
Změny, které mají být vloženy do příslušných bodů informací o přípravku léčivých přípravků 
obsahujících léčivou látku ranitidin (nový text podtržený a tučně) 

 
Souhrn údajů o přípravku  
 
Bod 4.5 

Erlotinib a léčivé přípravky ovlivňující pH 

Současné podávání ranitidinu 300 mg a erlotinibu snížilo expozici erlotinibu [AUC] o 33 % a 
maximální koncentrace [Cmax] o 54 %. Pokud však byl erlotinib podáván 2 hodiny před nebo 10 
hodin po podání ranitidinu 150 mg dvakrát denně, klesly expozice erlotinibu [AUC] jen o 15 % a 
maximální koncentrace [Cmax] jen o 17 %. 

 
Příbalová informace 
 
Bod 2 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete <přípravek> X <užívat> <používat>  
 
Další léčivé přípravky a <přípravek>X 
 
Pokud užíváte erlotinib, lék užívaný k léčbě určitých typů rakoviny, poraďte se se svým lékařem 
dříve, než začnete užívat <přípravek> X. Ranitidin, obsažený v <přípravku> X, může snížit množství 
erlotinibu ve vaší krvi a lékař možná bude muset upravit vaši léčbu, pokud ho užíváte v době, kdy 
užíváte erlotinib. 
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