Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen rimtabietten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen tiber 16 Jahren

Wirkstoff: Ranitidin

Informationen fiir Sie.

schriftsmiBig angewendet werden.

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muss Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen jedoch vor-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
¢ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, missen

e Wenn eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

beachten?

. 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 soge-
nannten Histamin-H,-Rezeptorblocker, die die Pro-
duktion von Magensaure verringern.

Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen wird verwen-
det zur kurzfristigen Behandlung von Sodbrennen.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Ranitic® 75 mg akut
bei Sodbrennen beachten?

Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen darf
nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegen
Ranitidinhydrochlorid, andere sogenannte H,-
Rezeptor-Antagonisten oder einen der son-
stigen Bestandteile von Ranitic® 75 mg akut bei
Sodbrennen sind

e wenn Sie unter einer schweren Nierenfunk-
tionsstérung leiden.
Da Ranitidin Uber die Nieren ausgeschieden wird,
kommt es bei Patienten mit schweren Nierenfunk-
tionsstérungen (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min)
zu erhohten Blutspiegeln.

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 erforderlich

In den folgenden Fallen sollten Sie vor der Einnah-

me von Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen lhren

Arzt zu Rate ziehen:

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

e wenn Sie unter regelmaBiger arztlicher Kon-
trolle stehen und/oder unter einer fortlaufend
behandlungsbediirftigen Krankheit leiden

e wenn Sie noch andere (rezeptpflichtige oder
rezeptfreie) Medikamente einnehmen

¢ wenn Sie im mittleren oder fortgeschrittenen
Alter sind und bei Ihnen Beschwerden im
Oberbauch (dyspeptische Symptome) neu auf-
getreten sind oder sich kirzlich verédndert haben

e wenn bei lhnen im Zusammenhang mit dyspep-
tischen Symptomen ein unbeabsichtigter Ge-
wichtsverlust aufgetreten ist

¢ wenn Sie bestimmte Schmerz- bzw. Rheuma-
mittel (nicht-steroidale Analgetika) einnehmen,
vor allem wenn Sie eine Vorgeschichte von
Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiiren haben.

Die Einnahme von Ranitic® 75 mg akut bei Sodbren-
nen kann die Symptome eines bdsartigen Magen-
geschwurs verschleiern und damit dessen Diagnose
verzégern.

Bei Einnahme von Ranitic® 75 mg akut bei
Sodbrennen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Aufnahme von Ranitidin kann durch Mittel zur
Behandlung von Sodbrennen und sdurebeding-
ten Magenbeschwerden (Antacida) oder Sucralfat
(Mittel zur Behandlung von Magen- und Zwélffinger-
darmgeschwiiren) in hohen Dosen (2 g) vermindert
werden. Deshalb sollte Ranitidin ca. 2 Stunden vor
diesen Arzneimitteln eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln,
deren Aufnahme vom Sé&uregehalt des Magens
abhéangig ist - wie z. B. Ketoconazol (Mittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen) -, sollte die ver-
anderte Resorption dieser Substanzen beachtet
werden.

Bei zuckerkranken Patienten, die den Wirkstoff Gli-
pizid zur Blutzuckersenkung einnehmen, kann die
gleichzeitige Anwendung von Ranitic® 75 mg akut
bei Sodbrennen die blutzuckersenkende Wirkung
von Glipizid verstérken.

Auch die Wirkung von Beruhigungs- bzw. Schlaf-
mitteln, die den Wirkstoff Midazolam bzw. Tri-
azolam enthalten, kann durch gleichzeitige Behand-
lung mit Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen ver-
starkt werden.

. Was ist Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen und wofiir wird es angewendet?
. Was mssen Sie vor der Einnahme von Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen

Wie ist Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen einzunehmen?

. Wie ist Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen aufzubewahren?
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Obwohl in gezielten Untersuchungen keine Wech-
selwirkung nachgewiesen wurde, liegen einzelne
Berichte Uber Asthmapatienten vor, bei denen unter
der gemeinsamen Behandlung mit Ranitic® 75 mg
akut bei Sodbrennen und Theophyllin Uberdosie-
rungserscheinungen von Theophyllin beobachtet
wurden. Daher sollte bei Asthmatikern, die den Wirk-
stoff Theophyllin einnehmen/anwenden, bei gleich-
zeitiger Anwendung von Ranitic® 75 mg akut bei
Sodbrennen der Theophyllinblutspiegel kontrolliert
und gegebenenfalls eine Dosisanpassung des Theo-
phyllins vorgenommen werden.

Bei Einnahme von Ranitic® 75 mg akut bei
Sodbrennen zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Unter der Anwendung von Ranitic® 75 mg akut bei
Sodbrennen kann die Alkoholwirkung erhéht sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bisherige Erfahrungen mit der Anwendung von
Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen bei Schwange-
ren haben keine Hinweise auf schadliche Wirkun-
gen auf das ungeborene Kind oder die Schwanger-
schaft selbst ergeben. Sie sollten jedoch grundsatz-
lich &rztlichen Rat einholen, bevor Sie in der
Schwangerschaft Medikamente einnehmen.

Stillzeit

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

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

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

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 Fahrtiichtigkeit oder die F&higkeit
zum Fahren von Maschinen normalerweise nicht
zu erwarten. Studien zu den Auswirkungen einer
Einnahme von Ranitidin auf diese Fahigkeiten lie-
gen jedoch nicht vor.

