mpen ynotpeba Ha nekoT BHUMaTenHo NPOYUTajTe ro ynaTcreoTo. |
Hysajme 2o ynamcmeomo. Moxe6u Ke mpeba Oa 2o npoyumame
o8mopHo.

AKo umame dononHumenHy npawatba, obpameme ce kaj Bawuom
fiekap unu gpapmayesm.

Osoj nek Bu e nponuwax Bam u He mpeba 8a um 20 dasame Ha Opyau
nuya, budejku moxe da um Hawmemu, Oypu U aKo HUSHUME CUMIMOMU
| ce ucmu kako Bawume.

BHaTpewHoTo ynarcteo COAPXU:
1. Wmo npemcmasysa PaHuman u 3a wmo ce ynompebysa
2. UWmo mopa da sHaeme npeo da eo ynompebume Panuman
3. Kako da 20 ynompebyeame PaHuman
' 4. MoxHu HecakaHu dejcmea
5. Yysamwe u pok Ha ynompeba Ha Paxuman

Ranital®/ Panutan® gpunm-o6noxenn ta6neru 150 mg
RANITIDINE

AKTWBHa cyncTaHuuja: PRHUTMANH Xuapoxnopug.

MoMoLwWHU cyncTaHumu:

Jagpo Ha Tabnerara: Kanuunym xuaporeH cocdat auxuapar, MUKpOKpUCTanHa
Henynosa, nueHkapeH ckpob, HaTpuym ckpob rnvkonart, marHesumym creapar,
KononaHa aHxmapuaHa cunuvka.

ObeuBka Ha TabneTtata: nakTo3a MOHOXMApAT,  MeTUNXuApoKCcMnponun
uenynosa, tutaHuym avokeng (E171), Makporon 4000, xonT xeneso okcug
(E172).

Wme v appeca Ha HocuTenor Ha ofobpeHueTo 3a cTaBame BO npomert: Jlek
Ckonje OOEN, ,Mepo Hakos* Op. 33, Ckonje, P. MakepoHuja.

Wme u agpeca Ha npounssoautenot: Lek farmacevtska druzba d.d., Verovékova
57, IbybrvaHa, Cnosenuja, Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Alee 1,
39179, bapnebeH, FepmaHuja.

MecTto Ha npoussoacTso: Salutas Pharma GmbH, Bapne6en, lepmanuja;
Sandoz Private Limited, Navi Mumbai, UHauja.

1. WTo npercraByBa Panutan u 3a WTOo ce ynoTpebyBa

I
Eana cunm-o6noxerHa Tabneta coapxu 150 mg paHuTMaWH, BO %’(}gppma;ja
PaHNTUAMH Xugpoxnopua. %




CoApxuHa Ha nakyeareTo:
KyTuja co 20 counm-o6n0xenn Tabnetu.

PaHutan e ractpouHTecTuHanen nec KOj cnafa BO rpynaTa TakaHapeuyeH
Bnokatopu Ha xuctamuHckuTe H.-peLientopu kou ja Hamanysaar cekpeuujata
Ha XenyaoyHa kucenuwa.

PanuTan ce kopucty 3a:

- JIeKyBatbe YMpeBu (ynkycu) Ha ABaHaeCeTnanayHoTo upeso,

- NeKyBake GeHNrHN racTpuuHN Yupesm (6eHUrHn BEHTPUKynapHu ynkycu),

- [TleKyBawe BocnaneHwja Ha XpaHoOnpoBOAOT nopaau pednykc (Bpakare
Hasaj) Ha xenyaoyHaTa cogpxuHa (pedbnykcen esodarutuc),

- [JleKyBare Ha TakaHapeueH 3onuHrep-EnuncoHos (Zollinger-Ellison) cungpom
(ynuepaumm BO CTOMakoT M Ha ABaHaeceTnanayHoOTO UpeBO nopaau
3rOneMeHo cosaaBare XOPMOH Koj ja CTUMynupa cekpeuujata Ha xenyao4Ha
KnceénuHa, npeanssukaHo og oapeneH Tymop),

- NpeBeHuuja o4 noBTOpHa Nojasa Ha HAPEBM Ha ABaHaeceTnana4yHoTo LpeBo,

npoaomxyeawe Ha TPETMaHOT Ha NpeseHLMja Ha MyKO3HM KpBaBera BO

XENyAHUKOT M BO [ABaHaeceTnanayHoTo LUpeBO Kaj Tewko GONHM nayueHTw

(CnpevyBae kpBaBemwa npeanssrkaHu og, cTpec),

- NpeseHuuja Ha acnupaumja Ha KUCenMHa Bo TekoT Ha NopoayBamEeTO.

