Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen

Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 16 Jahren

Wirkstoff: Ranitidin

Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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. 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 gehért in die Gruppe der sogenannten Hista-
min-H,-Rezeptorblocker, die die Produktion von Magen-
sdure verringern.

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

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

Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen darf nicht

angewendet werden,

« wenn Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen Raniti-
dinhydrochlorid, andere sogenannte H,- Rezeptor-
Antagonisten oder einen der sonstigen Bestandteile
von Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen sind

e wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktions-
stdrung leiden
Da Ranitidin tber die Nieren ausgeschieden wird, kommt
es bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen
(Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) zu erhéhten Blutspie-
geln.

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen ist erfor-

derlich

In den folgenden Féllen sollten Sie vor der Einnahme von

Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen Ihren Arzt zu Rate

ziehen:

e wenn Sie an einer deutlichen Nieren- und/oder
Leberfunktionsstérung leiden

e wenn Sie unter regelmaBiger arztlicher Kontrolle
stehen und/oder unter einer fortlaufend behandlungs-
bediirftigen Krankheit leiden

e 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 dyspeptischen
Symptomen ein unbeabsichtigter Gewichtsverlust
aufgetreten ist

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

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

Bei Einnahme von Ranitic® 75 mg akut bei Sod-
brennen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Die Aufnahme von Ranitidin kann durch Mittel zur
Behandlung von Sodbrennen und saurebedingten
Magenbeschwerden (Antacida) oder Sucralfat (Mittel zur
Behandlung von Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiiren)
in hohen Dosen (2 g) vermindert werden. Deshalb sollte
Ranitidin ca. 2 Stunden vor diesen Arzneimitteln eingenom-
men werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, deren
Aufnahme vom Séauregehalt des Magens abhangig ist -
wie z. B. Ketoconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzin-
fektionen) - sollte die veréanderte Resorption dieser Sub-
stanzen beachtet werden.

Bei zuckerkranken Patienten, die den Wirkstoff Glipizid
zur Blutzuckersenkung einnehmen, kann die gleichzeitige

. Was ist Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen beachten?
Wie ist Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen einzunehmen?

. Wie ist Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen aufzubewahren?
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Anwendung von Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen die
blutzuckersenkende Wirkung von Glipizid verstérken.

Auch die Wirkung von Beruhigungs- bzw. Schlafmitteln, die
den Wirkstoff Midazolam bzw. Triazolam enthalten,
kann durch gleichzeitige Behandlung mit Ranitic® 75 mg
akut bei Sodbrennen verstarkt werden.

Obwohl in gezielten Untersuchungen keine Wechselwir-
kung nachgewiesen wurde, liegen einzelne Berichte Uber
Asthmapatienten vor, bei denen unter der gemeinsamen
Behandlung mit Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen und
Theophyllin Uberdosierungserscheinungen von Theo-
phyllin beobachtet wurden. Daher sollte bei Asthmatikern,
die den Wirkstoff Theophyllin einnehmen/anwenden, bei
gleichzeitiger Anwendung von Ranitic® 75 mg akut bei Sod-
brennen der Theophyllinblutspiegel kontrolliert und gegebe-
nenfalls eine Dosisanpassung des Theophyllins vorgenom-
men werden.

Bei Einnahme von Ranitic® 75 mg akut bei Sod-
brennen zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Unter der Anwendung von Ranitic® 75 mg akut bei Sod-
brennen kann die Alkoholwirkung erh&ht sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bisherige Erfahrungen mit der Anwendung von Ranitic®
75 mg akut bei Sodbrennen bei Schwangeren haben keine
Hinweise auf schadliche Wirkungen auf das ungeborene
Kind oder die Schwangerschaft selbst ergeben. Sie sollten
jedoch grundsatzlich arztlichen Rat einholen, bevor Sie in
der Schwangerschaft Medikamente einnehmen.

Stillzeit

Der Wirkstoff geht in die Muttermilch Uber. Es gibt keine
Untersuchungen dartiber, ob die Aufnahme von Ranitic”®
75 mg akut bei Sodbrennen uber die Muttermilch fir den
Séugling schadliche Wirkungen hat.

Deshalb sollten Sie vorsichtshalber wéhrend der Stillzeit
Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen nicht einnehmen.

Was ist bei Kindern zu bertiicksichtigen?
Die Anwendung bei Kindern unter 16 Jahren wird nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Aufgrund der Eigenschaften von Ranitidin ist ein Einfluss
auf die Fahrtlichtigkeit oder die F&higkeit zum Fuhren von
Maschinen normalerweise nicht zu erwarten. Studien zu
den Auswirkungen einer Einnahme von Ranitidin auf
diese Fahigkeiten liegen jedoch nicht vor.

