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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
HISTAC 150 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur ranitidina hidrohloridu, kas atbilst 150 mg ranitidina (Ranitidinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Dedzinasanas un/vai skabes atvilna noverSanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Viena Histac tablete (atbilst 150 mg ranitidina) jalieto vienu reizi diena (piemeram, vakara).
Maksimala deva ir divas Histac tabletes diena (atbilst 300 mg ranitidina) (lieto no rita un
vakara). Zales var lietot neatkarigi no €dienreizém, norijot vesela veida un uzdzerot nedaudz
Skidruma.

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (kreatintna klirenss <50 ml/min) iespg&ama
ranitidina uzkrasanas, kas izraisa paaugstinatu I[imeni plazma. Nav ieteicams lietot vairak ka
150 mg (viena tablete) diena.

Beérniem un pusaudziem Iidz 16 gadu vecumam Histac lietoSana nav ieteicama.

4.3 Kontrindikacijas
Histac ir kontrindicéts pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret ranitidinu, jebkuru citu
histamina receptoru H, blokatoru vai jebkuru no Histac paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Arsté3ana ar histamina H, -blokatoriem var maskét kunga véza simptomus un, tadejadi, var
aizkavet kunga véza diagnostiku. Tadé] pacientiem ar kunga ¢alu vai vidéja gadagajuma un
gados vecakiem pacientiem konstatgjot dispepsijas simptomus vai to izmainas, pirms Histac
tablesu lietoSanas jaizslédz laundabiga procesa iesp&jamiba.

Pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem ranitidins jalieto piesardzigi.

Pacientus, kuri sanem nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus vienlaicigi ar Histac, 1pasi gados
vecakus pacientus, iesaka regulari novérot.

Ranitidins Skerso placentaro barjeru, bet lietots terapeitiskas devas dzemdetajam vai
keizargrieziena gadijuma, neizraisa nekadas blakusparadibas dzemdibu procesa vai
jaundzimusa attistiba.

Ranitidins izdalas ar mates pienu. Lidzigi ka citas zales, Histac griitniecibas un zidiSanas
perioda drikst lietot tikai tad, ja tas uzskatams par nepiecieSamu.
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Pacientiem, kuriem anamngze ir akiita intermitgjosa porfirija, jaizvairas lietot Histac.

Atseviski kliniskie zinojumi liecina, ka ranitidins varétu provocet akiitas porfirijas 1€kmes.
Tadg] jaizvairas no ranitidina lietoSanas pacientiem ar akiitu porfirijas 1€kmi anamng@zg.

Ipasa piesardziba nepiecieSama pacientiem, kuriem ir ar dispeptiskiem simptomiem saistits
svara zudums.

Histac satur natriju, pacientiem, kuriem ir natriju ierobezojosa dita, jaievero piesardziba.

Gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar hroniskam plausu slimibam, pacientiem ar cukura
diab&tu vai pacientiem ar pavajinatu imunitati, var biit palielinats sadzive iegiitas pneimonijas
attistibas risks.

Plasos epidemiologiskajos pétijumos novérots, ka lielaks sadzive ieglitas pneimonijas rasanas
relativais risks ir cilvékiem, kuri lieto H, receptoru antagonistus, tai skaita ranitidinu,
salidzinot ar cilvékiem, kuri partrauca $adu zalu lietoSanu, ar novéroto korigéto relativa riska
palielinasanos par 1,82 (95 % TI, 1,26 — 2,64).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ranitidins var ietekmé&t citu zalu uzstksSanos, metabolismu vai izdaliSanos caur nierém.
Izmainoties farmakoking&tikai, var biit nepiecieSams pielagot citu vienlaicigi lietoto zalu devu
vai japartrauc $o zalu lietosana.

Mijiedarbiba iesp&jama sekojoSu mehanismu rezultata:

1. Citohroma P450 saistitas jauktas darbibas oksigenazes sist€émas nomakums:
Ranitidins nenomac oksigenazes darbibu, kura saistita ar aknu citohromu P450. Tadg]
ranitidins, terapeitisko devu robezas, nepastiprina zalu aktivitati, kuras tiek inaktivétas
ar So enzimu, pieméram, diazepama, lidokaina, fenitoina, propranolola un teofilina
aktivitati.
Saistiba ar kumarina tipa antikoagulantu (piem&ram, varfarina) lietoSanu sanemti
zinojumi par protrombina laika izmainam. Nemot vera Sauro terapeitisko indeksu,
vienlaicigas ranitidina lietoSanas gadijuma, ieteicams ripigi noverot, vai nepagarinas
un vai nesaisinas protrombina laiks.

