Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen'Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber ent-
héit, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bei Fragen

an lhre Arztin/lhren Arzt oder an Ihre Apotheke.

Ranitic® 75 akutf bei Sodbrennen

Wirkstoff: Ranitidinhydrochlorid
Ranitidin 75 mg/Filmtablette

Zusammensefzung

Arzneilich wirksamer Bestandieil:

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

Sonstige Bestandteile:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Carboxymethyl-
stérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000,
Magnesiumstearat (Ph. Eur), Maisstérke, hochdisperses
Siliciumdioxid, Farbstoffe Titandioxid (E 171), Eisen(ll)-
oxid (E 172)

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen mit 14 (N1) Fiimtabletten

Ranitic® 75 akut bei Sodbrennen ist ein Magen-Darm-
Mittel und gehért in die Gruppe der sogenannten
Histamin-H,-Rezeptorenblocker, die die Magensdure-
absonderung (Magensduresekretion) verringern.

HEXAL AG
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Hersteller
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Anwendungsgebiet
Sodbrennen

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Ranitic® 75 akuf bei Sodbrennen
nicht einnehmen?

Ranitic® 75 akut bei Sodbrennen darf nicht eingenom-
men werden bei bekannter Uberempfindlichkeit ge-
gen den Wirkstoff Ranitidin oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Kinder unter 16 Jahren (sieche ,Was ist bei Kindern zu
berlicksichtigen?).

Ranitidin wird tber die Niere ausgeschieden. Aus die-
sem Grunde sind die Plasmaspiegel des Wirkstoffes bei
Patienten mit schwerer Nierenfunkfionsstérung erhoht.
Ranitic® 75 akut bei Sodbrennen ist daher fir diese Pati-
enten nicht geeignet.

Vereinzelte Berichte deuten auf einen Zusammenhang
zwischen dem Auftreten der Stoffwechselkrankheit aku-
te Porphyrie und der Einnahme von Ranitidin hin. Patien-
ten mit einer akuten Porphyrie in der Krankengeschich-
te sollten daher nicht mit Ranitic® 75 akut bei Sodbren-
nen behandelt werden.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit be-
achten?

Eine Behandiung mit Ranitic® 75 akut bei Sodbrennen
wdhrend der Schwangerschaft und Stillzeit solite nur
nach einer sorgféltigen Nutzen-Risiko-Abwdgung durch
Ihren Arzt erfolgen. Bisherige - nur begrenzte - Erfahrun-
gen mit der Anwendung bei Schwangeren haben
keine Hinweise auf toxische Wirkungen auf das unge-
borene Kind oder die Schwangerschaft selbst ergeben.

Ranitic® 75 akut bei Sodbrennen wird in die Mutter-
milch ausgeschieden. Uber die moglichen Auswirkun-
gen einer Ranitidinaufnahme durch den Séugling lie-
gen keine Untersuchungen vor. Eine Stérung der Ma-
genscuresekretion beim Sdugling kann nicht ausge-
schlossen werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Die Anwendung von Ranitic® 75 akuf bei Sodbrennen
bei Kindern unter 16 Jahren wird nicht empfohlen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warn-
hinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet wer-
den?

Bei geringfliigigen Magen-Darm-Beschwerden, z. B. ner-
vésem Magen, ist Ranitic® 75 akutbei Sodbrennen nicht
angezeigt.

Besonders vor der Behandlung von Magengeschwiren
sollte durch geeignete MaBnahmen eine eventuelle
Bosartigkeit der Erkrankung ausgeschlossen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ranitidin und Theo-
phyllin soliten die Theophyliinspiegel konfrolliert und

Filmiabletten

agf. eine Dosisanpassung des Theophyllins vorgenom-
men werden (siehe ,Wechselwirkungen®).

In folgenden Fdllen soliten Sie lhren Arzt zu Rate ziehen,

bevor Sie Ranitic® 75 akuf bei Sodbrennen einnehmen:

- wenn Sie unter deutlichen Nieren- und/oder Leber-
funktionsstérungen leiden

- wenn Sie sich in regelmdBiger arztlicher Behandlung
befinden

- wenn Sie vom Arzt verschriebene Arzneimittel ein-
nehmen

- soferm Sie im mittleren Alter oder diter sein sollten,
und in jlungster Zeit bei sich neu aufiretende oder
veréndert starke langerfristig bestehende Ober-
bauchbeschwerden (dyspeptische Symptome) be-
obachtet haben

- wenn Sie unbeabsichtigt Gewicht verlieren in Verbin-
dung mit starken, langerfristig bestehenden Ober-
bauchbeschwerden (dyspeptischen Symptomen)

- wenn Sie ein Risiko der Entwicklung von Magen-
oder Zwoélffingerdarmgeschwiiren haben, oder in
Ihrer Krankengeschichte ein solches Geschwiir auf-
getreten ist (z. B. wenn Sie starke Schmerzmitiel wie
sogenannte NSAR einnehmen)

Eine Uiber 2 Wochen hinausgehende Behandlung mit Ra-
nitidin-haltigen Arzneimitteln darf nur nach drztlicher Ver-
ordnung und arztiicher Verlaufsbeobachtung erfolgen.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne siche-
ren Halt beachten?

