Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg — Filmtabletten
Wirkstoff: Ranitidin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes, oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- 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.

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Ranitidin ,,ratiopharm® 75 mg-Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten beachten?
3. Wie sind Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten einzunechmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Ranitidin ,,ratiopharm® 75 mg — Filmtabletten sind ein Magen-Darm-Mittel und gehdren zur Gruppe
der sogenannten Histamin-H,-Rezeptorenblocker. Diese Arzneimittel verringern den Sduregehalt im
Magen und dienen deshalb zur Behandlung von Sodbrennen und anderen Beschwerden, die auf
Mageniibersduerung zuriickzufiihren sind.

Ranitidin ,,ratiopharm® 75 mg-Filmtabletten eignen sich zur Behandlung folgender Erkrankungen, bei
denen eine Verminderung der Magensaureproduktion angezeigt ist:

— Sodbrennen

— Beschwerden, die auf Mageniibersduerung zuriickzufiihren sind

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten
beachten?

Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,
= wenn Sie allergisch gegen Ranitidin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile von dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Apotheker, bevor Sie Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg Filmtabletten
einnehmen.

Die Einnahme von Saureblockern kann die Symptome eines Magenkrebses verschleiern und damit
dessen Entdeckung verzogern.

Wenn die Beschwerden nach einer 14tigigen Behandlung weiterbestehen, oder sich gar
verschlechtern, oder wenn Sie schwarzen Stuhlgang bemerken, suchen Sie bitte unbedingt einen Arzt
auf. Es konnte sich unter anderem auch um ein Magen- oder Zwolffingerdarm-Geschwiir handeln,
welches einer eigenen Therapie bedarf.

Wenn Sie zu folgenden Personengruppen gehoren, sollten Sie vor der Einnahme von Ranitidin
,ratiopharm® 75 mg-Filmtabletten mit Threm Arzt reden:

— Patienten mit schweren Nieren-und/oder Leberfunktionsstéorungen

— Patienten, die unter Stérungen des Blutbildes leiden (z.B. Porphyrie). Ranitidin ,,ratiopharm*
75 mg-Filmtabletten kdnnen einen akuten Porphyrieanfall auslosen und sollten deshalb bei
bekannter Porphyrie nicht eingenommen werden.

— Wenn Sie unter regelméfiger &rztlicher Kontrolle stehen.

— Patienten, die noch andere (rezeptpflichtige oder rezeptfreie) Medikamente einnehmen

— Patienten mittleren oder fortgeschrittenen Alters, bei denen Verdauungsstdrungen infolge
Ubersiuerung neu aufgetreten sind oder sich kiirzlich verschlechtert haben

— Patienten, bei denen im Zusammenhang mit Magen-Darmbeschwerden ein unbeabsichtigter
Gewichtsverlust aufgetreten ist. Dies muss genau untersucht werden.

— Patienten mit einem Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir in der Vorgeschichte oder mit
erhohtem Risiko dafiir, z.B., wenn Sie entziindungshemmende Schmerzmittel (nicht-
steroidale Antiphlogistika) einnehmen. Die Wahrscheinlichkeit eines Magen- oder
Zwolffingerdarmgeschwiirs ist hier erhoht und bedarf einer Untersuchung bei IThren
Beschwerden.
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Bei élteren Menschen, Personen mit chronischen Lungenerkrankungen, Diabetikern (zuckerkranken
Menschen), oder bei unterdriicktem Immunsystem (immunsupprimierte Patienten) kann unter
Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten das Risiko erhoht sein, an
Lungenentziindung zu erkranken.

Der Eintritt einer Schwangerschaft ist dem Arzt zu melden.

Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Werden Ranitidin ,,ratiopharm‘ 75 mg-Filmtabletten gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln
eingenommen, so konnen sich diese in ihrer Wirkung gegenseitig beeinflussen.

Die Aufnahme von Eisen aus Eisenpréaparaten kann durch gleichzeitige Einnahme von Ranitidin
vermindert werden. Eisenpraparate sollten 2 Stunden vor Ranitidin eingenommen werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Sucralfat (Mittel gegen Magen-Darm-Beschwerden bzw.
Geschwiire) in hohen Dosen (2 Gramm) vermindert die Aufnahme von Ranitidin und deshalb dessen
Wirksamkeit. Daher sollte Sucralfat grundsétzlich in einem zeitlichen Abstand von 2 Stunden zur
Gabe von Ranitidin eingenommen werden.



Ketoconazol (ein Mittel gegen Pilzerkrankungen) sollte mindestens 2 Stunden vor Zantac
eingenommen werden.

Veridnderung der Magensiure: Die Aufnahme mancher Medikamente in den Korper kann verdandert
werden, z.B. Triazolam und Midazolam (Schlafmittel), Atazanavir (ein Mittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen), Glipizid (gegen Diabetes), Delaviridin (Virusinfektionen), Gefitinib (zur
Behandlung von Krebserkrankungen).

Warfarin und &hnliche Medikamente zur Verminderung der Blutgerinnung: Es sollten sehr oft
Kontrollen gemacht werden.

Procainamid und N-acetylprocainamid (Mittel zur Behandlung von Herzbeschwerden) die Wirkung
dieser Medikamente kann verstiarkt werden.

Wihrend einer Behandlung mit Ranitidin kann ein Helicobacter Pylori Atemtest (Test zum
Nachweis von Magen/Darmgeschwiir-verursachenden Bakterien) falschlich negativ ausfallen. Ein
Atemtest sollte vor Behandlungsbeginn oder erst 2 Wochen nach Absetzen der Therapie mit Ranitidin
,ratiopharm® 75 mg-Filmtabletten durchgefiihrt werden.

Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getréinken

Die Einnahme der Filmtabletten kann unabhéngig von der Nahrungsaufnahme erfolgen. Bei
Sodbrennen ist aber generell zu empfehlen, kohlensdurehaltige Getrénke, Koffein, Nikotin und
Alkohol zu meiden, da es die Symptome verschlimmert.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es bestehen begrenzte Erfahrungen iiber die Anwendung von Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-
Filmtabletten in der Schwangerschaft. Ranitidin ,,ratiopharm‘ 75 mg-Filmtabletten diirfen in der
Schwangerschaft und Stillzeit nur nach &drztlicher Verordnung angewendet werden.

Der Wirkstoff geht tiber den Mutterkuchen in den Kreislauf des ungeborenen Kindes tiber.

Bei Anwendung wihrend der Stillzeit ist abzustillen, da der Wirkstoff in die Muttermilch iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine gezielten Studien {liber die Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

3. Wie sind Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten einzunehmen?

Anwendung:

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Beschwerden auftreten, sei es am Tag oder in der Nacht, soll eine Ranitidin ,,ratiopharm
75 mg-Filmtablette eingenommen werden, jedoch nicht mehr als 4 Tabletten in 24 Stunden.

Ranitidin ,,ratiopharm® 75 mg— Filmtabletten sollen unzerkaut mit Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser)
eingenommen werden.



Dosierung:

Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren:

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.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion kann es zur Ansammlung von Ranitidin im K&rper
und somit zum Ansteigen der Plasmakonzentration kommen. In diesem Fall suchen Sie bitte Ihren
Arzt auf (siehe Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*). Nehmen Sie nicht mehr
als zwei Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten innerhalb von 24 Stunden ein.

Bei einer schweren Nierenfunktionsstorung ist dieses Medikament nicht fiir Sie geeignet.

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren:
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern ist nicht erwiesen. Daher wird die Anwendung bei
Kindern unter 16 Jahren nicht empfohlen.

Altere Patienten
Bei élteren Patienten mit normaler Leber- und Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Hinweise:
Wenn die Beschwerden nach einer 14-tiagigen Behandlung weiterbestehen, oder sich gar
verschlechtern, suchen Sie bitte unbedingt einen Arzt auf.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ranitidin
»ratiopharm® 75 mg-Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist. Sie diirfen keinesfalls von sich aus die
in der Packungsbeilage empfohlene Dosierung erhéhen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung sind auBer den bei normaler Verwendung bekannten Nebenwirkungen keine
speziellen Probleme zu erwarten. Bei oraler Aufnahme von bis zu 18 g kam es zusitzlich zu
Erbrechen, Reizbarkeit und Schlaflosigkeit bei Kindern sowie Miidigkeit und Ubelkeit bei
Erwachsenen.