Heua (on Tpu o 18 roanuu)

- KpartkoTpaeH TpeTMmaH Ha nenTudeH ynkyc,

- TP€TMaH Ha racTpoesocharvjaneH pednykc, Bknyuysajku pednykceH
es3oarutTuc 1 onecHysamwe Ha cumnTomMuTe Ha racTtpoesodarujaneH
pednykc.

2. lWUto mopa fa 3HaeTe npeAa Aa ro ynotpedbute PaHuTtan

Hemojte na ro ynotpebyBare nekoT, ako:

- CT€ TNpevyyBCTBUTENHM (anepruuHu) Ha PaHUTUAVH, Apyrv TakaHapeyeHu
aHTaroHUCTn Ha H,-peuenTopu unu Ha HeKoja o4 COCTOjKUTE Ha NEeKoT.

Buperte ocobeHo BHUMaTenHu co PanuTan, ako umare:

- YMP Ha XxenyaHukoT. BawwmoT nekap Tpe6a aa ro UCKNYY¥ NOCTOEHETO Ha
€BEHTyanHo manurHo sabonyeate, 6ugejku ynotpebarta Ha paHUTUAUH Moxe
Aa ' 3amackupa cUMNTOMUTE MOBP3aHW Co KapLWHOM Ha XenyaHukoT U co
T0@ A1a ro 0ANOX1 HErOBOTO AUjarHOCTULIMPaHLE:

- Npobnemu co Gy6peror. Bugejkv paHuTuanHoT ce ucchpna npeky GyGpesute,
Kaj nauuweHTuTe co cnaba dyHKUMja Ha ByBpesute Moxe Aa ce nojasar
SrONeMeHn HMBoa Ha NeKkoT BO KpBTa (Be Monume Aa ce npuapxxysaTte KOH
ynartcteara 3a gosuparse); }

- Hapyuwysake Ha metaGonuamor ,akyTHa nopcupuja“ (paHuTUgMH fgﬁfQ)Ke fa-
NpeansBuKa akyTHU Hanaau Ha nopdupuja); NP

- Haj 65 roguHu;

- benoapobHo 3abonysatse:

- Avjaberec;




- kaksu 6uno npo6nemu co MyHUTETOT:
- VUCTOBPEMEHO 3emaTe HecTepouaHu aHTUMHGNamaTopHu nekosn (noceGHo
aKo CTe NoBO3PACHU UM ako UMaTe NenTUYeH yrKyc).

Heua
He ce npenopauysa ga ce ynotpebysa kaj aeua nomanu og TPU roguHu.

Be monume Aa ce nocoseTtyBaTte co Nekap un Toraw Kora ropeHaBegeHuTe
yKaxKyBamwa ce OAHecyBane Ha Bac kora 6uno so MWHaTOTO.

3emaknse Panuran CO XpaHa 1 co TeYHOCTH
XpaHara un TEYHOCTUTE He BrnujaaTt BP3 4€jCTBOTO Ha NeKoT.

BpemeHocT

Cosemysajme ce co Bawuom nlekap unu gpapmayesm nped 0a 3emMeme Kakog
6urno nex.

PaHuTan nomuvysa Bo nnauexTaTa u nopaau Toa Tpeba Aa ce ynotpebysa kaj
BpemeHnn xeHu camo ako ce cmeTa AeKa e HeonxoaHo.

Hoewse

Cosemysajme ce co Bawuom f1leKkap unu gapmayesm nped da 3ememe Kakoe
6uno nex.

PaHnTnaun ce ekckpetupa so XyMaHOTO MajuiHO mneko 1 nopaau Toa Tpeba aa
Ce ynoTpebyBa 3a Bpeme Ha Joere CaMo ako ce cmeTa AeKa e HeonxogHo.

BnujaHue Bp3 cnoco6HocTa 3a BO3eH-e aBTOMOGMUN unu 3a pakyBawe co
MallUuHU
He e 3abenexaHo BnujaHue Bp3 cnocoBHoCTa 3a BO3eH:€e Unu 3a pakyeare co
MatluHn,

BaxHu undpopmaunu 3a Hekou cocTasHu KOMNOHeHTU Ha PaHuTan
NexoT coppxu nakrosa. Hokonky He moxeTe ga Tonepupate Hekou Lekepu,
coBeTyBajTe ce co Bawwuot nekap npea Aa ro semeTe 0BOj Nnek.