In seltenen Féllen kénnen jedoch Nebenwirkungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel und Mudigkeit, Verwirrtheits-
und Unruhezustédnde sowie Halluzinationen auftreten,
oder es kann durch die Wechselwirkung mit Alkohol
(siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Ranitic® 75 mg akut
bei Sodbrennen zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken“) zu erhéhten Alkoholspiegeln bei gleichzeiti-
gem Alkoholkonsum kommen, so dass |hr Reaktionsver-
mégen und |hre Urteilskraft vermindert werden, und die
Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit Maschinen zu bedienen,
beeintréchtigt sein kénnen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Ranitic® 75 mg akut bei
Sodbrennen

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Ranitic® 75 mg akut bei Sod-
brennen einzunehmen?

Nehmen Sie Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Erwachsene und Jugendliche liber 16 Jahren

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

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

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:

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

Falls Sie unter einer Nierenfunktionsstérung leiden, sollten
Sie auf jeden Fall arztlichen Rat einholen.

Nachdem éarztlicher Rat eingeholt wurde, sollten Sie nicht
mehr als 2 Filmtabletten Ranitic® 75 mg akut bei Sodbren-
nen innerhalb eines Zeitraumes von 24 Stunden einneh-
men.

Art der Anwendung

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

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen ohne
arztlichen Rat nicht langer als 2 Wochen ein. Wenn die
Beschwerden nach einer 14-tdgigen Behandlung weiter
bestehen oder sich gar verschlechtern, sollten Sie unbe-
dingt einen Arzt oder Apotheker zu Rate ziehen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ranitic®
75 mg akut bei Sodbrennen zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere 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.

Verstandigen Sie trotzdem bitte bei Uberdosierung unver-
zlglich einen Arzt, damit er Uber das weitere Vorgehen
entscheiden kann.

Im Falle einer Uberdosierung wird eine symptomatische
und unterstiitzende 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 Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Ranitic® 75 mg akut bei Sod-
brennen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehrhaufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

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

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Stu-
dien mit Ranitidin oder in der Alltagsanwendung beobach-
tet. Die meisten dieser Nebenwirkungen (und ihre Haufig-
keit) wurden bei der kontinuierlichen Verabreichung héhe-
rer Dosen beobachtet.

Gelegentlich:

Kopfschmerzen

Mudigkeit

Schwindel

Hautausschlag

Durchfall

Verstopfung

Ubelkeit

vorlibergehende Veranderungen der Leberwerte

Selten:

¢ unscharfes Sehen

e Erythema multiforme (eine spezielle Form des Haut-
ausschlages)

Juckreiz

Gelenkbeschwerden (Arthralgien)

Muskelschmerzen (Myalgien)

akute Bauchspeicheldriisenentziindung
Leberentziindung (Hepatitis) mit oder ohne Gelbsucht
Erhdhungen der Plasmakreatininwerte (Wert fur die
Nierenfunktion)

Sehr selten:

o schwere Kopfschmerzen

o unwillkiirliche Bewegungsstérungen

Verwirrtheits- und Unruhezusténde

Halluzinationen

Depressionen

vermehrter Haarausfall

Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Herzrhythmusstérungen (Tachykardie, Bradykardie und

AV-Block)

GefaBentzindungen

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

e Brustschmerzen und Schwellung der Brust bei Méan-
nern

o Libidoverlust

¢ Potenzstérungen

o akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Eosinophilie,
Hautausschlag, Fieber, Blutdruckabfall, Schwellungen im
Gesicht, Schluckbeschwerden, Atembeklemmungen, Brust-
schmerzen, allergischer Kreislaufschock)

Durch eine zu schnelle Verabreichung kénnen Ubelkeit
und Erbrechen auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Ranitic® 75 mg akut bei Sod-
brenen aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese MaBBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Weitere Informationen

Was Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen ent-
halt
Der Wirkstoff ist: Ranitidinhydrochlorid

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
mikrokristalline Cellulose
Hypromellose

Lactose-Monohydrat

Macrogol 4000

Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Maisstérke

hochdisperses Siliciumdioxid
Farbstoffe Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen aus-
sieht und Inhalt der Packung
Gelbe, runde Filmtablette mit einer einseitigen Bruchkerbe.

Packungen mit 14 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-290

E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet
im November 2007.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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