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrimeeli.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfirdi.

8. MARKABSLEYFISNUMER

150 mg: 853664 (1S).

300 mg: 860240 (1S).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

150 mg toflur:

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfi: 1. juli 1986.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. september 2007.

300 mg toflur:

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. oktGber 1987.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. september 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

4. febrgar 2011.



