GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Ranitidin STADA® 300 mg Filmtabletten

Ranitidin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e \WWenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Ranitidin STADA® und wof(ir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ranitidin STADA®
beachten?

3. Wie ist Ranitidin STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Ranitidin STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ranitidin STADA® und wofiir wird es

angewendet?

Ranitidin STADA® ist ein Magen-Darm-Mittel und gehort in
die Gruppe der so genannten Histamin-H,-Rezeptorenblocker,
die die Produktion von Magenséure verringern.

Ranitidin STADA® wird angewendet

e zur Behandlung von Zwélffingerdarmgeschwiiren
(Duodenalulzera)

e zur Behandlung von gutartigen Magengeschwiiren
(benigne Magenulzera)

e zur Behandlung von Entziindungen der Speiserdhre
durch Riickfluss von Magensaft (Refluxdsophagitis)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ranitidin
STADA® heachten?

Ranitidin STADA® darf NICHT eingenommen werden
¢ wenn Sie allergisch gegen Ranitidin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie vor der Einnahme von Ranitidin STADA® Ihren

Arzt, wenn folgende Bedingungen auf Sie zutreffen oder

frither zugetroffen haben. Ihr Arzt wird in diesem Fall

moglicherweise besondere VorsichtsmaBnahmen ergreifen:

e wenn bei Ihnen friiher einmal eine akute Porphyrie
(eine bestimmte Stoffwechselkrankheit) aufgetreten ist

o falls bei lhnen ein Magen- oder Zwalffingerdarmgeschwiir
besteht

e falls bei lhnen eine Nierenerkrankung besteht

e falls Sie regelmaBig Schmerzmittel einnehmen, die als
,NSAR* (nichtsteroidale Antirheumatika) bezeichnet werden.
Darunter fallen z. B. Wirkstoffe wie Acetylsalicylséure,
Ibuprofen oder Diclofenac.

o falls Sie bereits dlter sind, unter einer chronischen
Lungenerkrankung oder Diabetes leiden oder Sie
Medikamente einnehmen miissen, die das Inmunsystem
hemmen

e falls es sich bei dem Patienten um ein Kind oder einen
Jugendlichen handelt. Ihr Arzt wird in diesem Fall
entscheiden, ob Ranitidin STADA® eingenommen werden
darf und den Patienten iiberwachen.

Einnahme von Ranitidin STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt vor der Einnahme

von Ranitidin STADA® informieren, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel anwenden oder vor Kurzem angewendet haben.

Dieser wird mdglicherweise besondere VorsichtsmaBnahmen

ergreifen oder die Dosis der Arzneimittel anpassen:

e Warfarin (Arzneimittel, das die Blutgerinnung beeinflusst)

¢ Procainamid und N-Acetylprocainamid (Arzneimittel
zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

¢ Triazolam, Midazolam (Arzneimittel zur Behandlung von
Schlafstorungen und epileptischen Anféllen)

e Gliplizid (Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes)

¢ Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

e Atazanavir und Delaviridin (Arzneimittel zur Behandlung
einer HIV-Infektion)

e Gefitinib (Arzneimittel zur Behandlung einer bestimmten
Form von Lungenkrebs)

e Sucralfat (Arzneimittel zur Behandlung von
Diinndarmgeschwiiren).

Die Wirkung von Ranitidin STADA® kann auch durch weitere
Arzneimittel beeinflusst werden. Daher ist es sehr wichtig,
dass Sie lhren Arzt iiber alle Arzneimittel informieren, die
Sie bereits anwenden sowie (ber alle Arzneimittel, mit deren
Anwendung Sie wahrend der Behandlung mit Ranitidin STADA®
neu beginnen wollen.

Einnahme von Ranitidin STADA® zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol

Unter der Einnahme von Ranitidin STADA® kann die
Alkoholwirkung verstarkt 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 Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird vor einer Behandlung mit Ranitidin STADA®
wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit den Nutzen
gegeniiber den méglichen Risiken abwéagen und entscheiden,
ob Sie Ranitidin STADA® einnehmen dirfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen sind bisher nicht bekannt geworden.

Im Abschnitt 4. aufgefiihrte Nebenwirkungen

(z.B. Kopfschmerzen, Schwindel, Miidigkeit oder Verwirrtheits-
und Unruhezusténde) kdnnten das Reaktionsvermdgen
allerdings beeinflussen.

Ranitidin STADA® enthdlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Ranitidin STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene
Dosis:
e Zwdlffingerdarm- und gutartige Magengeschwiire
1 Filmtablette (entsprechend 300 mg Ranitidin) nach dem
Abendessen oder vor dem Schlafengehen.
Die Behandlungsdauer betrégt in der Regel 4—8 Wochen.

e Entziindung der Speiseréhre durch Riickfluss von
Magenséure
1 Filmtablette nach dem Abendessen oder vor dem
Schlafengehen. Die Behandlungsdauer betrdgt 8—12 Wochen.