Unter der Einnahme von Ranitic® 756 akut bei Sodbren-
nen kann die Alkoholwirkung erhdht werden. Ferner kon-
nen méglicherweise Nebenwirkungen wie z. B. Kopf-
schmerzen, Schwindel, Mudigkeit, Verwirrtheits- und Un-
ruhezustéinde sowie Halluzinationen aufireten, wodurch
Ihr Reaktionsvermdgen sowie |hre Urteilskraft vermindert
werden, so dass die Fahrtliichtigkeit und die F&higkeit,
Maschinen zu bedienen, beeintréchtigt werden.

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Ranitic® 75 akut bei Sodbrennen?

Die Resorption von Ranitic® 75 akutbei Sodbrennen kann
durch Mittel zur Bindung von Magenséure (Antazida,
Sucralfat) vermindert werden. Deshalb sollfe Ranific® 75
akutbei Sodbrennen ca. 2 Stunden vor diesen Arzneimit-
teln eingenommen werden.

Wie beeinflusst Ranitic® 75 akuf bei Sodbrennen die
Wirkung von anderen Arzneimitteln?

Bei héherer Dosierung von Ranitic® 76 akut bei Sod-
brennen kann es zu einer Abnahme der Ausscheidung
(tubulére Sekretionshemmung) von Procainamid und
N-Acetylprocainamid kommen.

In gezielten Untersuchungen (klinischen Studien) wurde
eine Beeintrdchtigung des Abbaus von Theophylin
und/oder eine Erthdhung der Theophyllinplasmaspiegel
durch Ranitidin nicht nachgewiesen. Es liegen jedoch
einzelne Berichte Uber Patienten vor, bei denen unter
der gemeinsamen Behandlung mit Ranitidin und Theo-
phyllin Erhdhungen der Theophyllinspiegel und Uber-
dosierungserscheinungen von Theophyllin beobachtet
wurden. Daher soliten unter gleichzeitiger Behandlung
mit Ranitic® 75 akut bei Sodbrennen die Theophyilin-
spiegel konfroliiert und ggf. eine Dosisanpassung fur
Theophyllin vorgenommen werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, deren
Aufnahme in das Blut (Resorption) vom Séuregehalt des
Magens abhdngig ist, wie z. B. Ketoconazol, solite die
verdnderte Resorption dieser Substanzen beachtet
werden.

Bei der gemeinsamen Behandlung mit Ranitidin und Gli-
pizid kénnen erhdhte Plasmakonzentrationen von Glipi-
zid aufireten, wodurch die blutzuckersenkende Wirkung
von Glipizid verstarkt werden kann.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Welche Genussmittel, Speisen und Getrénke sollten
Sie meiden?

Unter der Einnahme von Ranitic® 75 akuf bei Sodbren-
nen kann die Alkoholwirkung erhéht werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt
Ranitic® 75 akut bei Sodbrennen nicht anders verord-



net hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Ranitic® 75 akut bei Sodbrennen sonst
nicht richtig wirken kann.

Wie viele Filmitabletten und wie oft sollten Sie Rani-
tic® 75 akuf bei Sodbrennen einnehmen?
Erwachsene und Kinder Uber 16 Jahre nehmen bei
Bedarf 1 Filmtablette Ranitic® 75 akut bei Sodbrennen
(entsprechend 75 mg Ranitidin). Die meisten Patienten
kommen mit 1-2 Filmtabletten pro Tag aus. Es dlrfen
jedoch bis zu 4 Filmtabletten in einem Zeitraum von
24 Stunden eingenommen werden.

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit ausrei-
chend Flissigkeit ein. Die Einnahme kann unabhdngig
von den Mahlzeiten erfolgen.

Wie lange sollten Sie Ranitic® 75 akuf bei Sodbren-
nen einnehmen?

Sie sollten Ranitic® 75 akutbei Sodbrennen nicht Idnger
als 2 Wochen einnehmen. Soliten die Beschwerden
nach 2 Wochen weiterhin bestehen, so ist ein Arzt auf-
zusuchen, um die genaue Ursache der Erkrankung
abzukidren.

Uberdosierung und andere Anwendungstfehler

Um Anwendungsfehler zu vermeiden, nehmen Sie die
Filmtabletten im Stehen oder Sitzen mit ausreichend
Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Was ist zu tun, wenn Ranitic® 75 akuf bei Sodbrennen
in zu groBen Mengen eingenommen wurde (beab-
sichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?
Verstdndigen Sie bitte sofort einen Arzt! Die Behandlung
richtet sich nach den Uberdosierungserscheinungen
und dem Krankheitsbild.