2. Nieru tubularas sekrécijas konkurence:
Ta ka ranitidins dalgji izdalas caur katjonu sistemu, tas var ietekmét citu zalu klirensu,
kas eliming&jas tada pasa veida. Lielu ranitidina devu lietoSana (tadu devu robezas, ko
izmanto ZolindZera — Elisona sindroma arstéSanai) var samazinat prokainamida un N-
acetilprokainamida izdaliSanos, ka rezultata palielinas So zalu koncentracija plazma.

3. Kunga pH limena izmainas:
Var but ietekméta noteiktu zalu biopieejamiba, ka rezultata var palielinaties,
pieméram, triazolama, midazolama, glipizida uzsitikSanas vai arl samazinaties,
pieméram, ketokonazola, atazanvira, delaviridina, gefitniba uzstksanas.

Tikai atseviskos gadijumos ir zinots par mijiedarbibu ar glipizidu, gliburidu, metoprololu,
midazolu, nifedipinu, fenitotnu, teofilinu un varfarmu.

Ranitidins var paaugstinat glipizida koncentraciju plazma un pastiprinat hipoglik€misko
iedarbibu. NepiecieSama devu pielagosana.

H, blokatori samazina ketokonazola, itrakonazola un cefpodoksima absorbciju. Ta ka
ketokonazola SkiSana pazeminas pie paaugstinata pH un ketokonazols nesasniedz iedarbigu
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Iimeni plazma, jaizvairas no ranitidina un ketokonazola kombinacijas.
Ranitidins lietots vienlaicigi ar sangvinaviru, paaugstina ta koncentraciju plazma.
Antacidi un sukralfats samazina ranitidina absorbciju.

Ranitidins izraisa prokammamida koncentracijas paaugstinasanos asinis ta pazeminatas nieru
eliminacijas del.

Nav pieradita mijiedarbiba starp ranitidinu un amoksicilinu vai metronidazolu.

Vienlaicigi lietojot lielas sukralfata devas (2 g), var samazinaties ranitidina uzstikSanas. Ja
sukralfatu lieto 2 stundas pé&c ranitidina, ta uzstikSanas netiek ietekméta.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Lidz 8im vél nav veikti adekvati un labi kontroléti p&tijumi cilvékam. Zurkam un trudiem
griitniecibas laika ievadita deva, kas ekvivalenta 160 reizu lielakai devai ka cilvekam
rekomendgéta, neiedarbojas nelabvéligi uz augli.

Ranitidins izdalas mates piena. Tas Sk&rso arT placentaro barjeru, bet lietojot terapeitiskas
devas pacientem dzemdibu vai keizargrieziena laika, nenovéroja, ka tas nelabveligi ietekm&tu
dzemdibas vai sekojosu jaundzimusa attistibu. Lidzigi ka citas zales, ranitidinu var lietot
griitniecibas un bérna zidiSanas laika tikai tad, ja tam ir izSkiro$a nozime.

4.7 Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Histac tabletes var pastiprinat alkohola iedarbibu; turklat var sastapties ar tadam
blakusparadibam ka galvassapes, reibonis, nogurums, apjukums un uzbudinajums, ka ari
iespgjamas halucinacijas. Sados apstaklos ir pazeminata stavokla apzina$anas un reakcijas
sp€ja, kas savukart pavajina sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Sekojosas blakusparadibas noveérotas klinisko p&tijumu laika vai regulari noverojot pacientus,
kuri arstéti ar ranitidinu:

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Loti reti (<1/10 000): leikopénija un trombocitopénija (kas parasti ir atgriezeniska),
agranulocitoze un pancitopénija, dazkart ar kaulu smadzenu hiperplaziju vai aplaziju.

Psihiskie traucéjumi

Loti reti (<1/10 000): garigs apjukums (atgriezenisks), satraukums, depresija un halucinacijas.
Sis blakusparadibas ir novérotas galvenokart pacientiem ar smagu slimibu un gados vecakiem
pacientiem.

Nervu sistemas traucejumi
Loti reti (<1/10 000): galvassapes (dazkart stipras) un reibonis, nekontroletas kustibas
(atgriezeniska).

Acu bojajumi
Loti reti (<1/10 000): neskaidra redze (atgriezeniska), ko iesp€jams izraisa akomodacijas
trauc€jumi, krasu redzes zudums, paaugstinats intraokularais spiediens.
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Sirds funkcijas traucéjumi
Loti reti (<1/10 000): bradikardija, tahikardija un AV blokade.

Asinsvadu sistemas traucéejumi
Loti reti (<1/10 000), tai skaita atseviski zinojumi: vaskulits.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Retak (>1/1000 lidz <1/100): sapes vedera, slikta disa, aizcietejums, caureja, vemsana (Sie
simptomi parasti uzlabojas turpinot arstéSanos).

Aknu un/vai zults izvades sistemas traucéjumi

Reti (>1/10 000 lidz <1/1 000): parejosas izmainas aknu funkcionalo raditaju analizgs.

Loti reti (<1/10 000): hepatits (hepatocelulars, hepatokanalikulars vai jaukta tipa) ar vai bez
dzeltes (parasti atgriezenisks), akiits pankreatits.

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti (>1/10 000 lidz <1/1 000): izsitumi uz adas.
Loti reti (<1/10 000): erythema multiforme, alop&cija un nieze.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Loti reti (<1/10 000): artral@ija un mialgija.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Reti (>1/10 000 lidz <1/1 000): nedaudz palielinats kreatinina ITmenis seruma.
Loti reti (<1/10 000): akiits intersticials nefrits.

Reproduktivas sistemas trauceéjumi un krits slimibas

Loti reti (<1/10 000), tai skaita atseviski zinojumi: atgriezeniska impotence un
dzimumtieksmes zudums virieSiem, kriits dziedzeru pietikums un/vai diskomforta sajiita
kriits dziedzeros (pieméram, gineckomastija un galaktoreja), kas dazkart izzuda turpinot lietot
ranitidinu.

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd

Biezi (>1/100 Iidz <1/10): savargums.

Loti reti (<1/10 000): paaugstinatas jutibas reakcijas (natrene, angioneirotiska tiiska, drudzis,
bronhospazmas, balsenes spazmas, hipotensija, anafilaktisks Soks, eozinofilija, sap€s
kraiskurvi, dazkart ar1 péc vienas devas lietoSanas).

Bérni

Ranitidina efektivitate izveértéta beérniem vecuma no dzimsSanas lidz 16 gadiem ar skabi
saistitu slimibu gadijuma un panesamiba parasti bija laba. Blakusparadibu profils bija tads
pats ka pieaugusajiem. Pieejami ierobezoti ilgtermina droSibas dati, it Tpasi par augSanu un
attistibu.

4.9 Pardozesana
Arsté8anai jablt uzturoSai un simptomatiskai. Javeic kunga skaloSana vai/un jaizraisa
vemsSana.

Ranitidinu no plazmas var izvadit ar hemodializes palidzibu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
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5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: H, receptoru antagonists.
ATK kods: A02BA02

Darbibas mehanisms

Ranitidins ir specifisks, atras iedarbibas histamina H, -blokators. Tas inhib& abu — gan bazalo,
gan kairinajuma izraisito kunga skabes sekréciju, samazinot gan sekréta tilpumu, gan skabes
un pepsina koncentraciju taja. Ranitidina darbibas laiks ir relativi gars, tadel preparata
vienreiz&ja deva — 150 mg efektivi nomac kunga skabes sekréciju uz 12 stundam.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Ranitidins péc ickSkigas lietoSanas atri absorb&jas no kupga - zarnu trakta. Ranitidina
biopieejamiba ir aptuveni 50 %. Ediens vai antacido lidzeklu lietoSana absorbciju ievérojami
neietekmé. Iekskigi lietotu zalu maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 2 stundu laika.
P&c 150 mg devas lietosanas, vid€ja maksimala koncentracija plazma ir amplitida no 36 lidz
94 ng/ml. Apméram 50 % stimulétas kunga skabes tick nomakta $aja amplitada.

Apmeéram 15 % ranitidina saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 1,4 1/kg.
Neliela ranitidina dala tiek metabolizéta aknas. Péc iekSkigas 150 mg ranitidina devas, 60 —
70 % izdalas urina un fekalijas — 26 %.

Aptuveni 35 % no iekSkigas devas izdalas neizmainita veida un 6 % no devas izdalas ka N —
oksids, 2 % ka S — oksids, 2 % ka desmetilranitidins un 1 — 2 % ka furanskabes analogs.
Eliminacijas pusperiods ir 2 — 3 stundas.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ranitidina farmakologiskas un toksikologiskas ipaSibas ir labi pieraditas un apstiprinatas.
Ilgtermina pétijumi ar pelém un zurkam, ievadot 2 g/kg ranitidina, pieradija, ka ranitidinam
nepiemit kancerogéns un mutage€ns potencials. Nav iegiiti papildus dati no preklmiskiem
klmiski svarigiem pétijumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija sals, koloidalais beztidens
silicija dioksids, talks un magnija stearats.

Apvalks: Opadry 02A58907 balts (hidroksipropilmetilceluloze, titana dioksids (E171) un
talks), (Opacode S-1-17823 melns (Sellaka glaziira, melnais dzelzs oksids (E172), N
butilspirts, propilénglikols, izopropilspirts, amonija hidroksids), ricinella.

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
Histac iepakots Al/ZBPE folija plaksnites, kas iepakotas kartona kastité pa 20 tabletem.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai
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Nav Ipasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W4 5YE,
Lielbritanija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
98-0865

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
1998.gada 16.decembris/2004.gada 9.marts/2009.gada 26.marts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2012.gada maijs.



