ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten
Ranitidin Accord 300 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten:

1 Filmtablette enthélt 167,5 mg Ranitidinhydrochlorid, entsprechend 150 mg Ranitidin.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Filmtablette enthilt 1,520 mg Rizinusol.
Ranitidin Accord 300 mg Filmtabletten:

1 Filmtablette enthilt 335,0 mg Ranitidinhydrochlorid, entsprechend 300 mg Ranitidin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Filmtablette enthilt 3,040 mg Rizinusol.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten:

Cremefarben-gelbliche, runde, beidseitig gewdlbte Filmtabletten mit einem Durchmesser von circa
10 mm und dem Aufdruck ,,IL‘‘ auf der einen und unbedruckt auf der anderen Seite.

Ranitidin Accord 300 mg Filmtabletten:

Cremefarben-gelbliche, runde, beidseitig gewdlbte Filmtabletten mit einem Durchmesser von circa
12,5 mm und dem Aufdruck ,,I1** auf der einen und unbedruckt auf der anderen Seite.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten:

* Duodenalulcera

* benigne Magenulcera

* Reflux6sophagitis

* Langzeitbehandlung von Duodenalulcera
» Zollinger-Ellison-Syndrom

Kinder und Jugendliche von 3 bis 18 Jahren

- Kurzzeitbehandlung von Magenulcera

- Behandlung von gastrodsophagealem Riickfluss einschlieSlich Refluxdsophagitis sowie zur
symptomatischen Linderung der gastrodsophagealen Refluxkrankheit.




Ranitidin Accord 300 mg Filmtabletten:
* Duodenalulcera

* benigne Magenulcera

* Refluxdsophagitis

» Zollinger-Ellison-Syndrom

Kinder und Jugendliche von 3 bis 18 Jahren

- Kurzzeitbehandlung von Magenulcera

- Behandlung von gastrodsophagealem Riickfluss einschlieSlich Refluxdsophagitis sowie zur
symptomatischen Linderung der gastrodsophagealen Refluxkrankheit.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten:

Die Tabletten werden mit Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) und unabhingig von einer Mahlzeit
eingenommen.

Erwachsene (einschlieBlich dltere Patienten) / Jugendliche (12 Jahre und élter)

Bei Erwachsenen (einschlieBlich dlteren Patienten) und Jugendlichen (12 Jahre und dlter) mit
normaler Nierpnfunktion gelten folgende Richtwerte fiir die Dosierung:

Duodenal- und benigne Magenulcera

2 Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten (= 300 mg Ranitidin) nach dem Abendessen oder vor dem
Schlafengehen. Alternativ: 1 Ranitidin Accord 150 mg Filmtablette zweimal téglich jeweils morgens
und abends.

Die Behandlung wird 4 Wochen lang durchgefiihrt. Bei den wenigen Patienten, deren Ulcera nach
4 Wochen nicht vollstindig abgeheilt sind, sollte die Behandlung bei der gleichen Dosierung weitere
4 Wochen fortgesetzt werden.

Langzeitbehandlung von Duodenalulcera

Bei Patienten, die auf eine derartige Kurzzeitbehandlung angesprochen haben, und insbesondere bei
Patienten mit Rezidiven in der Anamnese kann — falls erforderlich — die Behandlung mit 1 Filmtablette
Ranitidin Accord 150 mg beim Schlafengehen fortgesetzt werden. Bei diesen Patienten miissen
regelméBige endoskopische Untersuchungen erfolgen.

Behandlung von Refluxdsophagitis

2 Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten (= 300 mg Ranitidin) nach der Abendmahlzeit oder vor dem
Schlafengehen oder jeweils 150 mg Ranitidin morgens und abends.

Alternativ: 1 Ranitidin Accord 150 mg Filmtablette zweimal téglich fiir eine maximale Zeitdauer von
8 Wochen (falls erforderlich).

Patienten mit sehr starker Magensiuresekretion — beispielsweise beim Zollinger-Ellison-Syndrom
— sollten initial mit 1 Ranitidin Accord 150 mg Filmtablette dreimal tdglich behandelt werden (= 450
mg Ranitidin/Tag). Falls erforderlich kann die Dosis auf 4-6 Ranitidin Accord 150 mg
Filmtabletten/Tag (= 600-900 mg Ranitidin tdglich) erhéht werden.