Es wurde bei der Behandlung einer bestimmten Krank-
heit bis zu 6 g des Wirkstoffs tdglich gegeben, ohne
dass dabei nachteilige Wirkungen auftraten. Sollte
Uberdosiert worden sein, wird eine beschwerdeorien-
tierte und unterstiiizende Behandlung empfohlen. Falls
erforderlich, kann der Wirkstoff aus dem Plasma durch
Blutwdsche (Hdmodialyse) entfernt werden.

Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen konnen bei der Anwen-

dung von Ranitic® 75 akufbei Sodbrennen aufireten?
Blut und Blutbestandteile

In Einzelfdllen kdnnen Verdnderungen des Blutbildes
(Verminderung der weiBen Blutkdrperchen [Leukope-
nie] und/oder der Blutplétichen [Thrombopenie]) auf-
freten. Diese Verdnderungen bilden sich gewéhnlich
zurlck. Uber einzelne Fdlle von schwerwiegenden Blut-
bildverénderungen (Agranulozytose oder Panzytope-
nie), manchmal mit Knochenmarksveréinderungen
(Knochenmarkshypoplasie oder -aplasie), wurde be-
richtet.

Haut

Gelegentlich kann es zu Hautausschlag kommen, in
seltenen Fdillen zu Erythema multiforme und Juckreiz.
Meistens bessert sich der Hautausschlag im Laufe der
weiteren Behandlung. In exirem seltenen Féllen kann
vermehrter Haarausfall auftreten.

Herz und Kreislauf

Sehr selten kommt es zu Herzrthythmusstérungen wie
Zunahme der Herzfrequenz (Tachykardie), Abnahme
der Herzfrequenz (Bradykardie) und Stérungen der Erre-
gungsleitung des Herzens (AV-Block).

Leber
Vorlibergehende Verdnderungen der Leberwerte sind
beobachtet worden, die sich unfer fortgesetzter oder

nach beendeter Behandlung zuriickbildeten. Selten
kann es wdhrend der Behandlung zu einer Leberent-
zUindung (Hepatitis) mit oder ohne Gelbsucht kommen.
Meistens bildeten sich die Verénderungen nach Ab-
bruch der Behandlung zurlick.

Magen-Darm-Trakt .
In seltenen Fdllen kann es zu Durchfall, Ubelkeit und

Verstopfung kommen. Meistens besserten sich die Be-
schwerden unter fortgesetzter Behandlung.

Muskel und Skelett
In seltenen Fdllen freten Gelenkbeschwerden (Arthral-
gien) und Muskelschmerzen auf.

Nervensystem und seelisches Befinden

Gelegentlich kann es zu Kopfschmerzen, Mudigkeit und
Schwindel kommen. Meistens bessemn sich die Be-
schwerden im Laufe der weiteren Behandiung. Verein-
zelt traten wdhrend der Therapie Stérungen des (Zentra-
len) Nervensystems auf wie schwere Kopfschmerzen,
unscharfes Sehen, Depressionen, Verwirrtheits- und Un-
ruhezustdnde sowie Halluzinationen. Diese Nebenwir-
kungen treten iberwiegend bei diteren oder schwer-
kranken Patienten auf und bilden sich nach Absetzen
der Behandlung wieder zur(ick.

Niere

Selten wird die Erthdhung eines bestimmten Blutwertes
(Plasmakreatininwert) als Zeichen einer Nierenfunktions-
stérung festgestellt. Diese Verdnderung ist meist gering
und normalisiert sich in der Regel im Laufe der Behand-
lung.

Stoffwechsel und Hormone

Vereinzelt werden Gyndkomastie (ein- oder doppelsei-
tige VergroBerung der Brustdriise bei Mdnnern) sowie
Stérungen im Sexualverhalten (Abnahme der sexuellen
Erlebnisféhigkeit [Libidoverlust] und Potenzstérungen)
beobachtet. Bisher ist jedoch nicht erwiesen, ob diese
Stérungen mit der Einnahme von Ranitidin zusammen-
hdngen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen
In einzelnen Fdllen traten akute Uberempfindlichkeits-

reaktionen auf. Diese kénnen z. B. als Nesselsucht, Fie-
ber, Blutdruckabfall, Flissigkeitsansammlung im Ge-
webe (angioneurotisches Odem), Stimmritzenkrampf
(Laryngospasmus), Bronchialkrampf (Bronchospasmus),
Brustschmerzen, akute Bauchspeicheldrisenentzin-
dung (Pankreatitis), lebensbedrohlicher (anaphylakti-
scher) Schock oder als verénderte Blutwerte (Eosinophi-
lie) in Erscheinung treten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefhrt sind, teilen
Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkun-
gen zu ergreifen?

Beim Auftreten von Nebenwirkungen informieren Sie
bitte Ihren Arzt, damit liber das weitere Vorgehen ent-
schieden werden kann.

Hinweise_und Angaben zur Haltbarkeit des Arznei-

mittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Pa-
ckung aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel
nicht mehr nach diesem Datum!

Nicht Gber 30 °C lagern.

Stand der Information
Oktober 2005

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

591897
PCD177666

£



