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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ranitic® injekt

10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslésung oder Infusions-

l6sung

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Monaten

Wirkstoff: Ranitidin

sche Fachpersonal.

Sie.

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-

e 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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Ranitic injekt anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Ranitic injekt aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OGN =

Was ist Ranitic injekt und
wofiir wird es angewen-
det?

Ranitic injekt ist ein Magen-Darm-Mittel und ge-
hért in die Gruppe der sogenannten Histamin-H,-
Rezeptorblocker, die die Produktion von Magen-
sdure verringern.

Ranitic injekt wird angewendet

e zur Narkosevorbehandlung vor gréBeren ope-
rativen Eingriffen zur Verhutung einer Einat-
mung von Magenséaure (Saureaspiration)

e zur Vorbeugung von stressbedingten Schleim-
hautblutungen im Magen und Zwélffingerdarm
bei schwerkranken Patienten.

Klnder (6 Monate bis 18 Jahre)
e Kurzzeitbehandlung von peptischen Ge-
schwiiren (Zwélffingerdarm- und gutartigen
Magengeschwiiren)

¢ Behandlung von gastro-dsophagealen Reflux-
erkrankungen einschlieBlich Refluxdsophagi-
tis und Linderung der Symptome gastro-6so-
phagealer Refluxerkrankungen

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Ranitic
injekt beachten?

Ranitic injekt darf nicht angewendet

werden, wenn Sie

¢ allergisch gegen Ranitidinhydrochlorid, ande-
re sogenannte H,-Rezeptorblocker oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

¢ unter der Stoffwechselkrankheit ,,akute Por-
phyrie* leiden. Vereinzelte Berichte deuten auf
einen Zusammenhang zwischen dem Auftre-
ten der Stoffwechselkrankheit akute Porphyrie
und der Anwendung von Ranitidin hin. Patien-
ten mit einer akuten Porphyrie in der Kranken-
geschichte sollten daher nicht mit Ranitic injekt
behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder

dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ranitic

|njekt angewandt wird.

Der Wirkstoff von Ranitic injekt (Ranitidin) wird
Uber die Nieren ausgeschieden. Bei Patienten
mit starker Einschrankung der Nierenfunktion
sind die Blutspiegel von Ranitidin erhdht. Bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
ist die Dosis zu reduzieren (siehe Abschnitt 3
»Wie ist Ranitic injekt anzuwenden?*).

e Die Anwendung von Ranitic injekt kann die
Symptome eines Magenkarzinoms (Magen-
krebs) verschleiern und damit dessen Diagno-
se verzdgern. Sofern entsprechende Sympto-
me vorliegen, sollte durch geeignete
MaBnahmen eine eventuell bosartige Entar-
tung des Magengewebes vor der Behandlung
mit Ranitic injekt ausgeschlossen werden.

e Bei dlteren Menschen, Patienten mit chroni-
schen Lungenerkrankungen, Diabetes oder
mit geschwachtem Immunsystem kann das
Risiko, eine ambulant erworbene Lungenent-
zindung zu entwickeln, erhéht sein.

¢ Ranitic injekt muss langsam injiziert werden
(siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Ranitic injekt anzu-
wenden?“). Bei zu schneller Injektion kann es
zu Ubelkeit und Erbrechen kommen.

e Bradykardie (stark verlangsamter Herzschlag)
in Zusammenhang mit rascher Verabreichung
einer Ranitidin-Injektion wurde in seltenen Fal-
len berichtet, gewdhnlich bei Patienten mit
pradisponierenden Faktoren flr Herzrhyth-
musstorungen. Die empfohlenen Raten flr die
Verabreichung sollten nicht iberschritten wer-
den.

¢ Die Anwendung héherer als der empfohlenen
Dosen von intravenésen H,-Blockern wurde
mit einem Anstieg von Leberenzymen in Zu-
sammenhang gebracht, wenn die Behandlung
langer als 5 Tage andauerte.

Friih-, Neugeborene, Sauglinge und Kleinkin-
der

Kinder unter 6 Monaten sind von der Behandlung
auszuschlieBen, solange keine ausreichenden Er-
fahrungen vorliegen.

Altere Menschen
Siehe unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen*.

Anwendung von Ranitic injekt zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ranitidin kann die Aufnahme, die Verstoffwech-
selung und die Ausscheidung uber die Nieren an-
derer Arzneimittel beeinflussen. Diese veranderte
Pharmakokinetik kann eine Dosisanpassung des
beeinflussten Arzneimittels oder die Beendigung
der Behandlung erfordern.

1. Beeinflussung von Enzymsystemen
Ranitidin in therapeutischen Dosen verstarkt
nicht die Wirkungen von Arzneimitteln, wie
z. B. Diazepam, Lidocain, Phenytoin, Proprano-
lol und Theophyllin.

Es gibt Berichte Uber veranderte Prothrombin-
zeiten mit Cumarin-Antikoagulantien (z. B.
Warfarin oder Phenprocoumon). Aufgrund der
engen therapeutischen Breite wird eine eng-
maschige Uberwachung von erhéhter oder er-
niedrigter Prothrombinzeit wahrend der gleich-
zeitigen Behandlung mit Ranitidin empfohlen.

In gezielten Untersuchungen (klinischen Stu-
dien) wurde eine Beeintrachtigung des Abbaus
von Theophyllin und/oder eine Erhéhung der
Theophyllinspiegel im Plasma durch Ranitidin
nicht nachgewiesen. Es liegen jedoch einzelne
Berichte Uber Patienten vor, bei denen unter
der gemeinsamen Therapie mit Ranitidin und
Theophyllin Erhéhungen der Theophyllinspie-
gel und Uberdosierungserscheinungen von
Theophyllin beobachtet wurden. Daher sollten
unter gleichzeitiger Therapie mit Ranitic injekt
die Theophyllinspiegel kontrolliert und gege-
benenfalls eine Dosisanpassung des Theo-
phyllins vorgenommen werden.

2. Ausscheidung liber die Niere
Bei héherer Dosierung von Ranitic injekt (z. B.
solcher, die zur Behandlung des Zollinger-Elli-
son-Syndroms verwendet wird) kann es zu
einer Abnahme der Ausscheidung (tubulére
Sekretionshemmung) von Procainamid und
N-Acetylprocainamid kommen, was zu

. Was ist Ranitic injekt und woflr wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ranitic injekt beachten?
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erhdhten Plasmaspiegeln dieser Arzneimittel
fihren kann.

3. Veranderung des pH-Wertes im Magen

Die Bioverfligbarkeit bestimmter Arzneimittel
kann beeintréchtigt sein. Dies kann zu einer
Zunahme der Aufnahme (sog. Resorption)
(z. B. Triazolam, Midazolam) oder Abnahme
der Resorption (z. B. Ketoconazol, Atazanavir,
Delvirdine, Gefitinib) fihren. Bei der gemeinsa-
men Behandlung mit Ranitidin und Glipizid
kénnen erhdhte Plasmakonzentrationen von
Glipizid auftreten, wodurch die blutzuckersen-
kende Wirkung von Glipizid verstarkt werden
kann.

Anwendung von Ranitic injekt zusam-
men mit Nahrungsmitteln, Getrdnken
und Alkohol

Unter der Anwendung von Ranitidin wurde nach
Aufnahme geringer Mengen Alkohol eine Erho-
hung der Blutalkoholkonzentration beobachtet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Der Wirkstoff von Ranitic injekt passiert die Pla-
zenta (Mutterkuchen) und gelangt somit in den
Blutkreislauf des ungeborenen Kindes. Bisherige
Erfahrungen mit der Anwendung von Ranitidin
bei Schwangeren haben keine Hinweise auf
schadliche Wirkungen auf das ungeborene Kind
oder die Schwangerschaft selbst ergeben. Wenn
Sie schwanger sind, sollte Ranitic injekt bei Ihnen
nur dann angewandt werden, wenn lhr behan-
delnder Arzt Ihnen dies ausdriicklich empfiehit.

Stillzeit

Der Wirkstoff von Ranitic injekt wird in die Mutter-
milch ausgeschieden. Uber die méglichen Aus-
wirkungen einer Ranitidinaufnahme durch den
Saugling liegen keine Untersuchungen vor; eine
Stérung der Magenséduresekretion beim Saugling
kann nicht ausgeschlossen werden.

Ranitic injekt sollte bei Innen wahrend der Stillzeit
nicht angewandt werden, es sei denn, lhr behan-
delnder Arzt empfiehlt Innen dies ausdriicklich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Aufgrund der Eigenschaften von Ranitidin ist ein
Einfluss der Anwendung auf die Fahigkeit zur ak-
tiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Fuhren von Maschinen nicht zu erwarten. Studien
zu den Auswirkungen einer Einnahme/Anwen-
dung von Ranitidin auf diese Fahigkeiten liegen
jedoch nicht vor.

In seltenen Fallen kénnen jedoch Nebenwirkun-
gen wie Kopfschmerzen, Schwindel und Miidig-
keit, Verwirrtheits- und Unruhezustédnde sowie
Halluzinationen auftreten, oder es kann durch die
Wechselwirkung mit Alkohol (siehe Abschnitt
»~Anwendung von Ranitic injekt zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol“) zu er-
héhten Alkoholspiegeln bei gleichzeitigem Alko-
holkonsum kommen, sodass Ihr Reaktionsver-
mdgen und lhre Urteilskraft vermindert werden,
und die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Ma-
schinen zu bedienen, beeintrachtigt sein kénnen.

Ranitic injekt enthélt Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Ampulle, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Ranitic injekt an-
zuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)
mit normaler Nierenfunktion

Zur Narkosevorbehandlung vor gréBeren opera-
tiven Eingriffen zur Verhiitung der S&ureaspiration
5 ml Ranitic injekt — (entsprechend 50 mg Raniti-
din) préoperativ ca. 1 Stunde vor Einleitung der
Narkose intravends verabreichen (siehe Ab-
schnitt ,,Art der Anwendung®). Falls nétig, kann
die Verabreichung nach 6-8 Stunden wiederholt
werden.

Zur Vorbeugung von stressbedingten Schleim-
hautblutungen von Magen und Zwdlffingerdarm
bei schwerkranken Patienten

Entweder als i.v. Injektion oder als Kurzinfusion
3-4-mal taglich 5 ml Ranitic injekt — (entspre-
chend einer Gesamtmenge von 150-200 mg Ra-
nitidin/Tag) oder als Dauerinfusion mit einer In-
fusionsrate von 0,125-0,250 mg Ranitidin/kg
Koérpergewicht/Stunde verabreichen (siehe Ab-
schnitt ,,Art der Anwendung®).

Die intravendse Behandlung kann fortgesetzt
werden, bis die orale Nahrungsaufnahme wieder
mdglich ist. Patienten, bei denen noch ein erhéh-
tes Risiko besteht, sollten fir die Dauer der Ge-
fahrdung mit der oralen Darreichungsform zu
150 mg Ranitidin in der Uiblichen Dosierung be-
handelt werden.

Anwendung bei Kindern und Sauglingen
(6 Monate bis 11 Jahre)

Ranitic injekt wird als langsame intravendse In-
jektion verabreicht. Die Maximaldosis betragt
50 mg alle 6-8 Stunden. Ranitic injekt wird Kin-
dern und Séauglingen normalerweise nur gege-
ben, wenn eine orale Behandlung nicht méglich
ist.

Kurzzeitbehandlung von peptischen Geschwiiren
(Zwélffingerdarm- und gutartigen Magenge-
schwiiren) und gastro-6sophagealen Refluxer-
krankungen

Eine intravendse Behandlung ist bei Kindern mit
einem Duodenal- oder benignen Magenulkus nur
angezeigt, wenn eine orale Behandlung nicht
moglich ist.

Fur die akute Behandlung von Zwélffingerdarm-
oder gutartigen Magengeschwiren und gastro-
osophagealen Refluxerkrankungen bei Kindern
kann Ranitic injekt in Dosen verabreicht werden,
von denen gezeigt wurde, dass sie bei diesen Er-
krankungen bei Erwachsenen und bei der Saure-
hemmung bei schwerkranken Kindern wirksam
sind. Die Anfangsdosis (2,0 mg/kg oder 2,5 mg/
kg, maximal 50 mg) kann als eine langsame intra-
vendse Infusion Uber 10 Minuten, entweder mit
einer Spritzenpumpe gefolgt von einer Spillung
mit 3 ml normaler Kochsalzlésung tber 5 Minuten
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oder nach Verdinnung mit normaler Koch-
salzldsung auf 20 ml verabreicht werden. Die Auf-
rechterhaltung von pH > 4,0 kann durch intermit-
tierende Infusion von 1,5 mg/kg alle 6-8 Stunden
erreicht werden. Alternativ kann die Behandlung
kontinuierlich durchgefiihrt werden, wobei eine
Initialdosis von 0,45 mg/kg verabreicht wird, der
eine kontinuierliche Infusion von 0,15 mg/kg/h
folgt.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion
Entsprechend der Kreatinin-Clearance (ml/min)
bzw. den Serumkreatininwerten (mg/100 ml) wird
folgende Dosierung empfohlen:

Kreatinin- Serumkrea- | Ranitic in- | Tages-
Clearance | tinin (ca.) * | jekt Einzel- | dosis
(ml/min) (mg/100 ml) | dosis (i.v.) | (i.v.)
bis 30 Uiber 2,6 25mgRa- | 75-
nitidin 100 mg
(2,5 ml In- | Ranitidin
jektionsloé- | (7,5-10ml
sung) Injekti-
onslé-
sung)
Uber 30 unter 2,6 50 mg Ra- | 150-
nitidin 200 mg
(5 ml Injek- | Ranitidin
tionslo- (15-20 ml
sung) Injekti-
onslé-
sung)
* Die Serumkreatininwerte sind Richtwerte, die nicht
flr alle Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
genau den gleichen Grad der Einschrankung ange-
ben; dieses gilt insbesondere fiir dltere Patienten, bei
denen die Nierenfunktion aufgrund der Serumkrea-
tinin-Konzentration lberschétzt wird.

Folgende Formel kann zur Abschéatzung der Kre-
atinin-Clearance aus dem gemessenen Serum-
kreatinin (mg/100 ml), dem Lebensalter (in Jah-
ren) und dem Korpergewicht (in kg) verwendet
werden. Fir Frauen wird das Ergebnis mit dem
Faktor 0,85 multipliziert.

Kreatinin-Clearance (ml/min) =
(140 - Alter) x Kérpergewicht
72 x Serumkreatinin

Ranitidin ist dialysierbar. Durch Hamodialyse wird
der Ranitidinspiegel im Blut vermindert. Dialyse-
patienten sollten deshalb die o. g. Ranitidindosis
nach Abschluss der Dialyse erhalten.

Art der Anwendung

Intravendse Injektion

5 ml Ranitic injekt — (entsprechend 50 mg Raniti-
din) werden langsam i.v. injiziert (Injektionszeit
mindestens 2 Minuten). Dazu sollte die Lésung
auf 20 ml verdiinnt werden, z. B. mit isotonischer
Natriumchloridldsung. Die Injektion kann nach
6-8 Stunden wiederholt werden.

Wegen moglicher Ausldsung von Ubelkeit und
Erbrechen muss Ranitic injekt langsam injiziert
werden.

Intravendse Kurzinfusion

Die Infusion wird innerhalb von 2 Stunden mit
einer Infusionsgeschwindigkeit von 25 mg Rani-
tidin, entsprechend 2,5 ml Ranitic injekt, pro
Stunde verabreicht.

Die Infusion mit 5 ml Ranitic injekt (entsprechend
50 mg Ranitidin) kann nach 6-8 Stunden wieder-
holt werden.

Intravendse Dauerinfusion

Initial 5 ml Ranitic injekt (entsprechend 50 mg Ra-
nitidin) i.v. injizieren, dann 0,125-0,250 mg Rani-
tidin/kg Kérpergewicht/Stunde infundieren.

Mischbarkeit des Konzentrats zur Herstellung
einer Injektionslosung oder Infusionslésung
Ranitic injekt ist mit folgenden gebrauchlichen In-
fusionsldsungen mischbar (1 bzw. 5 Ampul-
len/500 ml):

Kochsalzlésung 0,9 %
Natriumhydrogencarbonatlésung 4,2 %
Ringer-Lactatlésung

Glucoselésung 5 % (nur in Glas)

Glucose 4 % / Kochsalzlésung 0,18 % (nur in
Glas)

Mit L&sungen, die Fructose enthalten, soll Ranitic
injekt nicht gemischt werden; ebenso soll Ranitic
injekt nicht mit anderen, nicht Uberpriften Infusi-
ons- oder Arzneimittelldsungen gemischt wer-
den, da bisher noch keine ausreichenden Erfah-
rungen vorliegen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Ranitic injekt zu stark oder zu schwach ist.

Wenn lhnen eine groBere Menge Ranitic
injekt verabreicht wurde als Sie erhal-
ten sollten

Ranitic injekt wirkt sehr gezielt, und es sind nach
einer Uberdosierung mit dem Préparat in der Re-
gel keine besonderen Probleme zu erwarten.

Im Falle einer Uberdosierung wird eine sympto-
matische und unterstiitzende Therapie empfoh-
len.

Wenn nétig kann der Wirkstoff durch Dialyse aus
dem Blut entfernt werden.

Wenn die Anwendung von Ranitic injekt
vergessen wurde

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-

tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten
nicht abschéatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klini-
schen Studien mit Ranitidin oder in der Alltags-
anwendung beobachtet.

Gelegentlich

e Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung,
Ubelkeit

Selten

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Eosino-

philie, Urtikaria [Nesselausschlag], Fieber,

Blutdruckabfall, Angioddem [Schwellungen im

Gesicht], Schluckbeschwerden, Bronchial-

krampf, Brustschmerzen)

Hautausschlag

vorlibergehende Verdnderung von Leberfunk-

tionstests

e Erhéhungen der Plasmakreatininwerte (Wert
fir die Nierenfunktion)

Sehr selten

e Verdnderungen des Blutbildes (Leukozytope-
nie und/oder Thrombozytopenie, Agranulo-
zytose oder Panzytopenie, manchmal mit
Knochenmarkshypoplasie oder -aplasie [Ver-
ringerung einer, mehrerer oder aller Blutzellen])

e anaphylaktischer Schock, Laryngospasmus
(Stimmritzenkrampf)

o Kopfschmerzen (manchmal stark), Schwindel,
unwillkirliche Bewegungsstérungen, Mudig-
keit

e Verwirrtheits- und Unruhezusténde (reversi-
bel), Halluzinationen, Depressionen (diese
Symptome traten Uberwiegend bei schwer-
kranken oder dlteren Patienten und bei nieren-
kranken Patienten auf)

e Erythema multiforme (schwerwiegende Haut-/
Schleimhautreaktion), Juckreiz, Haarausfall

e unscharfes Sehen

¢ Nierenentziindung (akute interstitielle Nephri-
tis)

* wie bei anderen H,-Rezeptorblockern: Herz-
rhythmusstérungen (Tachykardie [stark be-
schleunigter Herzschlag], Bradykardie [stark
verlangsamter Herzschlag], Asystolie [Herz-
stillstand] und AV-Block [Stérung der Erre-
gungsleitung des Herzens])

e GefaBentziindungen

¢ akute Bauchspeicheldriisenentziindung

e Leberentziindung (Hepatitis) mit oder ohne
Gelbsucht

e Symptome des Bewegungsapparates: Ge-
lenkbeschwerden (Arthralgien), Muskel-
schmerzen (Myalgien)

® Brustsymptome wie Gynakomastie (VergroBe-
rung der Brustdriise des Mannes) und Galak-
torrhoe (Milchfluss), Stérungen im Sexualver-
halten (Libidoverlust), Potenzstérungen

Nicht bekannt
e Atemnot (Dyspnoe)

Hinweis fiir die Anwendung bei kiinstlich be-
atmeten Patienten in der Intensivmedizin

Bei kiinstlich beatmeten Patienten in der Inten-
sivmedizin kann die Anwendung von Arzneimit-
teln, die die Saurekonzentration des Mageninhal-
tes verringern, zum Wachstum von bestimmten
Keimen im Mageninhalt fiihren. Es besteht dann
die Mdglichkeit, dass diese Erreger die Atemwe-
ge besiedeln und unter Umsténden eine Lungen-
entziindung hervorrufen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit von Ranitidin wurde bei Kindern im
Alter von 0-16 Jahren mit sdurebedingten Erkran-
kungen untersucht. Ranitidin wurde im Allgemei-
nen gut vertragen, wobei das Nebenwirkungs-
profil dem von Erwachsenen entspricht. Es ist
eine begrenzte Menge von Sicherheitsdaten, ins-
besondere in Bezug auf Wachstum und Entwick-
lung, verfugbar.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Ranitic injekt auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchs-
fertigen Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 24 Stun-
den bei 25 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologi-
scher Sicht sollte die gebrauchsfertige Zuberei-
tung sofort verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht so-
fort verwendet wird, ist der Anwender fiir die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Uber 25 °C lagern.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

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.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Ranitic injekt enthalt
Der Wirkstoff ist Ranitidin.

1 Ampulle zu 5 ml Konzentrat zur Herstellung ei-
ner Injektionslésung oder Infusionsldsung enthalt
56 mg Ranitidinhydrochlorid, entsprechend
50 mg Ranitidin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydroxid, Wasser flr Injektionszwecke

Wie Ranitic injekt aussieht und Inhalt
der Packung
Klare, farblose bis braunlich-gelbe Losung

Packungen mit 5 Ampullen mit je 5 ml Konzentrat
zur Herstellung einer Injektionslésung oder Infu-
sionslésung

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Januar 2015.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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