3ematbe apyru nexkosu (Tpeba pa ce BHUMaBa ako ce ynoTtpebysaart apyru
nekoswu)

Be Monume fa umare npeasug AEKa oBUE yKaxiyBatba MOXaT Aa ce ogHecyBaaT
W Ha OHWe npenapatn WTo cTe rv 3emane BO MMHATOTO UMW ke r 3emate BO
naHWHa.

Be Monume ga ro WHgopMupate BawmoT nekap unu ¢apmauesT ako semate
WNW ako HeodamHa cTe 3ene koj 6uno apyr nek, AYPU U OHME WTO He ce Ha
niekapcku peyenr.

i

YyBare

T

- BapapuH Unn Hekou ApYru Nekosw WTo ce KopucTaT npoTuB 3rp
KPBTa (KyMapuHCKn aHTukoarynancu), /




- NPokauHamuna, N-aueTunnpokanHamug (nekosm 3a nekysawe HenpasuneH cpues
putam),

- MuAasonam, Tpuasonam (NekoBw 3a cMUPyBatbe unu 3a HecoHuua),

- FUNU3nA (nek WTo ce KopucTu 3a KOHTpOna Ha HMBOTO Ha Luekep BO KpBTa),

- KETOKOHa30: (3a nekyBamwe rabudHu WHekyum),

- arasaHasup, nenasupuANH (3a nekyBare CuhaA),

- reconTHUG (3a nekysare Hekou BUAOBU KaHLiep).

3. Kako na ro ynotpe6yBate Panutan

CTporo npuapxysajte ce Ha ynatcTteata of nekapor. He cmeete ga ru
MEHyBaTe N03uTe UNK 4a ro NpeknHyBaTe NekyBarweTo 6e3 Aa ce nocoseTysare
CO nekap.

dunm-obnoxeHara TabneTta ce sema co AOBOSTHO KONMUYECTBO TEYHOCTU (Ha
npumep, efHa Yalwa Boaa), He ce Baka, He3aBUCHO oA obpouunTe.

Bospachu co HopmanHa 6y6pexHa dyHKUMja

YupeBu Ha aBaHaeceTnanayHoOTO UpeBo U GEHUrHU racTPUYHM YUpeBy

ABe (2) dbunm-o6noxeHn Tabnetu Panutan 150 mg (wTo oarosapaat Ha 300 mg
PaHUTUAMH) Mo Beyepa Wnu npeg cnvemwe unu, nak, eagHa (1) unm-obnoxeHa
Tabnera PanuTan (wro oArosapa Ha 150 mg paHuTuanH) HayTpo 1 Haseuep.
NekysareTo, 06uuHo, Tpae og 4eTupu 00 ocym Hegenw.

MNpeseHuuja oa nosTopHa nojaBa Ha 4YUpPeBM Ha ABaHaeceTNanayHoTo
upeso

EgHa (1) dunm-obnoxena TabneTa Pawutan 150 mg npeg cnueme.
BpemeTpaermeTto Ha oBa nekysawe e fo 12 meceun.

HonroTpajra Tepanuja e WHAMUMpaHa Kaj nauueHTW ymja aHamHesa nokaxysa
AEKa NOCTOU CKMOHOCT KOH pemucyuja (NOBTOpPHA nojasa Ha 6onecra).

BocnaneHuja Ha XpaHonpoBoAoT nopaau pechnykc Ha XenymouHa
CoOpXuWHa

Ase (2) cdunm-obnoxenu Tabnetw PaHutan 150 mg no Bevyepa wnn npea
Criverse unu, nak, egHa (1) cdunm-obnoxeHa Tabneta Panutan oa 150 mg
HayTpo U Haseyep.