Falls klinisch erforderlich, konnen Patienten auf eine hohere Dosis eingestellt werden (z. B: 1.200 mg /
Tag). Es wurden Tagesdosen von bis zu 6 g Ranitidin verabreicht. Die Einnahme kann unabhingig von



einer Mahlzeit erfolgen.

Kinder ab 12 Jahren
Kinder ab 12 Jahren erhalten die gleiche Dosierung wie Erwachsene.

Kinder von 3 bis 11 Jahren und mit einem KG von mehr als 30 kg
Siehe Abschnitt 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften — Spezielle Patientengruppen.

Akutbehandlung eines Magenulcus

Die empfohlene orale Dosis bei der Behandlung eines Magenulcus bei Kindern betrdgt 4 mg/kg/Tag bis
8 mg/kg/Tag, verteilt auf zwei Gaben bis zu maximal 300 mg Ranitidin pro Tag fiir einen Zeitraum von
4 Wochen. Bei Patienten, die kein vollstindiges Abheilen erreichen, ist eine weitere 4-wdchige
Behandlung angezeigt, nachdem sich die Heilung in der Regel nach acht Behandlungswochen einstellt.

Gastroosophagealer Reflux

Die empfohlene orale Dosis fiir die Behandlung von Refluxdsophagitis bei Kindern betrdgt bei Kindern
5 mg/kg/Tag bis 10 mg/kg/Tag, verabreicht in zwei Gaben bis zu einer Maximaldosis von 600 mg (die
Maximaldosis wird eher fiir Kinder mit hoherem Korpergewicht oder fiir Jugendliche mit schweren
Symptomen zutreffen).

Neugeborene
Bei Neugeborenen wurden Sicherheit und Wirksamkeit nicht untersucht.

Dosierungsanleitungen fiir Patienten mit Nierenfunktionsstorungen

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen (Kreatinin-Clearance von weniger als 50 ml/min), wird
eine Akkumulation von Ranitidin auftreten, die zu hohen Wirkstoffkonzentrationen im Blut fithren. Bei
diesen Patienten wird eine Tagesdosis von 150 mg empfohlen.

Ranitidin ist dialysierbar und eine Himodialyse wird den Ranitidin-Spiegel herabsetzen. Folglich
sollten dialysepflichtige Patienten Ranitidin nach der Dialyse erhalten.

Ranitidin Accord 300 mg Filmtabletten

Die Tabletten werden mit Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) und unabhiingig von einer
Mabhlzeit eingenommen.

Erwachsene (einschliefllich édltere Patienten) / Jugendliche (12 Jahre und ilter)

Bei Erwachsefen (einschlieBlich dlteren Patienten) und Jugendlichen (12 Jahre und élter) mit
normaler Nierpnfunktion gelten folgende Richtwerte fiir die Dosierung:

Duodenal- und benigne Magenulcera

1 Filmtablette (= 300 mg Ranitidin) nach dem Abendessen oder vor dem Schlafengehen.

Die Behandlung wird 4 Wochen lang durchgefiihrt. Bei den wenigen Patienten, deren Ulcera nach
4 Wochen nicht vollstindig abgeheilt sind, sollte die Behandlung bei der gleichen Dosierung weitere
4 Wochen fortgesetzt werden.

Behandlung von Refluxésophagitis

1 Ranitidin Accord 300 mg Filmtablette (= 300 mg Ranitidin) nach der Abendmahlzeit oder vor dem
Schlafengehen fiir eine maximale Zeitdauer von 8 Wochen (falls erforderlich).

Patienten mit sehr starker Magensiuresekretion — beispielsweise beim Zollinger-Ellison-Syndrom



— sollten initial mit Ranitidin Accord 150 mg Filmtablette dreimal tdglich behandelt werden (=450 mg
Ranitidin/Tag). Falls erforderlich kann die Dosis auf 2-3 Ranitidin Accord 300 mg Filmtabletten/Tag (=
600-900 mg Ranitidin tdglich) erhoht werden.