Kinder iiber 2 Jahre

Die Tagesdosis betragt 2-mal taglich 2—4 mg/kg Korpergewicht,
maximal jedoch 300 mg Ranitidin pro Tag.

Aufgrund des Wirkstoffgehaltes ist Ranitidin STADA® 300 mg
nicht fiir Kinder geeignet.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion sollten generell
eine Tagesdosis von 150 mg einnehmen.

Daher sind Ranitidin STADA® 300 mg Filmtabletten aufgrund
ihres hohen Wirkstoffgehaltes nicht fiir diese Patienten geeignet.



Art der Anwendung

Die Filmtablette wird unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit
(z.B. einem Glas Wasser) eingenommen. Die Einnahme
kann unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ranitidin STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen
Arzt, damit dieser tiber das weitere Vorgehen entscheiden kann.
Er wird sich bei der Behandlung einer Uberdosierung am
Krankheitsbild orientieren und entsprechende GegenmaBnahmen
ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Ranitidin STADA® vergessen
haben

Wenn Sie einmal eine Filmtablette zu wenig eingenommen
haben oder die Einnahme vergessen haben, so nehmen

Sie bei der niachsten Gabe nicht mehr als die verordnete
Tablettenmenge ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, miissen
Sie die Einnahme von Ranitidin STADA® beenden und
sich umgehend an lhren Arzt oder an die nachstgelegene
Notaufnahme wenden:

e Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion (Angioodem),
wie z.B.

— Schwellung von Haut, Gesicht und Lippen oder Kehlkopf

— Schwellung von Zunge und Rachen, wodurch
Atemprobleme oder Schluckbeschwerden auftreten
konnen

e Unerklarliches Fieber, grippeartige Beschwerden
wie Halsschmerzen (diese Beschwerden kénnen auf
eine Verringerung der Anzahl an weiBen Blutkdrperchen
hinweisen)

e Leichtes Entstehen blauer Flecken oder Nasenbluten
(diese Beschwerden kdnnen auf eine Verringerung der
Blutplattchen hinweisen).

¢ Gelbfarbung der Haut und Bindehaut im Auge

(dies kann auf eine Lebererkrankung hindeuten).

Mogliche Nebenwirkungen sind:

Gelegentlich

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit
(diese Nebenwirkungen besserten sich in der Regel bei
fortgesetzter Behandlung).

Selten

(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht (Urtikaria),
Schwellung der Haut oder Schleimhaut (Angioddem), Fieber,
Bronchialkrampf (Bronchospasmus), Blutdruckabfall,
Brustschmerzen

e voriibergehende Veranderung der Leberwerte

e Hautausschlag

e voriibergehend erhohte Nierenfunktionswerte.

Sehr selten

(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e \eranderungen des Bluthildes (Thrombozytopenie,
Leukozytopenie, Agranulozytose oder Panzytopenie, manchmal
begleitet von Knochenmarkhypoplasie oder -aplasie)

e schwere allergische Reaktion mit Kreislaufversagen
(anaphylaktischer Schock)

e Verwirrtheitszustinde, Depressionen und Halluzinationen.
Diese Nebenwirkungen traten tiberwiegend bei schwerkranken
oder élteren Patienten oder Patienten mit Nierenerkrankungen
auf.

e Kopfschmerzen, Schwindel und Bewegungsstérungen

e verschwommenes Sehen; maglicherweise aufgrund einer
verdnderten Anpassungsfahigkeit der Augen (Akkomodation)

e Herzrhythmusstérungen (Bradykardie, AV-Block, Tachykardie,
Asystole)

¢ GefaBentziindungen (Vaskulitis)

¢ Bauchspeicheldriisenentziindung (akute Pankreatitis),
Durchfall

e | eberentziindung (Hepatitis) mit oder ohne Gelbsucht

e Erythema multiforme (eine spezielle Form des Hautausschlages),
Haarausfall

e Beschwerden im Bewegungsapparat wie Gelenkschmerzen
(Arthralgie) und Muskelschmerzen (Myalgie)

e akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

e voriibergehende Impotenz; Nebenwirkungen, die die Brust
betreffen wie VergroBerung der Brustdriise beim Mann
(Gynékomastie) und krankhafter Milchfluss (Galaktorrho).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschéatzbar):
e Atemnot

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ranitidin STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw.
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht (iber +25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B.
nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Inrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ranitidin STADA® 300 mg Filmtabletten enthlt
Der Wirkstoff ist: Ranitidin.

1 Filmtablette enth@lt 300 mg Ranitidin als Ranitidinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Carnaubawachs, Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-
Natrium, Hypromellose, Macrogol 3350, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Polydextrose, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Titandioxid (E 171).

Wie Ranitidin STADA® 300 mg Filmtabletten aussieht
und Inhalt der Packung

Die Filmtablette ist weiB, oblongformig, bikonvex mit Gravur
300 und einseitiger Bruchkerbe.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Ranitidin STADA® 300 mg Filmtabletten ist in Packungen
mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888

Internet: www.stadapharm.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
November 2019.
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