beTa pharm

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ranibeta® 150

150 mg, Filmtabletten
Ranitidin

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihren Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
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. Was ist Ranibeta und wofiir wird es

angewendet?

Ranibeta ist ein Magen-Darm-Mittel und
gehort in die Gruppe der sogenannten
Histamin-H,-Rezeptorblocker, die die Pro-
duktion von Magensaure verringern.

Ranibeta wird verwendet:

— zur Behandlung von Zwdlffingerdarm-
geschwiren (Duodenalulcera)

— zur Behandlung von gutartigen Magen-
geschwiren (benigne Magenulcera)

— zur Behandlung von Entziindungen der
Speiserohre durch Riickfluss von Magen-
saft (Refluxdsophagitis)

— zur Behandlung des sog. Zollinger-Ellison-
Syndroms (Geschwdirbildung im Magen
und Zwolffingerdarm aufgrund der
erhéhten Produktion eines die Magen-
saureabsonderung stimulierenden Hor-
mons durch einen bestimmten Tumor)

— zur Vorbeugung des Wiederauftretens
von Zwolffingerdarmgeschwiren (Duo-
denalulcera) und Magengeschwiiren
(benignen Magenulcera)

—zur Fortsetzung der Behandlung zur
Vorbeugung von Schleimhautblutungen
im Magen- und Zwdlffingerdarmbereich
bei schwerkranken Patienten (Stress-
blutungsprophylaxe)

—zur einmaligen Gabe unter der Geburt
zur Vorbeugung einer Einatmung von
Magensaure.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Ranibeta beachten?

Ranibeta darf nicht eingenommen wer-

den,

— wenn Sie allergisch gegen Ranitidin, andere
sogenannten Hy-Rezeptor-Antagonisten,
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Ranibeta einnehmen:
— wenn Sie unter der Stoffwechselkrankheit
wakute Porphyrie” leiden. Ranitidin kann
akute Porphyrie-Anfalle ausldsen.

falls bei lhnen ein Magen- oder Zwolf-
fingerdarmgeschwir besteht. Dann
sollte lhr Arzt einen Test auf das Vor-
handensein des Bakteriums Helicobacter
pylori durchfihren. Bei einem Befall des
Magens mit diesem Keim sollte dann, wo
immer moglich, eine Beseitigung dieses
Bakteriums angestrebt werden.

—falls bei Ilhnen ein Magengeschwir
besteht. Dann sollte Ihr Arzt durch geeig-
nete MaRnahmen eine Bdsartigkeit aus-
schlieRen, da die Einnahme von soge-
nannten H,-Antagonisten die Symptome
des Magenkrebses verschleiern und
damit dessen Diagnose verzogern kann.
falls bei Ihnen eine Nierenerkrankung
besteht. Da Ranitidin Uber die Nieren
ausgeschieden wird, kann es bei Patienten
mit Nierenfunktionsstérungen zu erhéhten
Blutspiegeln kommen (siehe Abschnitt 3.).

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

Einnahme von Ranibeta zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Ranibeta wird wie folgt beeinflusst:
Abschwéchung der Wirkung

Die Aufnahme von Ranitidin kann durch
Antacida (Mittel zur Behandlung von
Sodbrennen und saurebedingten Magen-
beschwerden) oder Sucralfat (Mittel zur
Behandlung von Magen- und Zwélffinger-
darmgeschwuren) in hohen Dosen (2 g)
vermindert werden. Deshalb sollte Ranitidin
ca. 2 Stunden vor diesen Arzneimitteln ein-
genommen werden.
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Verstérkung der Wirkung

Bei zuckerkranken Patienten, die den
Wirkstoff Glipizid zur Blutzuckersenkung
einnehmen, kann die gleichzeitige Einnah-
me von Ranibeta die blutzuckersenkende
Wirkung von Glipizid verstarken.

Auch die Wirkung von Beruhigungs- bzw.
Schlafmitteln, die den Wirkstoff Midazo-
lam bzw. Triazolam enthalten, kann durch
gleichzeitige Behandlung mit Ranibeta ver-
starkt werden.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:
Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimit-
teln, deren Aufnahme vom Sauregehalt des
Magens abhangig ist — wie z.B. Ketoco-
nazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfek-
tionen) — sollte die veranderte Resorption
dieser Substanzen beachtet werden.

Obwohl in gezielten Untersuchungen keine
Wechselwirkung nachgewiesen wurde,
liegen einzelne Berichte Uber Asthma-
patienten vor, bei denen unter der gemein-
samen Behandlung mit Ranitidin und Theo-
phyllin Uberdosierungserscheinungen von
Theophyllin beobachtet wurden. Daher
sollte bei Asthmatikern, die den Wirkstoff
Theophyllin einnehmen, bei gleichzeitiger
Einnahme von Ranibeta der Theophyllin-
blutspiegel kontrolliert und gegebenenfalls
eine Dosisanpassung des Theophyllins
vorgenommen werden.

Einnahme von Ranibeta zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Anwendung von Ranibeta
sollten Sie moglichst keinen Alkohol trin-
ken, da die Alkoholwirkung durch Ranibeta
erhoht sein kann.

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 Arznei-
mittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:
Bisherige Erfahrungen mit der Anwendung

von Ranitidin bei Schwangeren haben keine
Hinweise auf schadliche Wirkungen auf
das ungeborene Kind oder die Schwanger-
schaft selbst ergeben. Sie sollten jedoch
grundsatzlich arztlichen Rat einholen,
bevor Sie in der Schwangerschaft Medika-
mente einnehmen.

Stillzeit:

Der Wirkstoff geht in die Muttermilch ber.
Es gibt keine Untersuchungen dartber,
ob die Aufnahme von Ranitidin Gber die
Muttermilch fur den Saugling schadliche
Wirkungen hat. Deshalb sollten Sie vor-
sichtshalber wahrend der Stillzeit Ranibeta
nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Aufgrund der Eigenschaften von Ranitidin ist
ein Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Flhren von Maschinen norma-
lerweise nicht zu erwarten. Studien zu den
Auswirkungen einer Einnahme von Ranitidin
auf diese Fahigkeiten liegen jedoch nicht vor.

In seltenen Fallen kdnnen jedoch Nebenwir-
kungen wie Kopfschmerzen, Schwindel und
Mudigkeit, Verwirrtheits- und Unruhezustan-
de sowie Halluzinationen auftreten, oder es
kann durch die Wechselwirkung mit Alkohol
(siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Rani-
beta zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken®) zu erhdéhten Alkoholspiegeln
bei gleichzeitigem Alkoholkonsum kom-
men, so dass |hr Reaktionsvermdgen und
Ihre Urteilskraft vermindert werden, und die
Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit Maschinen
zu bedienen, beeintrachtigt sein kdnnen.

Ranibeta enthilt Lactose.

Bitte nehmen Sie daher Ranibeta erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.



3. Wie ist Ranibeta einzunehmen?

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

Nehmen Sie die Filmtablette unzerkaut mit
ausreichend FlUssigkeit (vorzugsweise ein
Glas Trinkwasser [200 ml]) ein. Sie kon-
nen die Filmtabletten unabhangig von den
Mahlzeiten einnehmen. Die Filmtabletten
kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Die empfohlene Dosis betréagt:
Erwachsene mit normaler Nierenfunktion
Zwélffingerdarm- und gutartige Magen-
geschwiire

2 Filmtabletten nach dem Abendessen
oder vor dem Schlafengehen oder jeweils
1 Filmtablette morgens und abends.

Die Behandlungsdauer betragt in der Regel
4-8 Wochen.

Vorbeugung des Wiederauftretens von
Zwédlffingerdarm- und Magengeschwiiren
1 Filmtablette vor dem Schlafengehen.

Die Dauer der Behandlung betragt bis zu
12 Monate.

Die Langzeittherapie ist indiziert bei Patien-
ten, aus deren Anamnese bekannt ist, dass
sie zu Ruckféllen neigen.

Entziindung der Speiseréhre durch Riick-
fluss von Magenséure

2 Filmtabletten nach dem Abendessen
oder vor dem Schlafengehen oder jeweils
1 Filmtablette morgens und abends.

Die Behandlungsdauer betragt 8-12
Wochen.

Zollinger-Ellison-Syndrom

Zu Beginn 3-mal taglich 1 Filmtablette
(entsprechend 450 mg Ranitidin/Tag).
Falls erforderlich, kann die Tagesdosis
auf 4—6 Filmtabletten (entsprechend
600-900 mg Ranitidin/ Tag) gesteigert
werden. Der Patient kann auf héhere
Dosen eingestellt werden, sollte dies nach
Bestimmung der Magensauresekretion
erforderlich sein (bis zu 6 g Ranitidin/Tag
sind verabreicht worden).