Falls klinisch erforderlich, kdnnen Patienten auf eine héhere Dosis eingestellt werden (z. B: 1.200 mg /
Tag). Es wurden Tagesdosen von bis zu 6 g Ranitidin verabreicht.

Eine Dosis von 150 mg Ranitidin kann nicht mit Ranitidin Accord 300 mg Filmtabletten verabreicht
werden. Fiir diese Dosierung sind Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten einzunehmen.
Die Einnahme kann unabhingig von einer Mahlzeit erfolgen.

Kinder ab 12 Jahren
Kinder ab 12 Jahren erhalten die gleiche Dosierung wie Erwachsene.

Kinder von 3 bis 11 Jahren und mit einem KG von mehr als 30 kg
Siehe Abschnitt 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften — Spezielle Patientengruppen.

Akutbehandlung eines Magenulcus

Die empfohlene orale Dosis bei der Behandlung eines Magenulcus bei Kindern betrdgt 4 mg/kg/Tag bis
8 mg/kg/Tag, verteilt auf zwei Gaben bis zu maximal 300 mg Ranitidin pro Tag fiir einen Zeitraum von
4 Wochen. Bei Patienten, die kein vollstindiges Abheilen erreichen, ist eine weitere 4-wochige
Behandlung angezeigt, nachdem sich die Heilung in der Regel nach acht Behandlungswochen einstellt.

Gastroosophagealer Reflux

Die empfohlene orale Dosis fiir die Behandlung von Refluxdsophagitis bei Kindern betridgt bei Kindern
5 mg/kg/Tag bis 10 mg/kg/Tag, verabreicht in zwei Gaben bis zu einer Maximaldosis von 600 mg (die
Maximaldosis wird eher flir Kinder mit hoherem Korpergewicht oder fiir Jugendliche mit schweren
Symptomen zutreffen).

Neugeborene
Bei Neugeborenen wurden Sicherheit und Wirksamkeit nicht untersucht.

Dosierungsanleitungen fiir Patienten mit Nierenfunktionsstorungen

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen (Kreatinin-Clearance von weniger als 50 ml/min), wird
eine Akkumulation von Ranitidin auftreten, die zu hohen Wirkstoffkonzentrationen im Blut fiihrt. Bei
diesen Patienten wird eine Tagesdosis von 150 mg empfohlen.

Ranitidin ist dialysierbar und eine Himodialyse wird den Ranitidin-Spiegel herabsetzen. Folglich
sollten dialysepflichtige Patienten Ranitidin nach der Dialyse erhalten.
4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Malignitéten
Vor der Behandlung von Magenulzera sollte eine eventuelle maligne Erkrankung ausgeschlossen
werden, da die Behandlung mit Ranitidin die Symptome eines Magen-Karzinoms maskieren kann.

Nierenfunktionsstérung
Ranitidin wird {iber die Niere ausgeschieden. Aus diesem Grunde sind die Plasmaspiegel des
Wirkstoffes bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstdrung erhoht. Bei Patienten mit




eingeschrankter Nierenfunktion muss die Dosis reduziert warden (siche Abschnitt 4.2).

Bei Patienten, die nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) gleichzeitig mit Ranitidin einnehmen, vor
allem bei élteren Patienten und Patienten mit Magenulcus in der Anamnese, werden regelméafige
Kontrolluntersuchungen empfohlen.

Vereinzelte Berichte deuten auf einen Zusammenhang zwischen dem Auftreten akuter Porphyrie und
der Einnahme von Ranitidin hin. Patienten mit einer akuten Porphyrie in der Anamnese sollten daher
Ranitidin nicht einnehmen.

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

Eine groBe epidemiologische Studie zeigte, dass das Risiko, eine ambulant erworbene Pneumonie zu
entwickeln, bei Patienten wihrend der Einnahme von Ranitidin erhdht war gegeniiber Patienten, die die
Therapie beendet hatten. Die beobachtete, adjustierte, relative Risikozunahme betrug 1,82 (95 % CI,
1,26-2,64).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Ranitidin kann Resorption, Metabolisierung oder renale Ausscheidug anderer Arzneimittel beeinflussen.
Die verdnderte Pharmakokinetik kann eine Anpassung des betroffenen Arzneimittels oder ein Absetzen
der Behandlung erforderlich machen.

