SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS (SPC)
1. HEITI LYFS
Asyran 150 mg filmuhtdadar toflur.
Asyran 300 mg filmuhidadar toflur.
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Ranitidinum INN, klo6rid, samsvarandi Ranitidinum INN 150 mg eda 300 mg.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtdadar toflur.

Toflur 150 mg: kringléttar, kaptar, hvitar eda gulleitar filmuhddadar téflur, med deiliskoru & annarri
hliginni. Pvermal 10 mm.

Toflur 300 mg: llangar, kaptar, hvitar eda gulleitar filmuhtdadar toflur, med deiliskoru & annarri
hlidinni. Toflusterd: 8,2 x 17 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Sarsjukdémur i skeifugdrn eda maga. Bolga i vélinda vegna bakflaedis (reflux oesophagitis).
Zollinger-Ellison heilkenni. /skilegt er, ad pessar greiningar séu stadfestar med speglun. Varnandi
medferd vid endurteknu séri i skeifugdrn eda maga. Til ad hindra sarmyndun i maga eda skeifugdrn
vegna streitu hja mikid veikum sjuklingum. Varnandi medferd vid endurteknum blaedingum fra maga
eda skeifugorn.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtasteerdir handa fulloronum:

Vid sarsjakddmi i skeifugérn 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 skeifugérn eda maga: 150 mg fyrir svefn.
Bolga i vélinda vegna bakfleedis (reflux oesophagitis): 150 mg tvisvar & dag i 8 vikur.

Heilkenni Zollinger-Ellisons: I upphafi 150 mg prisvar & dag eda samkvaemt nakveemari fyrirmalum
leeknis. Ekki er maelt med steerri dagsskdmmtum en 900 mg.

Skammtasteerdir handa bérnum:
Lyfio er ekki etlad bornum.

Minnka atti skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi:

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



Kreatinin Gthreinsun | Blédstyrkur 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 a&tti ad nota blodstyrk kreatinins sem leidbeinandi gildi par sem mismunandi gildi hans pyda
ekki endilega samskonar starfskerdingu hja 6llum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. betta &
sérstaklega vid hja eldri sjuklingum par sem nyrnastarfsemin er ofmetin vegna bldostyrks kreatinins.

Eftirfarandi formulu er haegt ad nota til ad aeetla kreatinin Gthreinsun Gt fra maldum blédstyrk
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 athreinsun (ml/min) =  Blddstyrkur kreatinins

Sjuklingar i blédskilun attu ad fa leegri ranitidin skammta eftir lok blodskilunar par sem ranitidin
skilst ekki fra.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir ranitidini eda einhverju hjalparefnanna. Born (15 ara og yngri) &ttu ekki ad taka lyfid
vegna skorts & kliniskum upplysingum. Ekki er radlagt ad gefa vanfeerum eda konum med barn &
brjésti lyfid nema bryn asteeda sé til. Fordast 4 ad nota ranitidin handa sjuklingum med ségu um bréda,
6samfellda porfyriu (acute intermittent porphyria).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

par sem ranitidin er utskilid i gegnum nyru attu sjuklingar med verulega skerta nyrnastarfsemi ad fa
minni skammta. Gata skal varudar hja 6ldrudum sjaklingum par sem nyrnastarfsemi i peim geeti verid
skert (sja kafla 4.2).

Fordast & ad nota ranitidin handa sjuklingum med ségu um brada, 6samfellda porfyriu (acute
intermittent porphyria). Adur en medferd med ranitidini er hafin vid sarsjukdomi i meltingarfeerum
aetti ad taka vefjasyni til ad Utiloka illkynja sjakdém. Medferdin getur hulid einkenni illkynja
sjukdéms og par med seinkad réttri sjakdomsgreiningu.

Varad er vid langtimanotkun haerri skammta af lyfinu en malt er med.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Syrubindandi lyf geta dregid Ur frasogi H,-vidtakablokka Ur maga og smapormum. Helst attu ad lida
a.m.k. tveer klukkustundir & milli inntoku ranitidins og syrubindandi lyfja.

Medferd med ranitidini eykur bléostyrk fluoréaracils.

Samhlida notkun ranitidins og ketokdnazols, eda annarra lyfja par sem frasog er had syrustigi i maga,
atti ad fordast, par sem ranitidin getur breytt frasogi peirra .

Ranitidin getur haekkad plasmastyrk teofyllins, glipizids, midaz6lams, triazélams, fenytdins og
metoproléls. Vera ma ad fylgjast purfi med og ef til vill breyta skémmtum pessarra lyfja.

