Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen

Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen liber 16 Jahren

Wirkstoff: Ranitidin

weisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

e Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen und wofur wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen beachten?
3. Wie ist Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ranitic 75 mg akut bei
Sodbrennen und wofiir wird es
angewendet?

Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen ist ein Magen-
Darm-Mittel und gehort in die Gruppe der sogenannten
Histamin—Hz—RezeptorbIocker, die die Produktion von
Magensaure verringern.

Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen wird verwendet zur
kurzfristigen Behandlung von Sodbrennen.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Ranitic 75 mg akut bei Sod-
brennen beachten?

Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen darf

nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Ranitidinhydrochlorid,
andere sogenannte H,-Rezeptorblocker oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen einnehmen,

e wenn Sie an einer deutlichen Leberfunktionsst6-
rung leiden.

e wenn Sie unter einer Nierenfunktionsstorung leiden.
Da Ranitidin Uber die Nieren ausgeschieden wird,
kann es bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
zu erhéhten Blutspiegeln kommen (siehe Abschnitt 3
»,Wie ist Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen einzu-
nehmen?*).

e wenn Sie unter der Stoffwechselkrankheit ,,akute
Porphyrie“ leiden. Ranitidin kann akute Porphyrie-
Anfélle auslésen.

¢ wenn Sie eine Lungenerkrankung haben. Bei alteren
Menschen, Patienten mit chronischen Lungenerkran-
kungen, Diabetes oder bei Patienten mit geschwéch-
tem Immunsystem kann das Risiko, eine ambulant
erworbene Lungenentziindung zu entwickeln, erhéht
sein.

e wenn Sie unter regelmaBiger arztlicher Kontrolle
stehen und/oder unter einer fortlaufend behand-
lungsbediirftigen Krankheit leiden.

¢ wenn Sie noch andere (rezeptpflichtige oder rezept-
freie) Medikamente einnehmen.

e wenn Sie im mittleren oder fortgeschrittenen Alter
sind, und bei lhnen Beschwerden im Oberbauch
(dyspeptische Symptome) neu aufgetreten sind oder
sich kurzlich verandert haben.

e wenn bei lhnen im Zusammenhang mit dyspepti-
schen Symptomen ein unbeabsichtigter Gewichts-
verlust aufgetreten ist.

¢ wenn Sie bestimmte Schmerz- bzw. Rheumamittel
(nicht-steroidale Analgetika) einnehmen, vor allem
wenn Sie eine Vorgeschichte von Magen- oder Zwolf-
fingerdarmgeschwuren haben.

Die Einnahme von Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen
kann die Symptome eines bosartigen Magengeschwiirs
verschleiern und damit dessen Diagnose verzdgern.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung bei Kindern unter 16 Jahren wird nicht
empfohlen.

Einnahme von Ranitic 75 mg akut bei Sod-
brennen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Ranitidin kann die Aufnahme, die Verstoffwechselung
und die Ausscheidung Uber die Nieren anderer Arznei-
mittel beeinflussen. Diese veranderte Pharmakokinetik
kann eine Dosisanpassung des beeinflussten Arznei-
mittels oder die Beendigung der Behandlung erfordern.

1) Beeinflussung von Enzymsystemen:

Ranitidin in therapeutischen Dosen verstérkt nicht die
Wirkungen von Arzneimitteln, wie z. B. Diazepam,
Lidocain, Phenytoin, Propranolol und Theophyllin.

Es gibt Berichte Uber veranderte Prothrombinzeiten mit
Cumarin-Antikoagulantien (z. B. Warfarin oder Phenpro-
coumon). Aufgrund der engen therapeutischen Breite,
wird eine engmaschige Uberwachung von erhéhter oder
erniedrigter Prothrombinzeit wahrend der gleichzeitigen
Behandlung mit Ranitidin empfohlen.
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In gezielten Untersuchungen (klinischen Studien) wurde
eine Beeintrachtigung des Abbaus von Theophyllin und/
oder eine Erhéhung der Theophyllinspiegel im Plasma
durch Ranitidin nicht nachgewiesen. Es liegen jedoch
einzelne Berichte Uber Patienten vor, bei denen unter
der gemeinsamen Therapie mit Ranitidin und Theophyl-
lin Erhéhungen der Theophyllinspiegel und Uberdosie-
rungserscheinungen von Theophyllin beobachtet wur-
den. Daher sollten unter gleichzeitiger Therapie mit
Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen die Theophyllinspie-
gel kontrolliert und gegebenenfalls eine Dosisanpas-
sung des Theophyllins vorgenommen werden.