Wechselwirkungen treten anhand mehrerer Mechanismen auf, einschlieBlich:

1) Hemmung des Cytochrom P450-haltigen, mischfunktionellen Oxygenasensystems:

Bei Einnahme der iiblichen therapeutischen Dosen fiihrt Ranitidin nicht zu einer Potenzierung der
Wirkung von Arzneimitteln, die durch dieses Enzymsystem inaktiviert werden, wie z. B. Diazepam,
Lidocain, Phenytoin, Propranolol und Theophyllin.

Es liegen Berichte iiber Verdnderungen der Prothrombinzeit unter Antikoagulantien vom Cumarin-Typ
(z. B. Warfarin) vor. Angesichts der geringen therapeutischen Breite wird wéhrend der gleichzeitigen
Behandlung mit Ranitidin empfohlen, eine verldngerte oder verkiirzte Prothrombinzeit engmaschig zu
tiberwachen.

2) Kompetition um die tubuldre Sekretion

Nachdem Ranitidin teilweise durch das kationische System ausgeschieden wird, kann es die Clearance
anderer {iber diesen Stoffwechselweg eliminierter Pharmaka beeinflussen. Hohe Ranitidin-Dosen (wie
sie z.B. beim Zollinger-Ellison-Syndrom eingesetzt werden) konnen die Ausscheidung von
Procainamid und N-Acetylprocainamid herabsetzen, was zu erhdhten Spiegeln dieser Arzneimittel fiihrt.

3) Verdnderung des gastrischen pH-Werts:

Die Bioverfiigbarkeit bestimmter Arzneimittel kann beeintrichtigt sein. Infolge dessen kann es zu
einem Anstieg der Resorption bestimmter Arzneimittel (z. B. Triazolam, Midazolam, Glipizid) oder
einem Abfall der Resorption (z. B. Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol, Atazanavir, Delaviridin,
Gefitinib) von Substanzen kommen

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

Wenn gleichzeitig hohe Dosen Sucralfat (2 g) und Ranitidin verordnet werden, kann die Resoprtion von
Letzterem vermindert sein. Diese Interaktion wird jedoch nicht beobachtet, wenn Sucralfat nach einem
Zeitintervall von zwei Stunden eingenommen wird.



4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Ranitidin passiert die Plazenta. Wie andere Arzneimittel sollte Ranitidin in der Schwangerschaft nur
angewendet werden, wenn dies fiir unbedingt erforderlich gehalten wird.

Stillzeit
Ranitidin wird in die Muttermilch ausgeschieden. Wie auch andere Arzneimittel sollte Ranitidin
wiahrend der Stillzeit nur eingenommen werden, wenn dies fiir unerldsslich gehalten wird.

Fertilitt
Es liegen keine Daten zur Wirkung von Ranitidin auf die menschliche Fertilitéit vor. In

tierexperimentellen Studien zeigten sich keine Auswirkungen auf die ménnliche oder weibliche
Fruchtbarkeit (siche Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen berichtet.
4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeiten zugrunde gelegt: sehr haufig
(=1/10), haufig (=1/100 bis <1/10), gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100), selten (=1/10.000 bis
<1/1.000), sehr selten (>1/10.000); Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar).

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen wurden anhand der Daten von Spontanberichten nach
Markteinfithrung geschétzt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Verdnderungen des Blutbildes

(Thrombozytopenie, Leukozytopenie). Diese sind normalerweise reversibel.

Agranulozytose oder Panzytopenie, manchmal begleitet von Knochenmarkshypoplasie oder -aplasie.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Urtikaria, Angioddem, Fieber, Bronchospasmus, Hypotonie
und Brustschmerzen)

Sehr selten: anaphylaktischer Schock

Unbekannt: Dyspno

Diese Nebenwirkungen wurden nach Gabe einer einzelnen Dosis beobachtet.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Reversible Verwirrtheitszustinde, Depression, und Halluzinationen.

Diese Nebenwirkungen traten tiberwiegend bei schwerkranken Patienten, bei élteren Patienten oder bei
Patienten mit Nierenerkrankungen auf.

