PACKUNGSBEILAGE
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ranitidin axcount 150 mg, Filmtabletten
Wirkstoff: Ranitidinhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Was ist Ranitidin axcount 150 mg und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Ranitidin axcount 150 mg beachten?
Wie ist Ranitidin axcount 150 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ranitidin axcount 150 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok~ E

1. WAS IST RANITIDIN AXCOUNT 150 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ranitidin axcount 150 mg ist ein Magen-Darm-Mittel und gehdort in die Gruppe der so genannten
Histamin-H,-Rezeptorblocker, die die Produktion von Magensdure verringern.

Ranitidin axcount 150 mg wird angewendet

- zur Behandlung von Zwélffingerdarmgeschwiiren (Duodenalulcera).

- zur Behandlung von gutartigen Magengeschwiiren (benigne Magenulcera).

- zur Behandlung von Entziindungen der Speiseréhre durch Rickfluss von Magensaft
(Refluxdsophagitis).

- zur Behandlung des sog. Zollinger-Ellison-Syndroms (Geschwirbildung im Magen und
Zwolffingerdarm aufgrund der erhdhten Produktion eines die Magenséureabsonderung
stimulierenden Hormons durch einen bestimmten Tumor).

- zur Vorbeugung des Wiederauftretens von Zwolffingerdarmgeschwiren (Duodenalulcera) und
gutartigen Magengeschwiren (benigne Magenulcera).

- zur Fortsetzung der Behandlung zur Vorbeugung von Schleimhautblutungen im Magen- und
Zwolffingerdarmbereich bei schwerkranken Patienten (Stressblutungsprophylaxe).

- zur einmaligen Gabe unter der Geburt zur VVorbeugung einer Einatmung von Magenséure.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON RANITIDIN AXCOUNT 150 MG
BEACHTEN?

Ranitidin axcount 150 mg darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber Ranitidin, anderen sogenannten H,-Rezeptor-
Antagonisten, oder einen der sonstigen Bestandteile von Ranitidin axcount 150 mg reagieren,
wenn Sie unter der Stoffwechselkrankheit “akute Porphyrie” leiden. Ranitidin kann akute
Porphyrie-Anfalle ausldsen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ranitidin axcount 150 mg ist erforderlich,
- falls bei Ihnen ein Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwir besteht. Dann sollte Ihr Arzt einen
Test auf das Vorhandensein des Bakteriums Helicobacter pylori durchfiihren. Bei einem Befall



des Magens mit diesem Keim sollte dann, wo immer mdglich, eine Beseitigung dieses
Bakteriums angestrebt werden.

- falls bei Ihnen ein Magengeschwiir besteht. Dann sollte Ihr Arzt durch geeignete Malinahmen
eine Bosartigkeit ausschlieRen, da die Einnahme von sogenannten H,-Antagonisten die
Symptome des Magenkrebs verschleiern und damit dessen Diagnose verzégern kann.

- falls bei Ihnen eine Nierenerkrankung besteht. Da Ranitidin tber die Nieren ausgeschieden
wird, kann es bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen zu erhéhten Blutspiegeln kommen.
(Beachten Sie hierzu bitte die Dosierungsanleitung.)

Kinder
Die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren wird generell nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Ranitidin axcount 150 mg mit anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger
Einnahme von Ranitidin axcount 150 mg beeinflusst werden, bzw. sie konnen die Wirkung von
Ranitidin axcount 150 mg beeinflussen.

Die Aufnahme von Ranitidin kann durch Antacida (Mittel zur Behandlung von Sodbrennen und
séurebedingten Magenbeschwerden) oder Sucralfat (Mittel zur Behandlung von Magen- und
Zwolffingerdarmgeschwiiren) in hohen Dosen (2 g) vermindert werden. Deshalb sollte Ranitidin
axcount 150 mg ca. 2 Stunden vor diesen Arzneimitteln eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, deren Aufnahme vom Séuregehalt des Magens
abhangig ist — wie z. B. Ketoconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen) -, sollte die
veranderte Resorption dieser Substanzen beachtet werden.

Bei zuckerkranken Patienten, die den Wirkstoff Glipizid zur Blutzuckersenkung einnehmen, kann die
gleichzeitige Einnahme von Ranitidin axcount 150 mg die blutzuckersenkende Wirkung von Glipizid
verstérken.

Auch die Wirkung von Beruhigungs- bzw. Schlafmitteln, die den Wirkstoff Midazolam bzw.
Triazolam enthalten, kann durch gleichzeitige Behandlung mit Ranitidin axcount 150 mg verstarkt
werden.

Obwohl in gezielten Untersuchungen keine Wechselwirkung nachgewiesen wurde, liegen einzelne
Berichte Gber Asthmapatienten vor, bei denen unter der gemeinsamen Behandlung mit Ranitidin und
Theophyllin Uberdosierungserscheinungen von Theophyllin beobachtet wurden. Daher sollte bei
Asthmatikern, die den Wirkstoff Theophyllin einnehmen, bei gleichzeitiger Einnahme von Ranitidin
axcount 150 mg der Theophyllinblutspiegel kontrolliert und gegebenenfalls eine Dosisanpassung des
Theophyllins vorgenommen werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Ranitidin axcount 150 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Unter der Einnahme von Ranitidin axcount 150 mg kann die Alkoholwirkung erhéht sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Bisherige Erfahrungen mit der Anwendung von Ranitidin bei Schwangeren haben keine Hinweise auf
schadliche Wirkungen auf das ungeborene Kind oder die Schwangerschaft selbst ergeben. Sie sollten
jedoch grundsatzlich arztlichen Rat einholen, bevor Sie in der Schwangerschaft Medikamente
einnehmen.

Stillzeit:



Der Wirkstoff geht in die Muttermilch Uber. Es gibt keine Untersuchungen dariiber, ob die Aufnahme
von Ranitidin Gber die Muttermilch flr den Sdugling schadliche Wirkungen hat. Deshalb sollten Sie
vorsichtshalber wahrend der Stillzeit Ranitidin axcount 150 mg nicht einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

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

In seltenen Fallen kdnnen jedoch Nebenwirkungen wie Kopfschmerzen, Schwindel und Midigkeit,
Verwirrtheits- und Unruhezustédnde sowie Halluzinationen auftreten, oder es kann durch die
Wechselwirkung mit Alkohol (siehe Wechselwirkungen) zu erhéhten Alkoholspiegeln bei
gleichzeitigem Alkoholkonsum kommen, so dass Ihr Reaktionsvermdgen und lhre Urteilskraft
vermindert werden, und die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit Maschinen zu bedienen, beeintréchtigt
sein kénnen.

3. WIE IST RANITIDIN AXCOUNT 150 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Ranitidin axcount 150 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene mit normaler Nierenfunktion

Zwolffingerdarm- und gutartige Magengeschwire:

2 Filmtabletten Ranitidin axcount 150 mg (entsprechend 300 mg Ranitidin) nach dem Abendessen
oder vor dem Schlafengehen oder jeweils 1 Filmtablette Ranitidin axcount 150 mg (entsprechend
150 mg Ranitidin) morgens und abends. Die Behandlungsdauer betrégt in der Regel 4-8 Wochen.

Vorbeugung des Wiederauftretens von Zwolffingerdarm- und gutartigen Magengeschwiren:

1 Filmtablette Ranitidin axcount 150 mg vor dem Schlafengehen. Die Dauer der Behandlung betragt
bis zu 12 Monate.

Die Langzeittherapie ist indiziert bei Patienten, aus deren Anamnese bekannt ist, dass sie zu
Rickfallen neigen.

Entziindung der Speiseréhre durch Rickfluss von Magensaure:

2 Filmtabletten Ranitidin axcount 150 mg nach dem Abendessen oder vor dem Schlafengehen oder
jeweils 1 Filmtablette Ranitidin axcount 150 mg morgens und abends.

Die Behandlungsdauer betrégt 8-12 Wochen.

Zollinger-Ellison-Syndrom

Zu Beginn 3mal taglich 1 Filmtablette Ranitidin axcount 150 mg (entsprechend 450 mg
Ranitidin/Tag). Falls erforderlich, kann die Tagesdosis auf 4 — 6 Filmtabletten Ranitidin axcount

150 mg (entsprechend 600-900 mg Ranitidin/Tag) gesteigert werden. Der Patient kann auf hdhere
Dosen eingestellt werden, sollte dies nach Bestimmung der Magensauresekretion erforderlich sein (bis
zu 6 g Ranitidin/Tag sind verabreicht worden).

Vorbeugung des Einatmens von Magensaure wahrend der Geburt:
Einmalige Gabe von 1 Filmtablette Ranitidin axcount 150 mg.

