Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ranitidin 75 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Ranitidinhydrochlorid 84 mg entsprechend Ranitidin 75 mg pro Filmtablette

Liebe Patientin, I_ieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Ranitidin 75 - 1 A Pharma jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

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

- Fragen Sie |lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen

Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ranitidin 75 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

Vaur

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Ranitidin 75 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Ranitidin 75 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ranitidin 75 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

/
PHARMA

Was ist Ranitidin 75 - 1 A Pharma und wofiir wird
+  es angewendet?

Ranitidin 75 - 1 A Pharma ist ein Magen-Darm-Mittel und
gehdrt in die Gruppe der so genannten Histamin-H,-Re-
zeptorblocker, die die Produktion von Magensaure ver-
ringern.

Ranitidin 75 - 1 A Pharma wird verwendet zur kurzfristigen
Behandlung von Sodbrennen.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Raniti-
- din 75 - 1 A Pharma beachten?

Ranitidin 75 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sle Uberempfindlich (allergisch) gegenuber Raniti-
dinhydrochlorid oder einem der sonstigen Bestand-
teile von Ranitidin 75 - 1 A Pharma reagieren.

-wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktionsstérung
leiden. Da Ranitidin tber die Nieren ausgeschieden wird,
kommt es bei Patienten mit schweren Nierenfunktions-
storungen (Kreatinin-Clearance <10 ml/min) zu erhéhten
Blutspiegeln.

- wenn Sie unter der Stoffwechselkrankheit "akute Porphy-
Ir.i_e" leiden. Ranitidin kann akute Porphyrie-Anfélle aus-
Osen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Raniti-

din 75 - 1 A Pharma ist erforderlich

In den folgenden Féllen sollten Sie vor der Einnahme von

Ranitidin 75 - 1 A Pharma |hren Arzt zu Rate ziehen:

- Wenn Sie an einer schweren Nieren- und/oder Leber-
funktionsstérung leiden

- Wenn Sie unter regelmafiger arztlicher Kontrolle stehen
und/oder unter einer fortlaufend behandlungsbeddirftigen
Krankheit leiden

- Wenn Sie noch andere (rezeptpflichtige oder rezeptfreie)
Medikamente einnehmen

- Wenn Sie im mittleren oder fortgeschrittenen Alter sind
und bei lhnen dyspeptische Symptome (Beschwerden im
Oberbauch) neu aufgetreten sind oder sich kirzlich ver-
andert haben

- Wenn bei lhnen im Zusammenhang mit dyspeptischen
Symptomen ein unbeabsichtigter Gewichtsverlust aufge-
treten ist

-Wenn Sie nicht-steroidale Analgetika (bestimmte
Schmerz- bzw. Rheumamittel) einnehmen, vor allem
wenn sie eine Vorgeschichte von Magen- oder Zwolf-
fingerdarmgeschwiren haben.

Die Einnahme von Ranitidin 75 - 1 A Pharma kann die
Symptome eines bdsartigen Magengeschwiirs verschleiern
und damit dessen Diagnose verzogern.

Bei Einnahme von Ranitidin 75 - 1 A Pharma mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Pra-
parategruppen kann bei gleichzeitiger Einnahme von Rani-
tidin 75 - 1 A Pharma beeinflusst werden, bzw. sie kénnen
die Wirkung von Ranitidin 75 - 1 A Pharma beeinflussen:
Die Aufnahme von Ranitidin kann durch Antacida (Mittel zur
Behandlung von Sodbrennen und saurebedingten Magen-
beschwerden) oder Sucralfat (Mittel zur Behandlung von
Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiiren) in hohen Dosen
(2 g) vermindert werden. Deshalb sollte Ranitidin ca. 2 Stun-
den vor diesen Arzneimitteln eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, deren Auf-
nahme vom Sauregehalt des Magens abhangig ist - wie
z. B. Ketoconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektio-
nen) -, sollte die veranderte Resorption dieser Substanzen
beachtet werden.

Bei zuckerkranken Patienten, die den Wirkstoff Glipizid zur
Blutzuckersenkung elnnehmen kann die gleichzeitige
Einnahme von Ranitidin 75 - 1 A Pharma die blutzucker-
senkende Wirkung von Glipizid verstarken.