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

Augenerkrankungen

Sehr selten: Verschwommenes Sehen (reversibel)

Es gab Bericht iiber verschwommenes Sehen, bei denen eine verdnderte Akkommodation ursédchlich
scheint.



Herzerkrankungen
Sehr selten: Wie bei allen anderen H,-Rezeptor-Antagonisten: Bradykardie, AV-Block und
Tachykardie (alle Darreichungsformen).

Gefiflerkrankungen
Sehr selten: Vaskulitis.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Bauchschmerzen, Obstipation, Ubelkeit (diese Symptome besserten sich in der Regel bei
fortgesetzter Behandlung).

Sehr selten: akute Pankreatitis, Diarrho

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Voriibergehende und reversible Verdnderungen der Leberwerte.

Sehr selten: Hepatitis (hepatozellulér, hepatokanalikuldr oder gemischt) mit oder ohne Gelbsucht,
normalerweise reversibel.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: Hautausschlag.
Sehr selten: Erythema multiforme, Alopezie.

Skelettmuskel- und Bindegewebserkrankungen
Sehr selten: Symptome des Bewegungsapparates wie Arthralgie und Myalgie.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Selten: Erhdhung der Plasmakreatininkonzentration (normalerweise sind die Plasmakreatininwerte nur
leicht erh6ht und normalisieren sich bei fortgesetzter Behandlung).

Sehr selten: akute interstitielle Nephritis.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: reversible Impotenz, Symptome und Verédnderungen der Brust (wie Gyndkomastie und
Galaktorrho)

Kinder und Jugendliche:

Die Sicherheit von Ranitidin wurde bei Kindern mit dyspeptischen Beschwerden und im Alter
zwischen 0 und 16 Jahren untersucht. Ranitidin war im Allgemeinen gut vertrdglich, mit einem
Nebenwirkungsprofil dhnlich wie bei Erwachsenen. Zur Langzeitanwendung sind nur begrenzte
Datenbesténde zur Sicherheit verfiigbar, insbesondere im Hinblick auf Wachstum und Entwicklung.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,

Traisengasse 5,

1200 WIEN,

OSTERREICH,

Fax: + 43 (0) 50 555 36207,

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

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung


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

Symptome und Anzeichen
Da Ranitidin eine sehr spezifische Wirkung besitzt, sind nach einer Uberdosierung mit Ranitidin-
Formulierungen keine besonderen Probleme zu erwarten.

Behandlung
Gegebenenfalls sollten symptomatische und supportive MaBinahmen ergriffen werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: H2-Rezeptorantagonist
ATC-Code: A02BA02

Ranitidin ist ein kompetetiver Histamin-H2-Rezeptorantagonist. Es hemmt die basale und die z. B.
durch Histamin, Pentagastrin und Nahrungsmittel stimulierte Sekretion der Magenséure. Ranitidin
reduziert den Saure- und in geringerem Malle auch den Pepsingehalt des Magensaftes ebenso wie
dessen Volumen.

In zwei Studien mit therapeutischer Dosierung von zweimal tdglich 150 mg senkte Ranitidin die
Magenséuresekretion {iber 24 Stunden im Mittel um 63 % bzw. 69 %, wobei die nichtliche Reduktion
der Séuresekretion bei 73 % bzw. 90 % lag. In zwei Studien mit der zur Rezidivprophylaxe
empfohlenen Dosierung (150 mg zur Nacht) erbrachte Ranitidin eine Senkung der Magenséuresekretion
von im Mittel 42 % bzw. 69 % innerhalb von 24 Stunden.

In therapeutischer Dosierung von 300 mg Ranitidin zur Nacht wurde innerhalb von 24 Stunden die
Magenséuresekretion im Mittel um 50-60 % gesenkt, wobei die nichtliche Séuresekretion um fast 90
% reduziert wurde.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Ranitidin wird nach oraler Gabe schnell resorbiert und maximale Plasmaspiegel werden nach

durchschnittlich 1,25-3 Stunden erreicht. Die mittlere Bioverfiigbarkeit von Ranitidin in Tablettenform
betrégt circa 50 %, allerdings liegt die interindividuelle Variabilitdt der Bioverfligbarkeit mit 28-76 %
recht hoch (wie in einer Studie beschrieben).

