ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg - Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Filmtablette enthélt 75 mg Ranitidin, als Ranitidinhydrochlorid.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette
Rosa, runde, bikonvexe Filmtabletten mit einseitiger Pragung ,,75

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung von Sodbrennen und anderen mit Mageniibersduerung bzw. Magensaft-
Reflux einhergehenden epigastrischen Beschwerden (Dyspepsien).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren:

Wenn Beschwerden auftreten, soll eine Ranitidin 75 mg-Filmtablette eingenommen werden.

Die meisten Patienten finden mit einer oder zwei Filmtabletten pro Tag das Auslangen. Es kénnen
aber bis zu 4 Filmtabletten innerhalb von 24 Stunden genommen werden.

Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit Fliissigkeit eingenommen werden.
Die Einnahme der Filmtabletten kann unabhéngig von der Nahrungsaufnahme erfolgen.

Wenn die Beschwerden nach einer 14tigigen Behandlung weiterbestehen, oder sich gar
verschlechtern, soll der Patient unbedingt einen Arzt oder Apotheker konsultieren.

Patienten mit eingeschréinkter Nierenfunktion:

Ranitidin wird iiber die Nieren ausgeschieden. Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance <50 ml/min) kann es zur Akkumulation von Ranitidin und somit zum Ansteigen
der Plasmakonzentration kommen. Es sollten nicht mehr als zwei Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-
Filmtabletten innerhalb von 24 Stunden eingenommen werden.

Bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen (Kreatinin-Clearance <10 ml/min) kommt es zu
erhohten Plasmaspiegeln. Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten sind deshalb fiir diese Patienten
nicht geeignet.

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren:
Bei Kindern unter 16 Jahren wird die Anwendung von Ranitidin ,,ratiopharm® 75 mg-Filmtabletten
nicht empfohlen.
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Altere Patienten:
Bei ilteren Patienten mit normaler Leber- und Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Die Moglichkeit des Vorhandenseins eines Malignoms soll vor der Therapie bei Patienten mit
Magenulkus, Patienten mittleren Alters und dariiber mit neuen oder sich vor kurzem veranderten
Verdauungsbeschwerden ausgeschlossen werden, da die Einnahme von Ranitidin die Symptome eines
Magenkarzinoms verschleiern und damit dessen Diagnose verzogern kann.

Ranitidin wird {iber die Nieren ausgeschieden. Daher sind die Plasmaspiegel des Arzneimittels bei
Patienten mit Einschrankung der Nierenfunktion erhoht. Die Dosis soll, wie oben in Abschnitt 4.2
unter ,,Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion® beschrieben, angepasst werden.

Seltene klinische Beobachtungen weisen darauf hin, dass Ranitidin akute Porphyrieanfille ausldsen
kann. Ranitidin soll daher nicht an Patienten mit akuter Porphyrie in der Anamnese verabreicht
werden.

Fiir die folgenden Patientengruppen gilt die Empfehlung, vor der Einnahme von Ranitidin
»ratiopharm® 75 mg-Filmtabletten mit ihrem Arzt zu reden:
— Patienten mit schweren Nieren-und/oder Leberfunktionsstorungen
— Patienten unter regelmaBiger érztlicher Kontrolle
— Patienten, die noch andere (rezeptpflichtige oder rezeptfreie) Medikamente einnechmen
— Patienten mittleren oder fortgeschrittenen Alters, bei denen die dyspeptischen Symptome neu
aufgetreten sind oder sich kiirzlich veréndert haben
— Patienten, bei denen im Zusammenhang mit dyspeptischen Symptomen ein unbeabsichtigter
Gewichtsverlust aufgetreten ist
— Patienten mit peptischem Ulcus in der Anamnese oder mit erhohtem Risiko dafiir, z.B., wenn
sie nicht-steroidale Antiphlogistika einnehmen.

