Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Ranitidin (als Hydrochlorid)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ranitidin ,,ratiopharm® 300 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg beachten?
Wie ist Ranitidin ,,ratiopharm® 300 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU N

1. Was ist Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg und wofiir wird es angewendet?

Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg ist ein Magen-Darm-Mittel und gehort in die Gruppe der so genannten
Histamin-H2-Rezeptorblocker, die die Bildung von Magensdure verringern.

Bei Erwachsenen wird Ranitidin ,,ratiopharm® 300 mg zur Behandlung von Erkrankungen im oberen
Verdauungstrakt angewendet, um in folgenden Fillen die Bildung von Magensdure zu verringern:

—  Zwolffingerdarmgeschwiire

—  gutartige Magengeschwiire

—  Entziindung der Speiserohre durch Riickfluss von Magensaft (Refluxdsophagitis)

—  Zollinger-Ellison-Syndrom

Bei Kindern (3 bis 18 Jahre) wird Ranitidin ,,ratiopharm‘ 300 mg angewendet fiir:

—  Kurzzeitbehandlung von Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwiiren

—  Behandlung von Speiserohrenentziindungen, die durch zuviel Magenséure verursacht werden und

—  Schmerzen oder Beschwerden hervorrufen, die mitunter als ,,Magenverstimmung",
,»,Verdauungsstorung® oder ,,Sodbrennen® bekannt sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm*“ 300 mg beachten?
Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Ranitidin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg einnehmen.

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist. Bei dlteren Patienten muss die Nierenfunktion vor
der Einnahme von Ranitidin gepriift werden. Bei einer Einschrinkung der Nierenfunktion wird




Ihr Arzt die Dosierung sehr sorgfiltig anpassen (siehe 3. unter ,,Wie ist Ranitidin ,,ratiopharm*
300 mg einzunechmen?*).

- falls Sie in der Vergangenheit einmal eine Porphyrie hatten (eine schwere Erkrankung, die mit
Beschwerden wie starke Magenschmerzen, geistige Verwirrtheit und Muskelschwiche
einhergeht).

- wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Theophyllin enthélt (ein anderer Wirkstoff). In diesem
Fall miissen die Konzentrationen von Theophyllin in Ihrem Blut kontrolliert und mdglicherweise
die Dosierung von Theophyllin angepasst werden, wenn Sie Theophyllin zusammen mit
Ranitidin anwenden (siche unter "Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln").

- falls Sie ilter sind oder eine chronische Lungenerkrankung, Diabetes oder Probleme mit [hrem
Immunsystem haben, kann bei Ihnen das Risiko erh6ht sein, eine ambulant (auB3erhalb des
Krankenhauses) erworbene Lungenentziindung zu bekommen.

- wenn Sie ein Zwdlffingerdarm- und/oder Magengeschwiir haben.

Ihr Arzt vor Beginn der Behandlung eventuell priifen, ob bei Ihnen das Bakterium Helicobacter pylori
vorhanden ist. Sollte dies der Fall sein, wird Ihr Arzt Thnen moglicherweise eine spezielle Behandlung
verordnen, um dieses Bakterium zu beseitigen (,,Eradikation®).

Die Behandlung mit Ranitidin ,,ratiopharm® 300 mg kann die Symptome eines Magenkrebses
verschleiern. Deshalb wird Thr Arzt vor der Behandlung insbesondere von Magengeschwiiren
moglicherweise geeignete Mallnahmen durchfiithren, um die Moglichkeit einer bosartigen Erkrankung
auszuschlieBen.

Falls Sie Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg iiber ldngere Zeit oder in hohen Dosierungen einnehmen
miissen, wird Thr Arzt wahrscheinlich regelméBig Thre Leberwerte und Thr Blutbild untersuchen.

Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkungen einiger Arzneimittel und von Ranitidin ,,ratiopharm® 15 mg konnen bei gleichzeitiger
Einnahme gegenseitig beeinflusst werden. Zu diesen Arzneimitteln zdhlen:

— Aantikoagulanzien vom Cumarintyp (z. B. Warfarin zur Blutverdiinnung)

— Triazolam, Midazolam (stimmungsaufhellende Arzneimittel)

— Procainamid und N-Acetylprocainamid (zur Behandlung unregelméBiger Herzschlédge)

— Glipizid (zur Behandlung von Diabetes)

— Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

— Atazanavir, Delaviridin (zur Behandlung von HIV-Infektionen)

—  Gefitinib (zur Behandlung des Lungenkarzinoms

— Ketoconazol und andere Mittel gegen Pilzerkrankungen

Sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Ranitidin ,,ratiopharm® einnehmen, wenn Sie Erlotinib, ein
Arzneimittel, das zur Behandlung bestimmter Krebsarten verwendet wird, einnehmen. Das in
Ranitidin ,,ratiopharm* enthaltene Ranitidin kann die Menge an Erlotinib in Ihrem Blut verringern und
Ihr Arzt muss moglicherweise Thre Behandlung anpassen, wenn Sie wihrend der Behandlung Erlotinib
einnehmen.