Verteilung:
Die Plasma-Proteinbindung betrégt circa 15 %. Das scheinbare Verteilungsvolumen betrégt beim

Erwachsenen 1,2—1,8 I’kg und 2,5 1/kg bei Kindern.

Nach Einnahme von 150 mg Ranitidin in Tablettenform werden bei hoher individueller Variabilitét
maximale Plasmaspiegel von ungefiahr 400 ng/ml erreicht. Nach 12 Stunden lagen die mittleren
Plasmaspiegel immer noch bei circa 40 ng/ml. Nach Einnahme von 300 mg Ranitidin lagen die
Plasmaspiegel bei ungefahr 700-800 ng/ml.

Bei mehreren Studien betrug die fiir eine 50%ige Hemmung der Magensauresekretion erforderliche
Plasmakonzentration durchschnittlich 73-165 ng/ml.

Ranitidin tritt nur in sehr geringer Menge in die cerebrospinale Fliissigkeit {iber.
Biotransformation

Ranitidin wird in der Leber zur Form des N-Oxids und in demethylierter, S-oxidierter Form und als
Furanséureanalogon verstoffwechselt.




Elimination

Messungen der totalen Clearance ergaben beim Erwachsenen Werte von durchschnittlich 570-710
ml/min. Bei Kindern und Jugendlichen wurde eine totale Clearance von knapp 800 ml/min/1,73 m?,
jedoch mit grofer Streubreite, gemessen. Nach oraler Einnahme wird Ranitidin innerhalb von 24
Stunden zu ca. 30 % unveréndert, bis zu circa 6 % in Form des N-Oxids und in geringem Maf3e in
demethylierter, in S-oxidierter Form und als Furanséureanalogon iiber die Niere ausgeschieden. Beim
Nierengesunden erfolgt die renale Ausscheidung tiberwiegend durch tubuldre Sekretion mit einer
renalen Clearance von circa 490-520 ml/min. Ranitidin wird zudem {iber die Gallenfliissigkeit
ausgeschieden.

Besondere Patientengruppen

Kinder (3 Jahre und élter)

Nach begrenzten pharmakokinetischen Daten bestehen keine signifikanten Differenzen zwischen
Halbwertzeit (Bereich fiir Kinder im Alter von 3 Jahren und &lter: 1,7-2,2 h) und Plasmaclearance
(Bereich fiir Kinder im Alter von 3 Jahren und alter: 9-22 ml/min/kg) bei Kindern und gesunden
Erwachsenen unter oralem Ranitidin, wenn Korrekturen fiir das Kérpergewicht vorgenommen wurden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit
Aus priklinischen Daten ergeben keine spezifischen Gefdhrdungen fiir den Menschen, und zwar auf

Grundlage konventioneller Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitdt bei wiederholter Gabe,
Genotoxizitit, Kanzerogenitit und Reproduktionstoxizitét.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ranitidin Accord 150 und 300 mg Filmtabletten
Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose (E 640)
Croscarmellose-Natrium (E 468)

Hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid (E 551)
Talkum (E 553b)

Magnesiumstearat (E 572)

Filmiiberzug:

Hypromellose (E 464)

Rizinuso6l

Titandioxid (E 171)

Eisenoxid gelb (E 172)

Talkum (E 553b)

6.2 Inkompatibilitiiten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit



3 Jahre.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Bedingungen fiir die Aufbewahrung erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Ranitidin Accord 150 und 300 mg Filmtabletten sind in Aluminium-Blisterpackungen mit
10 Filmtabletten verpackt.

Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 30,60 und 100 Tabletten erhiltlich.
Ranitidin Accord 300 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 10,30,60 und 100 Tabletten erhéltlich..

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
entsorgen.

7. PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER:

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526KYV Utrecht
Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten Z. Nr.: 1-31865
Ranitidin Accord 300 mg Filmtabletten Z. Nr.: 1-31866

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
03.04.2013

10. STAND DER INFORMATION

Mairz 2019
REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig