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Filmtabletten eingenommen haben oder ein Kind einige
Filmtabletten geschluckt hat, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere der Uberdosierung iiber die erforderlichen MaBnahmen entscheiden. Halten
Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt {iber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie statt dessen einfach die iibliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm® 75 mg-Filmtabletten abbrechen
nicht zutreffend

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



4.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Folgende Nebenwirkungen kénnen wihrend der Behandlung mit Ranitidin ,,ratiopharm® 75 mg-
Filmtabletten auftreten:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Verstopfung, Ubelkeit und Bauchschmerzen. Diese Beschwerden besserten sich meist bei
Fortsetzen der Behandlung.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Nesselsucht, plotzlich auftretende Schwellungen vor
allem im Gesichtsbereich, bei Beteiligung von Zunge und Kehlkopf, unter Umstédnden mit
Schluckbeschwerden und Atemnot (angioneurotisches Odem), Fieber, Krampf der
Bronchialmuskulatur, Blutdruckabfall und Brustschmerzen

voriibergehende Verdnderungen von Leberfunktionstests

fliichtiger Hautausschlag, Juckreiz

Erhéhung von Kreatinin (Nierenwert) im Blut (normalerweise leicht, normalisiert sich bei
Fortsetzen der Behandlung)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)

Verdnderungen des Blutbildes (Verminderung der weilen Blutzellen, Blutplittchenmangel).
Diese treten normalerweise voriibergehend auf. Weitgehendes Fehlen bestimmter weifler
Blutzellen (Agranulozytose) oder weitgehendes Fehlen aller Blutzellen (Panzytopenie),
manchmal mit Verminderung der Knochenmarksfunktion (Knochenmarkshypoplasie oder —
aplasie).

anaphylaktischer Schock (schwere Form der Uberempfindlichkeitsreaktion mit
Kreislaufversagen)

voriibergehende Verwirrtheitszustdnde, Depression und Halluzinationen. Dies wurde in erster
Linie von schwerkranken, élteren Patienten und Patienten mit Nierenerkrankung berichtet.
Kopfschmerzen (manchmal schwer), Schwindel und voriibergehende unwillkiirliche
Bewegungen

voriibergehendes Verschwommensehen. Es gab Meldungen {iber Verschwommensehen, was
auf eine Verdnderung in der Akkommodation (Anpassung des Auges auf Nah- bzw.
Fernsehen) hindeutet.

Verlangsamung der Herzschlagfolge, AV-Block (Herzrhythmusstorung), Herzrasen und
Herzstillstand

GefaBlentziindung

Akute Bauchspeicheldriisenentziindung, Durchfall

Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht; diese traten normalerweise voriibergehend auf.
bestimmte Hauterkrankung mit Blasenbildung (Erythema multiforme), Haarausfall

Gelenks- und Muskelschmerzen

akute Entziindung des Nierenbindegewebes

voriibergehende Impotenz, Milchfluss und leichte Schwellungen der ménnlichen Brust (ohne
Beeintrachtigung des Hormonssystems oder der Geschlechtsteile)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

Atemnot (Dyspnoe). Diese Ereignisse wurden nach einer Einzeldosis gemeldet.

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 {iber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

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

5. Wie sind Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten aufzubewahren?
Nicht iiber 25 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ranitidin ,,ratiopharm® 75 mg-Filmtabletten enthalten
Die Wirkstoff ist: Ranitidin.
1 Filmtablette enthilt 75 mg Ranitidin, als Ranitidinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose Natrium, Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum
Magnesiumstearat;

Hiille: Hypromellose, rotes Eisenoxid E172, Titandioxid E171, Talkum, natives Rizinusdl;

Wie Ranitidin ,,ratiopharm“ 75 mg-Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung
Ranitidin ,,ratiopharm* 75 mg-Filmtabletten sind rosa, runde, bixonvexe Filmtabletten mit einseitiger
Pragung ,,75%.

Ranitidin ,,ratiopharm® 75 mg-Filmtabletten sind in Blisterpackungen aus Polyamid/Aluminium/Hart-
PVC-Verbundfolie und Aluminium-Abdeckfolie mit HeiBsiegellack
mit 10 oder 20 Stiick erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

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

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
D-89143 Blaubeuren

Z.Nr.: 1-24688

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2015.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Mafnahmen bei Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung wird eine symptomatische und unterstiitzende Therapie empfohlen.

Wenn noétig kann der Wirkstoff durch Hémodialyse aus dem Plasma entfernt werden.


mailto:info@ratiopharm.at
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