Fortsetzung der Vorbeugung stressbedingter Blutungen von Magen und Zwélffingerdarm:
Sobald die Nahrungsaufnahme auf normalem Wege wieder mdéglich ist, ist fur die weitere Dauer der
Geféhrdung 2mal taglich 1 Filmtablette Ranitidin axcount 150 mg einzunehmen.

Kinder tiber 2 Jahre
Die Tagesdosis betragt 2mal taglich 2-4 mg/kg Koérpergewicht, maximal jedoch 300 mg Ranitidin pro
Tag.




Aufgrund ihres Wirkstoffgehaltes sind die Filmtabletten mit 150 mg nur fur Kinder mit einem
Gewicht von mehr als 35 kg geeignet.

Dosierungsanleitung fiir Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance < 50 ml/min) sollten generell eine
Tagesdosis von 150 mg einnehmen.

Ranitidin ist dialysierbar. Durch Hdmodialyse wird der Ranitidinspiegel im Blut vermindert.
Dialysepatienten sollten deshalb die 0. g. Ranitidindosis nach Abschluss der Dialyse erhalten.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.
Die Einnahme kann unabh&ngig von den Mahlzeiten erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ranitidin
axcount 150 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grélRere Menge Ranitidin axcount 150 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Ranitidin axcount 150 mg wirkt sehr gezielt und es sind nach einer Uberdosierung mit dem Préaparat in
der Regel keine besonderen Probleme zu erwarten.

Verstandigen Sie trotzdem bitte bei Uberdosierung unverziiglich einen Arzt, damit er (iber das weitere
Vorgehen entscheiden kann.

Im Falle einer Uberdosierung wird eine symptomatische und unterstiitzende Therapie empfohlen.
Wenn notig kann der Wirkstoff durch Magenspiilung oder durch Dialyse aus dem Blut entfernt
werden.

4,  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ranitidin axcount 150 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

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

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéatzbar

Mdogliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Midigkeit und Schwindel.

Sehr selten: schwere Kopfschmerzen, unwillkirliche Bewegungsstorungen.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Verwirrtheits- und Unruhezustande, Halluzinationen, Depressionen.

Augenerkrankungen
Selten: Unscharfes Sehen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschlag.

Selten: Erythema multiforme (eine spezielle Form des Hautausschlages), Juckreiz.
Sehr selten: vermehrter Haarausfall.

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen




Selten: Gelenkbeschwerden (Arthralgien), Muskelschmerzen (Myalgien).

Erkrankungen des Verdauungstraktes
Gelegentlich: Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit.
Selten: Akute Bauchspeicheldriisenentziindung.

Erkrankungen der Leber und Gallenblase
Gelegentlich: vorlibergehende Veranderungen der Leberwerte.
Selten: Hepatitis (Leberentziindung) mit oder ohne Gelbsucht.

Erkrankungen der Niere und Harnwege
Selten: Erhéhungen der Plasmakreatininwerte (Wert fur die Nierenfunktion).
Sehr selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis).

Herz- und GeféRerkrankungen
Sehr selten: Herzrhythmusstérungen (Tachykardie, Bradykardie und AV-Block), GefaRentziindungen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Veranderungen des Blutbildes (Leukozytopenie und/oder Thrombozytopenie,
Agranulozytose oder Panzytopenie, manchmal mit Knochenmarkshypoplasie oder —aplasie
(Verringerung der Zahl einer, mehrerer oder aller Blutzellen).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Brustschmerzen und Schwellung der Brust bei Ménnern, Libidoverlust und
Potenzstérungen.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Eosinophilie, Hautausschlag, Fieber,
Blutdruckabfall, Schwellungen im Gesicht, Schluckbeschwerden, Atembeklemmungen,
Brustschmerzen, allergischer Kreislaufschock).

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

5. WIE IST RANITIDIN AXCOUNT 150 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel/Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar
bis:* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ranitidin axcount 150 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Ranitidinhydrochlorid

1 Filmtablette enthélt 168 mg Ranitidinhydrochlorid (entsprechend 150 mg Ranitidin)

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Hypromellose, Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.) ((MW: ca. 150000)), Talkum,
Macrogol ((MW: 400)), Farbstoffe: Titandioxid und Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H,O.

Wie Ranitidin axcount 150 mg aussieht und Inhalt der Packung
Ranitidin axcount 150 mg ist in Originalpackungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten
erhaltlich.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
axcount Generika AG

Max-Planck-Strafle 36b

61381 Friedrichsdorf

Telefon: 0800-2940-100

Telefax: 0800-2946-100

E-Mail: service@axcount.de

www.axcount.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Dezember 2008.