Sie sollten Arzneimittel, die den Sduregehalt des Magens verringern (z. B. Antazida, Sucralfat), immer
2 Stunden nach Ranitidin ,,ratiopharm*150 mg einnehmen, um eine Wirkungseinschrankung von

Ranitidin ,,ratiopharm*150 mg zu verhindern.

Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg zusammen mit Alkohol
Die Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg kann die Wirkungen von Alkohol verstarken.

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.

Wenn Sie schwanger sind, schwanger werden konnten oder stillen, sollten Sie Ranitidin
nratiopharm®“150 mg nicht einnehmen auBer Ihr Arzt hélt dies fiir erforderlich.

Ranitidin geht in die Muttermilch iiber. Sie sollten wihrend der Behandlung mit Ranitidin
,ratiopharm®“150 mg das Stillen vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und die Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg kann bei [hnen méglicherweise Halluzinationen, Verwirrtheit, Angst,
Miidigkeit oder Benommenheit hervorrufen. Diese Wirkungen kénnen durch Alkoholkonsum noch
verstiarkt werden. Achten Sie daher darauf, dass Sie nicht davon betroffen sind, bevor Sie sich an das
Steuer setzen oder Maschinen bedienen.

Ranitidin ,,ratiopharm* enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Ranitidin ,,ratiopharm® 300 mg einzunehmen?

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

Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit geschluckt werden. Die Einnahme
kann unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.

Um Probleme bei der Einnahme zu vermeiden, sollten Sie die Tabletten im Sitzen oder Stehen mit
ausreichend Fliissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) einnehmen.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit normaler Nierenfunktion

Zwolffingerdarmgeschwiire und gutartige Magengeschwiire
1 Filmtablette Ranitidin ,,ratiopharm‘ 300 mg (entsprechend 300 mg Ranitidin pro Tag) einmal

taglich.

Wann sollten Sie Ranitidin ,, ratiopharm * 300 mg einnehmen?
Nehmen Sie die Filmtablette nach dem Abendessen oder vor dem Schlafengehen ein.

Wie lange sollten Sie Ranitidin ,,ratiopharm** 300 mg einnehmen?

In den meisten Fillen heilen die Geschwiire innerhalb einer vierwdchigen Behandlung ab. Wenn Sie
zu den wenigen Patienten zéhlen, deren Geschwiire nach vier Wochen noch nicht vollstidndig abgeheilt
sind, muss die Behandlung fiir weitere vier Wochen mit der gleichen Dosierung fortgesetzt werden.

Entziindung der Speiseréhre (Refluxdsophagitis):

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis;

1 Filmtablette Ranitidin ,,ratiopharm® 300 mg (entsprechend 300 mg Ranitidin pro Tag) einmal
taglich.

Wann sollten Sie Ranitidin ,, ratiopharm * 300 mg einnehmen?



Nehmen Sie die Filmtablette nach dem Abendessen oder vor dem Schlafengehen ein.

Wie lange sollten Sie Ranitidin ,, ratiopharm*“ 300 mg einnehmen?
Die Behandlung kann bis zu 8 Wochen oder, falls erforderlich, sogar bis zu 12 Wochen dauern.

Patienten mit auBergewohnlich starker Magenséurebildung, z.B. mit Zollinger-Ellison-Syndrom:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis zu Behandlungsbeginn dreimal tdglich nur
je eine Filmtablette 150 mg Ranitidin (entsprechend 450 mg Ranitidin pro Tag).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis auf 2—3 Filmtabletten Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg
(entsprechend 600900 mg Ranitidin pro Tag) gesteigert werden.

Die Patienten konnen auch auf hohere Dosierungen eingestellt werden, sollte dies nach Bestimmung
der Magenséauresekretion erforderlich sein (es wurden Tagesdosen von bis zu 6 g Ranitidin
verabreicht).

Wann sollten Sie Ranitidin ,, ratiopharm * 300 mg einnehmen?
Ranitidin ,,ratiopharm® 300 mg-Filmtabletten kdnnen unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Wie lange soliten Sie Ranitidin ,,ratiopharm** 300 mg einnehmen?
Ihr behandelnder Arzt wird {iber die Dauer der Behandlung entscheiden.

Kinder von 3 bis 11 Jahren und iiber 30 Kg Korpergewicht
Ihr Arzt wird die dem Korpergewicht Ihres Kindes entsprechende Dosierung ermitteln.

Behandlung von Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiiren:

Die normale Dosis betrigt zweimal taglich 2 mg pro kg Korpergewicht fiir 4 Wochen. Diese Dosis
kann auf 4 mg pro kg Korpergewicht erhoht werden. Nehmen Sie jede Dosis mit einem Abstand von
12 Stunden ein. Die Behandlungsdauer kann auf 8 Wochen erhoht werden.