2) Ausscheidung Uber die Niere:

Bei héherer Dosierung von Ranitic 75 mg akut bei Sod-
brennen (z. B. solcher, die zur Behandlung des Zol-
linger-Ellison-Syndroms verwendet wird) kann es zu
einer Abnahme der Ausscheidung (tubuldre Sekretions-
hemmung) von Procainamid und N-Acetylprocainamid
kommen, was zu erhéhten Plasmaspiegeln dieser Arz-
neimittel fuhren kann.

3) Verénderung des pH-Wertes im Magen:

Die Bioverflgbarkeit bestimmter Arzneimittel kann be-
eintrachtigt sein. Dies kann zu einer Zunahme der Auf-
nahme (sog. Resorption) (z. B. Triazolam, Midazolam)
oder Abnahme der Resorption (z. B. Ketoconazol, Ata-
zanavir, Delavirdine, Gefitinib) fiihren. Bei der gemein-
samen Behandlung mit Ranitidin und Glipizid kénnen
erhohte Plasmakonzentrationen von Glipizid auftreten,
wodurch die blutzuckersenkende Wirkung von Glipizid
verstarkt werden kann.

Die Resorption von Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen
kann durch Antacida oder Sucralfat vermindert werden.
Deshalb sollten Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen ca.
2 Stunden vor diesen Medikamenten eingenommen
werden.

Einnahme von Ranitic 75 mg akut bei Sod-
brennen zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Unter der Einnahme von Ranitic 75 mg akut bei Sod-
brennen kann die Alkoholwirkung erhéht sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Der Wirkstoff von Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen
passiert die Plazenta (Mutterkuchen) und gelangt somit
in den Blutkreislauf des ungeborenen Kindes.
Bisherige Erfahrungen mit der Anwendung von Ranitidin
bei Schwangeren haben keine Hinweise auf schadliche
Wirkungen auf das ungeborene Kind oder die Schwan-
gerschaft selbst ergeben. Sie sollten jedoch grundsétz-
lich arztlichen Rat einholen, bevor Sie in der Schwan-
gerschaft Medikamente einnehmen. Wenn Sie schwan-
ger sind, sollten Sie Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen
nur dann einnehmen, wenn Ihr behandelnder Arzt lhnen
dies ausdriicklich empfiehlt.

Stillzeit

Der Wirkstoff geht in die Muttermilch Uber. Es gibt keine
Untersuchungen dariiber, ob die Aufnahme von Raniti-
din Uber die Muttermilch fir den Saugling schéadliche
Wirkungen hat. Sie sollten in der Stillzeit Ranitic 75 mg
akut bei Sodbrennen nicht einnehmen, es sei denn, lhr
behandelnder Arzt empfiehlt lhnen dies ausdriicklich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Aufgrund der Eigenschaften von Ranitidin ist ein Ein-
fluss auf die Fahrtlchtigkeit oder die Fahigkeit zum Fih-
ren von Maschinen normalerweise nicht zu erwarten.
Studien zu den Auswirkungen einer Einnahme von Ra-
nitidin auf diese Fahigkeiten liegen jedoch nicht vor.

In seltenen Féllen kénnen jedoch Nebenwirkungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel und Mudigkeit, Verwirrt-
heits- und Unruhezusténde sowie Halluzinationen auf-
treten, oder es kann durch die Wechselwirkung mit
Alkohol (siehe auch , Einnahme von Ranitic 75 mg akut
bei Sodbrennen zusammen mit Nahrungsmitteln, Ge-
tranken und Alkohol“) zu erhéhten Alkoholspiegeln bei
gleichzeitigem Alkoholkonsum kommen, sodass lhr Re-
aktionsvermdgen und lhre Urteilskraft vermindert wer-
den, und die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Maschi-
nen zu bedienen, beeintrachtigt sein kénnen.

Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen enthalt
Lactose

Bitte nehmen Sie Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen
daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wie ist Ranitic 75 mg akut bei
Sodbrennen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche liber 16 Jahre

Beim Auftreten von Beschwerden, tagsuber oder
nachts, sollten Sie jeweils 1 Filmtablette Ranitic 75 mg
akut bei Sodbrennen (entsprechend 75 mg Ranitidin)
einnehmen.

Flr die meisten Patienten sind 1-2 Filmtabletten pro Tag
ausreichend. Es durfen jedoch bis zu 4 Filmtabletten
innerhalb von 24 Stunden eingenommen werden.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Anwendern mit einer deutlich eingeschrankten Nie-
renfunktion (Kreatinin-Clearance < 50 ml/min) kann sich
der Wirkstoff im Blut anh&ufen.