3onuxrep-EnucoHos CUHAOPOM

Ha nouyeTokoT ce naBsa eanHa (1) dmnm-o6noxera Tabnera Panutan 150 mg Tpu
natv Ha AeH (WTo oarosapa Ha 450 mg paHuTUAuH/Ha aeH). Ako e noTpebHo,
AHEBHaTa [o3a MOXe ga ce aronemu go ueTupu (4) wnu wect (6) dunm-
obnoxeru Tabnetu PannTan (wTo oaroeapa Ha 600-900 Mg paHUTUANH/Ha [eH).
Hokonky e HeonxogHo, oTkako ke ce YTBPAK cekpeuunjaTa Ha xenyaoyHaTa

KMcernuHa, Moxe Aa ce 4aaar v NoBUCOKM 103u (40 6 g PaHUTUAnH/Ha aeH),
e

MNpeBerumja Ha acnupauuja Ha KUCenvHa Bo TeKoT Ha noponyeaé/{i_,ﬁerp; .
EaHokpaTHo ce nasa egHa (1) dbunm-o6noxena Tabnera PaHMTaJ'f‘1~50 mg.. -




Mpodonxysaie Ha TpeTMaHOT Ha npeBeHLUMja Ha MyKO3HM KpBaBewa BO
XEenyaHWKOT U BO ABaHaeceTnanavyHoTo LpeBO Kaj TewkKo GONHU nauueHTy
(cnpeuyBame kpBaBeHa npeaussukaHn of cTpec)

BeaHaw wrom ke ce oBosmoxy NOBTOPHA MHrecTwja (BHecyBate) Ha xpaHa ce
3ema eaHa (1) dunm-obnoxena TabneTta PanuTan 150 mg aBa natn Ha geH, cé
Aojeka NocTou pusuk.

HAeua oa 12 roaunHu u nocrapm
Kaj neua oa 12 roguun v nocTapu ce fasa Ao3aTa 3a BO3PaCHM.

Aeua on Tpu #o 11 roguuu u co TenecHa TexuHa Hag 30 kg

AKymeH mpemman Ha nenmuyes ynkyc

MpenopayaHa posa e og 4 mg/kg/aex no 8 mg/kg/neH, aAMUHWUCTPUpaHa Bo ABe
NOAENEHN Aosn, makcumanto 300 mg paHUTUAMH Ha AeH BO nepuoa of vetupu
Heaenu. [lokonky wsnekysamwerto e HEKOMNNEeTHO, noTpebHu ce ywTe yeTupu
HeAenv Tepanuja, Guaejkm nogobpysareTo Ha CUMNTOMWUTE € BUAMUBO MO OCYM
Heaenu oa TpeTmaHor.

lacmpoesogpazujaner pegnykc

MNpenopavaHa fosa e o4 5 mg/kg/mer no 10 mg/kg/aeH, agmMuHucTpupaHa Bo
ABE noaeneHn fosu, makcumanHo 600 mg (MakcumanHaTa Ao3a HajuyecTo um ce
AaBa Ha feua unu Ha agonecUeHTH Co Cepro3HN cumnTomMu).

HoBoponeHuunmwa
Ce ywTe He ce yTBpaeHu BesbenHocTa u epukacHocTa kaj HoBOpoaeHuTe.

YNatcTBo 3a 403Mpatbe Kaj naumeHTH co owTeTeHa 6ybpexxHa dyHkumia
MauyneHtute co owrTeTeHa OybpexHa dyHkunja (knupeHc Ha KpeaTUHUH <50
ml/min), 06uyHo, Tpeba ga semaar gHeBHa Aosa og 150 mg.

AKO umame enevamox Oeka egexmom Ha Panuman e npemHoay cuneH unu
fipemHoey cnab, nocosemysajme ce co Bawuom nekap unu ghapmayesm.

Ako cTe 3ene noronema fo3a Ha PanuTan OTKOSIKY WTO Tpeba:

AKko cme 3ene nozonema do3a 0d nekom OMKONKy wmo e nompebHo, eedHau
mpeba da ce nocoeemysame co Bawuom nekap unu chapmayesm.

PaHuTan uma mHory cneuuduuHo A€JCTBO, Npw WTO He ce o4ekyBaaT CEPUO3HU
HapylllyBaka BO Cnyyaj Ha npeaosnparse.

Cenak, BegHaww WHopMUpajTe ro BawmoT nekap Bo cnyvaj Ha npegosuparse 3a
Aa OANy4M WTO Ke Ce Npeseme NoHaTamy.

Bo cnyuaj Ha npegosnpawe ce npenopavysa CUMNTOMAaTCKO W CynoOpTMBHO
nekyBsame.