Behandlung von Sodbrennen aufgrund von zuviel Siure:

Die normale Dosis betrdgt zweimal tiglich 2,5 mg pro kg Korpergewicht fiir zwei Wochen. Diese
Dosis kann auf zweimal téglich 5 mg pro kg Korpergewicht erhoht werden. Nehmen Sie jede Dosis
mit einem Abstand von ungefdhr 12 Stunden ein.

Patienten mit eingeschriinkter Nierenfunktion

Abhéngig vom Ausmal} der Nierenfunktionseinschrinkung wird Ihr Arzt sich moglicherweise
entscheiden, Thnen geringere Dosierungen dieses Arzneimittels zu verordnen.

Falls Thre Nierenfunktion schwer eingeschrinkt ist, diirfen Sie iiblicherweise nicht mehr als 150 mg
Ranitidin pro Tag (1 Filmtablette Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg pro Tag) einnehmen.

Ranitidin ist dialysierbar. Die Hdimodialyse verringert den Ranitidingehalt im Blut. Dialysepatienten
miissen daher die oben genannte Ranitidindosis nach Abschluss der Dialyse erhalten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Ranitidin ,,ratiopharm® 300 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

In diesem Fall miissen Sie umgehend einen Arzt informieren. Die Behandlung beruht auf den
Symptomen der Uberdosierung und dem klinischen Bild.

Wenn Sie die Einnahme von Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

—  Midigkeit

—  Magenschmerzen, Verstopfung oder Ubelkeit. In den meisten Fillen besserten sich diese
Beschwerden im Verlauf der Behandlung

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Anstieg bestimmter eosinophiler Blutzellen, juckender
Hautausschlag, Fieber, Blutdruckabfall, Ansammlung von Gewebefliissigkeit, Kehlkopfkrampf,
Bronchialkrampf, Brustschmerzen)

—  Ruhelosigkeit

—  Voriibergehende Verdnderungen der Leberwerte (Marker fiir die Leberfunktionen; diese konnen
nur mittels Laboruntersuchungen gemessen werden), die sich im Verlauf oder nach Beendigung
der Behandlung wieder normalisierten.

—  Hautausschlag, Juckreiz

— Anstiege der Kreatininwerte im Blutplasma (ein Marker fiir die Nierenfunktion, der nur mittels
Laboruntersuchungen gemessen werden kann). Diese Anstiege waren meist gering und
normalisierten sich im Allgemeinen im Verlauf der Behandlung.

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

— Verédnderungen des Blutbildes (geringe Anzahl bestimmter weiller Blutkérperchen
[Agranulozytose], Verminderung aller weiflen Blutkorperchen und/oder der Blutplittchen ,
Verminderung aller Blutzellen [Panzytopenie] oder Verdnderungen des Knochenmarks
[Knochenmarkhypoplasie/-aplasie]). Diese Verdnderungen gehen normalerweise von selbst
wieder zuriick.

— Kreislaufschock (diese Ereignisse wurden nach einer Einzeldosis berichtet.)

— Vortibergehende geistige Verwirrtheit, Depression und Halluzinationen

— Kopfschmerzen (manchmal stark), Schwindel, unwillkiirliche Bewegungsstorungen

— Voriibergehendes Verschwommensehen (Es gab Berichte iiber Verschwommensehen, die auf
eine Verdnderung der Akkomodation [Anpassung des Auges] hindeuten.)

— Herzrhythmusstorungen (beschleunigter Herzschlag [Tachykardie], verlangsamter Herzschlag
[Bradykardie] und Stérungen der Erregungsleitung des Herzens [AV-Block])

—  GefaBentziindung (Anschwellung kleiner Blutgefifie)

— Akute Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)

— Diarrho

— Leberentziindung (Hepatitis) mit oder ohne Gelbsucht. In den meisten Féllen gingen diese
Veranderungen nach Absetzen der Behandlung wieder zuriick.

— Erythema multiforme (eine spezielle Form des Hautausschlags), Haarausfall

— Gelenkbeschwerden, Muskelschmerzen

— Bestimmte Form der Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

— Voriibergehende Impotenz, VergroBerung der Brustdriise des Mannes, Milchfluss

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
— Atemnot (Beschwerden beim Atmen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber 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 ist Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfalldatum ,,Verwendbar bis““ nicht mehr verwenden. 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* 300 mg enthiilt
- Der Wirkstoff ist Ranitidin.
Jede Filmtablette enthélt 300 mg Ranitidin (als Hydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Hydrophobes Siliciumdioxid, Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat,
Hypromellose, Polydextrose, Triethylcitrat, Macrogol, Titandioxid (E 171).

Wie Ranitidin ,,ratiopharm* 300 mg aussieht und Inhalt der Packung
Weille, ldngliche, gewdlbte Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

Packungen mit 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 und 100 Filmtabletten
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

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-Str. 3
89143 Blaubeuren
Deutschland



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Ranitidin-ratiopharm® 300
Italien: Ranidina ratiopharm 300 mg compresse rivestite con film
Z.Nr.: 1-24241

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2019.