Auch die Wirkung von Beruhigungs- bzw. Schlafmitteln,
die den Wirkstoff Midazolam bzw. Triazolam enthalten,

kann durch gleichzeitige Behandlung mit Ranitidin 75 -
1 A Pharma verstarkt werden.

Obwohl in gezielten Untersuchungen keine Wechselwir-
kung nachgewiesen wurde, liegen einzelne Berichte tber
Asthmapatienten vor, bei denen unter der gemeinsamen
Behandlung mit Ranitidin 75 - 1 A Pharma und Theophyllin
Uberdosierungserscheinungen von Theophyllin beobach-
tet wurden. Daher sollte bei Asthmatikern, die den Wirk-
stoff Theophyllin einnehmen, bei gleichzeitiger Einnahme
von Ranitidin 75 - 1 A Pharma der Theophyllinblutspiegel
kontrolliert und gegebenenfalls eine Dosisanpassung des
Theophyllins vorgenommen werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kur-
zem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Ranitidin 75 - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Unter der Einnahme von Ranitidin 75 - 1 A Pharma kann
die Alkoholwirkung erhéht sein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Bisherige Erfahrungen mit der Anwendung von Raniti-
din 75 - 1 A Pharma bei Schwangeren haben keine Hin-
weise auf schadliche Wirkungen auf das ungeborene Kind
oder die Schwangerschaft selbst ergeben. Sie sollten je-
doch grundsatzlich arztlichen Rat einholen, bevor Sie in
der Schwangerschaft Medikamente einnehmen.

Stillzeit

Der Wirkstoff geht in die Muttermilch (ber. Es gibt keine
Untersuchungen dariber, ob die Aufnahme von Raniti-
din 75 - 1 A Pharma uber die Muttermilch fur den Saugling
schadliche Wirkungen hat. Deshalb sollten Sie vorsichts-
halber wahrend der Stillzeit Ranitidin 75 - 1 A Pharma nicht
einnehmen.

Kinder
Die Anwendung bei Kindern unter 16 Jahren wird nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Aufgrund der Eigenschaften von Ranitidin ist ein Einfluss
auf die Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Fiihren von
Maschinen normalerweise nicht zu erwarten. Studien zu
den Auswirkungen einer Einnahme von Ranitidin auf diese
Fahigkeiten liegen jedoch nicht vor.

In seltenen Fallen kénnen jedoch Nebenwirkungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel und Mudigkeit, Verwirrtheits-
und Unruhezustande sowie Halluzinationen auftreten oder
es kann durch die Wechselwirkung mit Alkohol (siehe
"Wechselwirkungen") zu erhéhten Alkoholspiegeln bei
gleichzeitigem Alkoholkonsum kommen, so dass Ihr Re-
aktionsvermdgen und lhre Urteilskraft vermindert werden
und die Fahrtuchtigkeit und die Fahigkeit Maschinen zu
bedienen beeintrachtigt sein kénnen.

Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ranitidin 75 - 1 A Pharma

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Ranitidin 75 - 1 A Pharma daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3 . Wie ist Ranitidin 75 - 1 A Pharma einzunehmen?

Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschriften in der
Packungsbeilage. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ealls_ vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
osis:

Beim Auftreten von Beschwerden, tagsiiber oder nachts,
sollten Sie jeweils eine Filmtablette Ranitidin 75 - 1 A Phar-
ma einnehmen. Fur die meisten Patienten sind 1-2 Filmtab-
letten pro Tag ausreichend. Es diirfen jedoch bis zu 4 Film-
tabletten innerhalb von 24 Stunden genommen werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtablette unzerkaut mit ausreichend



Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein. Die Einnahme
kann unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung

Wenn die Beschwerden nach einer 14-tagigen Behand-
lung weiter bestehen oder sich gar verschlechtern, sollten
Sie unbedingt einen Arzt oder Apotheker zu Rate ziehen.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Bei Anwendern mit einer deutlich eingeschrankten
Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance <50 ml/min) kann sich
der Wirkstoff im Blut anhaufen.