4. MoXxHu HecakaHu AejcrTBa
Kako u cume nexosu, maka u PaHuman moxe da npeduse
dejcmea.




Jogeka Tpae NEKYBa€TO Co0 PaHuTan moxe 4a ce nojasart cnegHuee HecakaHu

aejctea:

MNomanky yectu (kaj nomanky oa 1 og 100 nekysanu naumeHTn):
- Bonka Bo ctomakoT
- 3anek, rageme

Petku (kaj nomanky og 1 oa 1.000 NIeKyBaHW NauneHTu):

- Jdronemysake Ha BpeAHocTUTe 3a BybpexHara yHKUMja (3ronemysatbe Ha
BPEAHOCTUTE Ha NNa3maTckuoT KpeaTUHUH)

= TP@H3UTOPHW U peBepsMOUNHW NPOMEHW Ha TecToBWUTE 3a XenartanHuTre
BpegHocTn

" Peakuun Ha npevyBCTBUTENHOCT (YpTukapuja, aHTMOHeBPOTCKK edeM, Tpecka,
BpoHxocnasma, XunoTeHsuja u 6onku Bo rpagute)

- KOXeH ucun

MHory peTku (kaj nomanky oa 1 oa 10.000 NeKyBaHN naumeHTu):

- aHadunakTUyeH WoK (Tpecka, HaManysate Ha KpBHWOT NPUTUCOK,
OTeKyBae Ha NUUEeTO, OTeXHATO ronTamwe U Avwere, 6onka BO rpaguTe,
aneprucku LMpkynaTopeH LUIoK)

- rmasobornka (noHekoraw CepuosHa)

- HEBOMHW ABUXeHa

= COCTOjOM Ha KoHby3uja n Hemup, XanyuvHauuu, aenpecuja

- 3awemeTteHocT

- PeBep3nbunHo samatysame Ha BUAOT

- BOCnaneHwe Ha UpHWOT Apo6 (xenaTWTuc) co unu Ges xontuua (Hajuecto
peBep3nbunnHu)

- eputema myntudopme (noceGHa copma Ha KoXeH Mcun co UpBEHWUNO no
KoXara, nojaBa Ha Meypu Ha yCHUTe, ounTe wnu ycrata u nynewe Ha
Koxara),

- Oonku Bo 3rno6osuTe (apTpanruja), MyckynHa 6onka (Muanruja)

- U3paseHo narawe Ha KocaTta

- VHTepcTuumjaneH HecbpuTtuc (BocnaneHue Ha Bybpesute)

- HenpasunHa pabota Ha cpueTo (taxvkapaunja, Gpaaukapanja, AV 6nok),
BOCnaneHue Ha kpBHWTe canoBu (BackynuTuc)

- NpomeHeT 6poj Ha KPBHM KneTku (neykouutoneHuja, TpomGouunToneHuja),

obuuHo, peBepsnbunHo. ArparynounuTtosa unu naHuuToneHunja, noHekoraw co

Xunonnaswuja unu annasuja Ha KockeHaTta cpuesuHa

- [MHeKomacTuja kaj MaxuTe (NpekyMepeH pacT Ha MaLLKuTe MIeYHu xnesgu),
ranaktopeja, ry6ere Ha NubUAOTO K HapyllueHa cekcyanHa noTeHuwja

- @KyTHO BOCManeHue Ha NaHkpeacoT (naHkpeaTuT);

- . Aujapea.

HenosHaTta yecToTa (4ecToTaTa _He Moxe Aa_ce ogpeav oa D?’(’iﬂbﬂO)Kﬂl/lB :

noaaroum):

- AucnHea.




AKO 3abenexume kaxksu 6uno HecakaHuy dejcmea wmo He ce crioMHamu 8o 0ea
ynamcmeo, Be monume da 20 uHgopmupame Bawuom nekap unu apmayesm.

5. YyBatbe Ha PanuTtan
Hema noce6Hu ynatcrea 3a yyBame.
NekoT uyBajTe ro Ha MecTa HegocTanHu 3a Aeua.

Pok Ha ynoTpe6a
Jlekom He cmee da ce ynompebysa no ucmekom Ha pokom Ha yrnompeba,
00HOCHO 1o damymom wmo e HasedeH Ha nakysar-emo.

HayuH Ha n3gaBawe Ha nekor
NekoT ce u3aaea BO anteka camo BP3 OCHOBA Ha peuenT.

HAaTtym Ha nocnenHa pesusmja Ha BHaTPEWHOTO ynaTcTBo
- BuampewHomo ynamcmeo e 0006peHo:

Bpoj Ha ono6peHue 3a cTaBae Ha NeKoT Bo npomer: /15