In seltenen Féllen kénnen jedoch Nebenwirkungen
wie Kopfschmerzen, Schwindel und Mudigkeit,
Verwirrtheits- und Unruhezustdnde sowie Halluzi-
nationen auftreten, oder es kann durch die Wech-
selwirkung mit Alkohol (siehe Abschnitt ,Bei Ein-
nahme von Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken®)
zu erhdhten Alkoholspiegeln bei gleichzeitigem
Alkoholkonsum kommen, so dass Ihr Reaktions-
vermégen und lhre Urteilskraft vermindert werden,
und die Fahrtuchtigkeit und die Fahigkeit Maschi-
nen zu bedienen, beeintrichtigt sein kénnen.

Wichtige Informationen iliber bestimmte
sonstige Bestandteile von Ranitic® 75 mg
akut bei Sodbrennen

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen
Sie Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen daher
erst nach Rucksprache mit Ihnrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrég-
lichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Ranitic® 75 mg akut bei
Sodbrennen einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ub-
liche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche iiber 16 Jahren

Beim Auftreten von Beschwerden, tagsuber 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 diirfen jedoch bis zu 4 Film-
tabletten innerhalb von 24 Stunden eingenommen
werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion:
Bei Anwendern mit einer deutlich eingeschrénkten
Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance < 50 ml/min)
kann sich der Wirkstoff im Blut anh&aufen.

Falls Sie unter einer Nierenfunktionsstérung leiden,
sollten Sie auf jeden Fall arztlichen Rat einholen.
Nachdem é&rztlicher Rat eingeholt wurde, sollten
Sie nicht mehr als 2 Filmtabletten Ranitic® 75 mg
akut bei Sodbrennen innerhalb eines Zeitraumes
von 24 Stunden einnehmen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtablette unzerkaut mit aus-
reichend Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser)
ein. Die Einnahme kann unabhéngig von den Mahl-
zeiten 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-tagigen
Behandlung weiter bestehen oder sich gar ver-
schlechtern, sollten Sie unbedingt einen Arzt oder
Apotheker zu Rate ziehen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem 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 ge-
zielt, und es sind nach einer Uberdosierung mit
dem Préparat in der Regel keine besonderen Pro-
bleme zu erwarten.

Verstéandigen Sie trotzdem bitte bei Uberdosierung
unverziiglich einen Arzt, damit er Gber das weitere
Vorgehen entscheiden kann.

Im Falle einer Uberdosierung wird eine symptoma-
tische und unterstlitzende Therapie empfohlen.
Wenn nétig kann der Wirkstoff durch Hadmodialyse
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 Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ranitic® 75 mg akut bei
Sodbrennen Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  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 ver-
fugbaren Daten nicht abschéatz-
bar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in Klini-
schen Studien mit Ranitidin oder in der Alltagsan-
wendung beobachtet. Die meisten dieser Neben-
wirkungen (und ihre Haufigkeit) wurden bei der kon-
tinuierlichen Verabreichung hdherer Dosen beo-
bachtet.

Gelegentilich:

o Kopfschmerzen
o Mudigkeit

e Schwindel

¢ Hautausschlag

e Durchfall
e Verstopfung
o Ubelkeit

» voriibergehende Veranderungen der Leberwerte

Selten:

¢ unscharfes Sehen

¢ Erythema multiforme (eine spezielle Form des
Hautausschlages)

¢ Juckreiz

¢ Gelenkbeschwerden (Arthralgien)

o Muskelschmerzen (Myalgien)

¢ akute Bauchspeicheldriisenentzindung

o Leberentziindung (Hepatitis) mit oder ohne Gelb-
sucht

¢ Erhéhungen der Plasmakreatininwerte (Wert fur
die Nierenfunktion)

Sehr selten:

o schwere Kopfschmerzen

o unwillkiirliche Bewegungsstérungen

o Verwirrtheits- und Unruhezustande

e Halluzinationen

o Depressionen

o vermehrter Haarausfall

o Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

e Herzrhythmusstérungen (Tachykardie, Brady-
kardie und AV-Block)

o GeféaBentzindungen

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

e Brustschmerzen und Schwellung der Brust bei
Méannern

o Libidoverlust

e Potenzstérungen

o akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Eo-
sinophilie, Hautausschlag, Fieber, Blutdruckabfall,
Schwellungen im Gesicht, Schluckbeschwerden,
Atembeklemmungen, Brustschmerzen, allergischer
Kreislaufschock)

Durch eine zu schnelle Verabreichung konnen
Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist Ranitic® 75 mg akut bei
Sodbrenen aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!

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

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnah-
me hilft die Umwelt zu schitzen.

Weitere Informationen

Was Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen
enthalt:

Der Wirkstoff ist: Ranitidinhydrochlorid

1 Filmtablette enthélt 84 mg Ranitidinhydrochlorid,
entsprechend 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 (E171),
Eisen(lll)-oxid (E172)

Wie Ranitic® 75 mg akut bei Sodbrennen
aussieht und Inhalt der Packung

Gelbe, runde Filmtablette mit einer einseitigen
Bruchkerbe.

Packungen mit 14 (N1) 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 liber-
arbeitet im November 2007.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

626401