Falls Sie unter einer Nierenfunktionsstérung leiden, soll-
ten Sie auf jeden Fall arztlichen Rat einholen.
Nachdem érztlicher Rat eingeholt wurde, sollten Sie
nicht mehr als 2 Filmtabletten Ranitic 75 mg akut bei
Sodbrennen innerhalb eines Zeitraumes von 24 Stun-
den einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtablette unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein. Die Einnahme
kann unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen.

Nehmen Sie Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen ohne
arztlichen Rat nicht langer als 2 Wochen ein.

Wenn die Beschwerden nach einer 14-tdgigen Behand-
lung weiter bestehen oder sich gar verschlechtern, soll-
ten Sie unbedingt einen Arzt oder Apotheker zu Rate
ziehen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ranitic 75 mg
akut bei Sodbrennen eingenommen haben,
als Sie sollten

Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen wirkt sehr gezielt,
und es sind nach einer Uberdosierung mit dem Praparat
in der Regel keine besonderen Probleme zu erwarten.

Verstindigen Sie trotzdem bitte bei Uberdosierung un-
verzuglich einen Arzt, damit er Uber das weitere Vorge-
hen entscheiden kann.

Im Falle einer Uberdosierung wird eine symptomatische
und unterstitzende Therapie empfohlen. Wenn nétig
kann der Wirkstoff durch Hamodialyse aus dem Plasma
entfernt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Ranitic 75 mg
akut bei Sodbrennen vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen
Studien mit Ranitidin oder in der Alltagsanwendung be-
obachtet. Die meisten dieser Nebenwirkungen (und ihre
Haufigkeit) wurden bei der kontinuierlichen Verabrei-
chung héherer Dosen beobachtet.

Gelegentlich

e Bauchschmerzen
e Durchfall

e \erstopfung

e Ubelkeit

Selten

o Uberempfindlichkeitsreaktionen (Urtikaria [Nessel-
ausschlag], Angioddem [Schwellungen im Gesicht],
Fieber, Bronchialkrampf, Blutdruckabfall, Brust-
schmerzen)

e vorlibergehende und reversible Verdnderungen der
Leberwerte

e Hautausschlag

e Juckreiz

e Erhdhungen der Plasmakreatininwerte (Wert fir die
Nierenfunktion)

Sehr selten

e Veranderungen des Blutbildes (Leukozytopenie und/
oder Thrombozytopenie, Agranulozytose oder Pan-
zytopenie, manchmal mit Knochenmarkshypoplasie
oder —aplasie [Verringerung einer, mehrerer oder aller
Blutzellen])

e allergischer Schock

e Kopfschmerzen (manchmal starke)

e reversible unwillkiirliche Bewegungsstérungen

e Mudigkeit

e reversible Verwirrtheitszustdnde, Unruhezustande,
Halluzinationen, Depressionen (Diese Symptome tra-
ten Uberwiegend bei schwerkranken oder &lteren Pa-
tienten und bei nierenkranken Patienten auf.)

e Schwindel

e unscharfes Sehen (reversibel)

* wie bei anderen H,-Rezeptorblockern: Herzrhyth-
musstérungen (Tachykardie [stark beschleunigter
Herzschlag], Bradykardie [stark verlangsamter Herz-
schlag] und AV-Block [Stérung der Erregungsleitung
des Herzens))

e GefaBentziindungen

e akute Bauchspeicheldriisenentziindung

e Leberentziindung (Hepatitis) mit oder ohne Gelb-
sucht (meist reversibel)

e Erythema multiforme (schwerwiegende Haut-/
Schleimhautreaktion)

* Haarausfall

e Symptome des Bewegungsapparates wie Gelenk-
und Muskelschmerzen

¢ Nierenentziindung (akute interstitielle Nephritis)

e reversible Impotenz

e Brustsymptome wie Gynakomastie (VergréBerung
der Brustdriise des Mannes) und Galaktorrhé (Milch-
fluss)

e Stérungen im Sexualverhalten (Libidoverlust)

Nicht bekannt
e Laryngospasmus (Stimmritzenkrampf)
e Dyspnoe (Atemnot)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Ranitic 75 mg akut bei
Sodbrennen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Be-
héltnis und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen ent-
halt

Der Wirkstoff ist Ranitidin.

1 Filmtablette enthalt 84 mg Ranitidinhydrochlorid, ent-
sprechend 75 mg Ranitidin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellu-
lose, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol
4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hy-
droxid-oxid (E 172)

Wie Ranitic 75 mg akut bei Sodbrennen aus-
sieht und Inhalt der Packung

Gelbe, runde Filmtablette mit einer einseitigen Bruch-
kerbe.

Packungen mit 14 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Januar 2015.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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