Falls Sie unter einer Nierenfunktionsstérung leiden, sollten
Sie auf jeden Fall arztlichen Rat einholen.

Nachdem arztlicher Rat eingeholt wurde, sollten Sie nicht
mehr als 2 Filmtabletten Ranitidin 75 - 1 A Pharma inner-
halb eines Zeitraumes von 24 Stunden einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Raniti-
din 75 - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Ranitidin 75 - 1 A Phar-
ma eingenommen haben, als Sie sollten

Ranitidin 75 - 1 A Pharma wirkt sehr gezielt und es sind
nach einer Uberdosierung mit dem Praparat in der Regel
keine besonderen Probleme zu erwarten.

Verstandigen Sie trotzdem bitte bei Uberdosierung unver-
zuglich einen Arzt, damit er Uber das weitere Vorgehen
entscheiden kann. Im Falle einer Uberdosierung wird eine
symptomatische und unterstlitzende Therapie empfohlen.
Wenn nétig kann der Wirkstoff durch Hamodialyse aus
dem Plasma entfernt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Ranitidin 75 - 1 A Pharma
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ranitidin 75 - 1 A Pharma
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héaufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Mogliche Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Stu-
dien mit Ranitidin oder in der Alltagsanwendung beob-
achtet. Die meisten dieser Nebenwirkungen (und ihre Hau-
figkeit) wurden bei der kontinuierlichen Verabreichung ho-
herer Dosen beobachtet:

Das Nervensystem betreffende Stérungen

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Mudigkeit und Schwindel
Sehr selten: schwere Kopfschmerzen, Verwirrtheits- und
Unruhezustande, Halluzinationen, Depressionen, unwill-
kirliche Bewegungsstérungen

Stérungen des Auges
Selten: Unscharfes Sehen

Hautreaktionen

Gelegentlich: Hautausschlag

Selten: Erythema multiforme, Juckreiz
Sehr selten: vermehrter Haarausfall

Bewegungsapparat
Selten: Gelenkbeschwerden (Arthralgien), Muskelschmer-
zen (Myalgien)

Verdauungstrakt, Leber und Pankreas

Gelegentlich: Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit, voriiberge-
hende Veranderungen der Leberwerte

Selten: Hepatitis (Leberentziindung) mit oder ohne Gelb-
sucht, akute Bauchspeicheldriisenentziindung

Nieren und Harnwege

Selten: Erhdhungen der Plasmakreatininwerte (Wert fir
die Nierenfunktion)

Sehr selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Herz-Kreislaufsystem
Sehr selten: Herzrhythmusstérungen (Tachykardie, Brady-
kardie und AV-Block), Gefaentzindungen

Blut und blutbildende Organe

Sehr selten: Veranderungen des Blutbildes (Leukozytope-
nie und/oder Thrombozytopenie), Agranulozytose oder
Panzytopenie, manchmal mit Knochenmarkshypoplasie
oder -?plasie (Verringerung einer, mehrerer oder aller Blut-
zellen

Sexualsystem
Sehr selten: Brustschmerzen und Schwellung der Brust
bei Mannern, Libidoverlust und Potenzstérungen

Immunsystem .
Sehr selten: akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Eo-

sinophilie, Hautausschlag, Fieber, Blutdruckabfall, Schwel-
lungen im Gesicht, Schluckbeschwerden, Atembeklemmun-
gen, Brustschmerzen, allergischer Kreislaufschock)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 . Wie ist Ranitidin 75 - 1 A Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
und der auBeren Umhillung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

6 . Weitere Informationen

Was Ranitidin 75 - 1 A Pharma enthalt:

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ranitidinhydro-
chlorid

1 Filmtablette enthdlt 84 mg Ranitidinhydrochlorid,
entsprechend 75 mg Ranitidin.

die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Carboxymethylstar-
ke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, hochdisperses
Siliciumdioxid, Titandioxid, Eisenoxidhydrat

Inhalt und Darreichungsform
Ranitidin 75 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10 und 14
Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:
Marz 2011

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46059690