4.6 Medganga og brjostagjof
EKkKi er radlegt ad gefa lyfid 4 medgdngu eda vid brjdstagjof nema bryn astaeda sé til. Takmdorkud

reynsla er af notkun lyfsins hja konum & medgdngu. Lyfid berst i brjéstamjolk og er hugsanlegt ad pad
hafi ahrif & barn sem er & brjdsti.



4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Ekki hafa sést ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Kliniskar rannséknir hafa synt ad tioni aukaverkana er um 3-5%. Algengastu aukaverkanirnar eru
hofudverkur (2%) og utbrot (2%).

BI6d og eitlar
Sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100): Hvitkornafaed, blédflagnafaed.

Mjog sjaldgeefar (<1/1.000): Kyrningahrap, bl6dfrumnafaed, einnig beinmergsvanproski, bl6dleysi
vegna blddlysu.

Hjarta
Mjog sjaldgeefar (<1/1.000): Heegslattur, lagprystingur, gattasleglarof, hradslattur.

Augu
Mjog sjaldgeefar (<1/1.000): Sjénstillingartruflun.

Meltingarfaeri
Algengar (>1/100): Nidurgangur.
Mjog sjaldgeefar (<1/1.000): Brisbdlga.

Gall og lifur
Algengar (>1/100): Timabundnar breytingar & lifrarstarfsemisprofum.

Mjog sjaldgeefar (<1/1.000): Lifrarbdlga, stundum med gulu. Greint hefur verid fra lifrarbilun, sem
stundum hefur verid leitt til dauda.

Onamiskerfi
Mjdg sjaldgeefar (<1/1.000): Ofnaemisvidbrdogd, svo sem ofsakladi, ofsabjugur eda berkjukrampar og
lifrarb6lga tengd lyfjaofnaemi, hiti, brddaofnaemislost.

Stodkerfi og stodvefur
Mjog sjaldgeefar (<1/1.000): Lidverkir, voovaverkir.

Taugakerfi
Algengar (>1/100): H6fudverkur, sundl, preyta.

Mjog sjaldgeefar (<1/1.000): Osjalfradar hreyfingar.

Gedraen vandamal
Mjég sjaldgeefar (<1/1.000): Timabundid rugl, punglyndi og ofskynjanir, sérstaklega hja éldrudum og
alvarlega veikum sjaklingum.

Nyru og pvagferi
Mjog sjaldgeefar (<1/1000): Haekkun & kreatinini i plasma.
Orsjaldan koma fyrir (1/10000): Brad millivefshdlga i nyrum.

Axlunarfeeri og brjést
Mjog sjaldgeefar (<1/1.000): Brjostasteekkun hja kérlum, ristruflanir.

HU og undirhid
Algengar (>1/100): Otiltekin vidbrégd i hud.
Mjdg sjaldgeefar (<1/1000): Regnbogarodi, harlos.




4.9 Ofskdmmtun

Mjag litil reynsla er enn komin af eiturverkunum ranitidins.

Einkenni: Haegur hjartslattur, andprengsli og védvakippir.

Meoferd: Magateming, lyfjakol. Reyna ma atropin vid heegum hjartsleetti. Ad 6dru leyti medferd eftir
einkennum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Histaminblokkar (H,—vidtakablokkar). ATC flokkur: A02 BA 02.

Sérhaefdur og hradvirkur H,-vidtakablokki sem blokkar histamin vidtaka i saltsyrufrumum i slimhid
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 kroftugri minnkun &
magasyru i 12 klukkustundir.

5.2 Lyfjahvorf

Adgengi eftir inntdku ranitidins er u.p.b. 50%. Hamarks bl6dstyrkur er yfirleitt & bilinu 300-550 ng/ml
tveim til prem Kist. eftir innt6ku & 150 mg. Litid umbrot. Adallega Utskilid med seytun i nyrnapiplur.
Helmingunartimi er tveer til prjar kist. Um 60-70% er Gtskilid i pvag og 25% i saur.

5.3  Forkliniskar upplysingar

polist vel hja éllum dyrategundum. Engar visbendingar um ahettu vid kliniska notkun.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Magnesiumsterat

Kroskarmell6sa natrium

Selluloésa, orkristollud
Pdlymetakrylsyra (Eudragit E 100)
Hydroxypropylmetylsellulésa
Pdlyetylenglykdl 6000
Titantvioxid (E171)

Talkam.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vio herra hitastig 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 varuoarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrimeeli.

7. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfirdi.

8. MARKADSLEYFISNUMER

150 mg: 853664 (1S).

300 mg: 860240 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

150 mg: 1. jali 1986/27. september 2007.

300 mg: 1. oktdber 1987/27. september 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

27. september 2007.