Vorbeugung des Einatmens von Magen-
séure wéhrend der Geburt
Einmalige Gabe von 1 Filmtablette.

Fortsetzung der Vorbeugung stressbe-
dingter Blutungen von Magen und Zwélf-
fingerdarm

Sobald die Nahrungsaufnahme auf nor-
malem Wege wieder mdglich ist, sind flr
die weitere Dauer der Gefahrdung 2-mal
taglich 1 Filmtablette einzunehmen.

Anwendung bei Kindern liber 2 Jahre

Die Tagesdosis betragt 2-mal taglich
2—4 mg/kg Kérpergewicht, maximal jedoch
300 mg Ranitidin pro Tag.

Aufgrund ihres Wirkstoffgehaltes sind die
halbierbaren Filmtabletten mit 150 mg nur
fur Kinder mit einem Gewicht von mehr als
17,5 kg geeignet.

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

Ranitidin ist dialysierbar. Durch Hamodia-
lyse wird der Ranitidinspiegel im Blut ver-
mindert. Dialysepatienten sollten deshalb
die 0.g. Ranitidindosis nach Abschluss der
Dialyse erhalten.

Wenn Sie eine groRere Menge von
Ranibeta eingenommen haben, als Sie
sollten

Ranibeta 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 Uber-
dosierung unverziglich einen Arzt, damit
er Uber das weitere Vorgehen entscheiden
kann.

Im Falle einer Uberdosierung wird eine
symptomatische und unterstitzende
Therapie empfohlen. Wenn nétig kann der
Wirkstoff durch Magenspuilung oder durch
Dialyse aus dem Blut entfernt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Ranibeta
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte

von 1.000):

— Kopfschmerzen, Midigkeit, Schwindel

— Hautausschlag

— Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit

— Vorilibergehende Veréanderungen der
Leberwerte

6.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von

10.000):

— Unscharfes Sehen

— Erythema multiforme (eine spezielle
Form des Hautausschlages), Juckreiz

— Gelenkbeschwerden, Muskelschmerzen

— Akute Bauchspeicheldriisenentziindung

— Hepatitis mit oder ohne Gelbsucht

— Erhéhung bestimmter Nierenwerte im
Blut (Kreatinin)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behan-

delten von 10.000):

— Schwere Kopfschmerzen, unwillkirliche
Bewegungsstorungen

— Unruhezustande

— Vermehrter Haarausfall

— Nierenentziindung

— GefaRentziindungen

— Veranderungen des Blutbildes (Leuko-
zytopenie, Thrombozytopenie, Agranu-
lozytose, Panzytopenie, manchmal mit
Knochenmarkshypoplasie oder -aplasie
(Verringerung einer, mehrerer oder aller
Blutzellen)

— Brustschmerzen, Schwellung der Brust
bei Mannern, Libidoverlust, Potenz-
stérungen

— Akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z.B. Eosinophilie, Hautausschlag, Fie-
ber, Blutdruckabfall, Schwellungen im
Gesicht, Schluckbeschwerden, Atem-
beklemmungen, Brustschmerzen, aller-
gischer Kreislaufschock)

— Reversible Verwirrtheitszustande, Depres-
sionen, Halluzination. Diese Nebenwirkun-
gen traten Uberwiegend bei schwerkranken
oder alteren Patienten mit Erkrankungen
der Niere auf.

— Wie bei anderen H,-Rezeptor-Antago-
nisten: stark verlangsamter Herzschlag,
stark beschleunigter Herzschlag und
AV-Block (Stoérung der Erregungsleitung
des Herzens)

Haufigkeit nicht bekannt:
— Atemnot

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdbnnen Nebenwir-
kungen auch direkt Gber das Bundesinstitut
far Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

. Wie ist Ranibeta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und der Blisterpackung
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegeben Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

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

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Ranibeta enthalt:

Der Wirkstoff ist:

150 mg Ranitidin (als Ranitidinhydro-
chlorid) pro Filmtablette.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose,

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat,
Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Silicium-
dioxid.

Filmlberzug: Lactose-Monohydrat, Hypro-
mellose, Macrogol 4000, Titandioxid
(E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E 172).

Wie Ranibeta aussieht und Inhalt der
Packung:

Gelbe, runde, beidseitig gewdlbte Film-
tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Durchmesser: ca. 9 mm.

Packungen mit 10, 20, 50, 100 Filmtabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt lGiberarbeitet im Februar 2015.
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