Eine regelmiBige Kontrolle von Patienten, die gleichzeitig mit Ranitidin nicht-steroidale
Antirheumatika einnehmen, wird empfohlen, vor allem bei &dlteren Patienten und bei Patienten mit
peptischen Ulcera in der Anamnese.

Bei élteren Menschen, Patienten mit chronischen Lungenerkrankungen, Diabetes oder bei
Immunsupprimierten kann das Risiko, eine ambulant erworbene Pneumonie zu entwickeln, erhoht
sein.

Eine umfassende epidemiologische Studie zeigte ein erhdhtes Risiko fiir die Entwicklung einer
ambulant erworbenen Pneumonie bei Personen die Ranitidin verwendeten gegeniiber denen die die
Ranitidinbehandlung abgebrochen hatten. Die beobachtete angepasste relative Risiko-Steigerung
betrug 1,82 (95% CI 1,26-2,64).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Ranitidin hat das Potential, Resorption, Metabolismus oder renale Exkretion anderer Arzneimittel zu
beeinflussen. Durch die verdnderte Pharmakokinetik kann eine Dosisanpassung der betroffenen
Substanz oder ein Therapieabbruch notwendig werden.
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Den Wechselwirkungen liegen unterschiedliche Mechanismen zugrunde einschlieBlich:

1) Hemmung des mischfunktionellen Cytochrom P4so-assoziierten Oxygenasesystems:

In therapeutischen Standarddosen erhoht Ranitidin nicht die Wirksamkeit von Arzneimitteln, die durch
dieses Enzym inaktiviert werden, wie beispielsweise Diazepam, Lidocain, Phenytoin, Propranolol und
Theophyllin. Es gab Berichte iiber verdnderte Prothrombinzeit mit Antikoagulantien vom Kumarintyp
(z.B. Warfarin). Aufgrund der schmalen therapeutischen Breite wird eine engmaschige Uberwachung
auf erhohte oder verminderte Prothrombinzeit bei gleichzeitiger Behandlung mit Ranitidin empfohlen.
2) Konkurrenz um renale, tubuldre Sekretion:

Da Ranitidin teilweise iiber das Kationensystem eliminiert wird, kann es die Clearance anderer, auf
diesem Weg ausgeschiedener Arzneimittel beeinflussen. Hohe Dosen von Ranitidin (z.B. wie bei der
Behandlung des Zollinger Ellison Syndroms) kdnnen die Ausscheidung von Procainamid und N-
acetylprocainamid vermindern und zu erhdhten Plasmaspiegeln dieser Substanzen fiihren.

3) Verinderung des gastrischen pH-Wertes:

Die Bioverfiigbarkeit mancher Arzneimittel kann beeinflusst werden. Dies kann zu einer Erh6hung
(z.B. Triazolam, Midazolam, Glipizid,) oder Verminderung der Resorptionsrate (z. B. Ketoconazol,
Atazanavir, Delaviridin, Gefitinib) fithren. Daher sollte Ketoconazol mindestens 2 Stunden vor der
Ranitidin-Verabreichung eingenommen werden.

Wie bei allen H,-Blockern kann es auf Grund der Séurereduktion zu einer Beeinflussung anderer
gleichzeitig verabreichter Arzneimittel kommen, die einer pH-abhéngigen Resorption unterliegen (z.B.
Eisensalze). Daher sollten Eisenpraparate mindestens 2 Stunden vor Ranitidin eingenommen werden.

Wenn Sucralfat in hohen Dosen (2 g) gleichzeitig mit Ranitidin verabreicht wird, kann die Absorption
von Ranitidin verringert sein. Dieser Effekt wird nicht beobachtet, wenn Sucralfat nach einem
Intervall von 2 Stunden eingenommen wird.

Unter der Therapie mit Ranitidin kann ein Helicobacter Pylori Atemtest falsch-negativ ausfallen. Ein
Atemtest sollte vor Behandlungsbeginn oder erst 2 Wochen nach Absetzen der Therapie mit Ranitidin
durchgefiihrt werden.

Es gibt keine Hinweise auf Wechselwirkungen zwischen Ranitidin und Amoxicillin oder
Metronidazol.

4.6 Fertilitiat, Schwangerschaft und Stillzeit

Fertilitét
Es gibt keine Daten iiber die Auswirkungen von Ranitidin auf die menschliche Fertilitét. In

Tierstudien wurden keine Effekte auf die mannliche und weibliche Fertilitdt beobachtet (siche
Abschnitt 5.3).

Schwangerschaft

Ranitidin passiert die Plazenta. Es existieren begrenzte Daten beziiglich der Verwendung von
Ranitidin bei schwangeren Frauen, die jedoch weder auf Missbildungen noch fétale bzw. neonatale
Toxizitat hinweisen. Daher sollte die Anwendung bei schwangeren Frauen nur bei begriindeter
Erfordernis erfolgen.

Stillzeit
Ranitidin geht in die Muttermilch {iber, daher sollte wihrend einer Therapie mit Ranitidin abgestillt
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen



Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

4.8 Nebenwirkungen
Die folgende Einteilung wurde fiir die Haufigkeitsbeschreibungen der Nebenwirkungen verwendet:

Sehr haufig:  >1/10

Haufig: >1/100 und < 1/10

Gelegentlich:  >1/1 000 und < 1/100

Selten: >1/10 000 und < 1/1 000

Sehr selten: < 1/10 000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
bekannt: Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Verdnderungen des Blutbildes (Leukopenie, Thrombozytopenie). Diese sind
normalerweise reversibel. Agranulozytose oder Panzytopenie, manchmal mit
Knochenmarkshypoplasie oder -aplasie.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Urtikaria, angioneurotisches Odem), Fieber,
Bronchospasmen, Hypotension und Brustschmerzen

Sehr selten: Anaphylaktischer Schock

Nicht bekannt: Dyspnoe

Diese Ereignisse wurden nach einer Einzeldosis gemeldet.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Reversible Verwirrtheitszustdnde, Depression und Halluzinationen. Dies wurde in erster
Linie von schwerkranken, dlteren Patienten und Patienten mit Nierenerkrankung berichtet.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: Kopfschmerzen (manchmal schwer), Schwindel und reversible unwillkiirliche
Bewegungen

Augenerkrankungen
Sehr selten: Reversibles Verschwommensehen. Es gab Meldungen iiber Verschwommensehen, was
auf eine Verdnderung in der Akkommodation hindeutet.

Herzerkrankungen

Sehr selten: Bradykardie, AV-Block, Tachykardie und Asystolie
Gefiifierkrankungen

Sehr selten: Vaskulitis

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Gelegentlich: Obstipation, Ubelkeit und Abdominalschmerzen. Diese Symptome besserten sich meist
bei Fortsetzen der Therapie.

Sehr selten: Akute Pankreatitis, Diarrhoe

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Reversible Verdnderungen von Leberfunktionstests

Sehr selten: Hepatitis (hepatocelluldr, hepatocanaliculdr oder gemischt) mit oder ohne Gelbsucht;
diese waren normalerweise reversibel.

Erkrankungen der Haut- und des Unterhautzellgewebes
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Selten: Rash, Pruritus
Sehr selten: Erythema multiforme, Alopezie

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten: Muskuloskeletale Symptome wie Gelenks- und Muskelschmerzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Selten: Erh6hung der Plasmakreatininwerte (normalerweise leicht, normalisierten sich bei Fortsetzung
der Therapie)

Sehr selten: Akute interstitielle Nephritis

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Reversible Impotenz, Brustbeschwerden und Verdnderungen der Brust (wie
Gynékomastie und Galaktorrhoe

Kinder und Jugendliche:

Die Sicherheit von Ranitidin wurde bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 0 bis 16 Jahren mit
durch Séure verursachten Erkrankungen untersucht. Ranitidin wurde im Allgemeinen gut vertragen
mit einem Nebenwirkungsprofil dhnlich jenem Erwachsener. Langzeitdaten zur Sicherheit sind nur
begrenzt verfiigbar, besonders in Hinblick auf Wachstum und Entwicklung.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

49  Uberdosierung

Symptome
Ranitidin hat einen sehr spezifischen Wirkmechanismus, und daher sind bei einer Uberdosierung keine

speziellen Probleme zu erwarten. An Patienten mit Zollinger-Ellison Syndrom wurden bis zu 6 g
Ranitidin pro Tag ohne Anzeichen einer Uberdosierung verabreicht.

Bei oraler Aufnahme von bis zu 18 g kam es zu voriibergehenden Nebenwirkungen, dhnlich denen, die
aus dem klinischen Alltag bekannt sind. Zusitzlich wurde iiber Erbrechen, Reizbarkeit und
Schlaflosigkeit bei Kindern sowie Miidigkeit und Ubelkeit bei Erwachsenen, berichtet.

Behandlung
Im Falle einer Uberdosierung wird eine symptomatische und unterstiitzende Therapie empfohlen.

Wenn notig kann der Wirkstoff durch Himodialyse aus dem Plasma entfernt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: H,-Rezeptor Antagonist
ATC-Code: A02BA02



Ranitidin ist ein spezifischer, rasch wirksamer Histamin-H,-Rezeptorantagonist. Es hemmt die basale
und die stimulierte Sekretion der Magenséaure, reduziert sowohl das Volumen als auch den Saure- und
Pepsingehalt des Magensaftes. Ranitidin hat eine lange Wirkdauer; eine einzelne 75 mg Dosis
unterdriickt die Magensduresekretion wirksam fiir 10 bis 12 Stunden. Klinische Studien belegen, dass
Ranitidin 75 mg-Filmtabletten die Dyspepsie- und Hyperaciditdts-Symptome bis zu 12 Stunden
lindert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Verteilung

Die Bioverfiigbarkeit von Ranitidin betrdgt durchwegs ungefahr 50%. Die Plasma-
Spitzenkonzentrationen werden 2-3 Stunden nach der oralen Gabe einer 75 mg Dosis erreicht. Die
Plasmakonzentration von Ranitidin verhilt sich bis zu einer Dosierung von einschlielich 300 mg
proportional zur Dosis.

Biotransformation

Ranitidin wird nur in geringem Ausmaf} metabolisiert.

Elimination

Die Elimination des Arzneistoffs erfolgt vornehmlich durch tubuldre Ausscheidung. Die
Eliminationshalbwertszeit betragt 2-3 Stunden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitédt bei wiederholter
Gabe, Reproduktionstoxizitdt, Genotoxizitit und zum kanzerogenen Potential lassen die préklinischen
Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kern:

Mikrokristalline Cellulose
Croscarmellose Natrium
Hochdisperses Siliciumdioxid
Talkum
Magnesiumstearat

Hiille:

Hypromellose

rotes Eisenoxid E172
Titandioxid E171

Talkum

natives Rizinusol

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung



Nicht tiber 25°C lagern.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Blisterpackung aus Polyamid/Aluminium/Hart-PVC-Verbundfolie, Aluminium-Abdeckfolie mit
HeiBsiegellack.
Inhalt: 10 oder 20 Stiick.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.
7. INHABER DER ZULASSUNG

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niederlande

Tel.Nr.: +43/1/97007-0
Fax-Nr.: +43/1/97007-66
e-mail: info@ratiopharm.at

8. ZULASSUNGSNUMMER

1-24688
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 17. September 2002
Datum der Verldngerung der Zulassung: 15. Februar 2007

10. STAND DER INFORMATION
Mairz 2015
VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezeptfrei, apothekenpflichtig
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