PAKKAUSSELOSTE: tietoa kayttajalle

Ranixal 150 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Ranixal 300 mg kalvopé&allysteiset tabletit
ranitidiini (ranitidiininydrokloridina)

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1&8kkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikéd sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia. mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitd Ranixal on ja mihin sitd kdytetaan

. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ranixalia
. Miten Ranixalia kaytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Ranixalin sailyttdminen

. Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa
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1. Mita Ranixal on ja mihin sita kaytetaan

Ranixal kuuluu ns. H,-reseptoria salpaavien laakkeiden ryhmaan. Vaikuttava aine ranitidiini estaa
mahan suolahapon muodostumista, jolloin mahanesteen maara vahenee ja sen
suolahappopitoisuus alenee.

Ranixalia kaytetddn pohjukaissuolihaavan, mahahaavan ja ruokatorvitulehduksen hoitoon seké
likahappoisuudesta aiheutuvien oireiden kuten narastyksen lievittdmiseen.

Ranitidiinia, jota Ranixal siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden Kkuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lagkarilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ranixalia

Ala kayta Ranixalia, jos:
- olet allerginen ranitidiinille tai taman laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kaytat Ranixalia, jos:

- sinulla on munuais- tai maksasairaus, jotta laakari pystyy maarddmaan sinulle sopivan
annoksen

- sinulla on harvinainen akuutiksi porfyriaksi kutsuttu perinnéllinen aineenvaihduntasairaus,
jonka oireita ovat muun muassa vaikeat mahakivut, sekavuus ja lihasheikkous

- olet idkés tai jos sinulla on krooninen keuhkosairaus, diabetes tai alentunut vastustuskyky,
sinulla voi olla suurentunut riski sairastua keuhkokuumeeseen



- kaytat tulehduskipulddkkeitd (eli NSAID-ladkkeitd). Taméa koskee etenkin iakkaitd potilaita
seka potilaita, joilla on aiemmin ollut maha- ja pohjukaissuolihaavaumia.

Maha- ja pohjukaissuolihaavat voivat olla Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamia. Laakarisi voi

siksi maaratad muita laékkeita (antibiootteja), joiden tehtédvana on tuhota nama bakteerit.

Ennen kuin aloitat ranitidiinihoidon, on tarkead, ettd ladkarisi on varmistanut, ettei maha- tai

pohjukaissuolihaavasi ole pahanlaatuinen.

Mikdli et ole varma, koskeeko jokin yllamainituista sinua, keskustele laékérin tai

apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin aloitat taman laékkeen kayton.

Muut l&8kevalmisteet ja Ranixal

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kayttanyt tai

saatat kayttda muita ladkkeitd. Muu samanaikainen laakitys saattaa vaikuttaa taman laakkeen

tehoon ja turvallisuuteen. Ranixal voi puolestaan vaikuttaa muun laakityksen tehoon ja

turvallisuuteen.

Erityisen tarkeda on kertoa laékérille, jos kaytat:

- kivun ja tulehdukseen lievitykseen kaytettyja steroideihin kuulumattomia
tulehduskipuldéakkeitéd (NSAID-laakkeitd)

- lidokaiinia (puudute)

- propranololia, prokaiiniamidia tai N-asetyyliprokaiiniamidia (sydanvaivojen hoitoon)

- diatsepaamia (huolestuneisuuden ja ahdistuksen hoitoon)

- fenytoiinia (epilepsian hoitoon)

- teofyllinia (astman hoitoon)

- varfariinia (verenohennuslaake)

- glipitsidia (verensokerin alentamiseen)

- atatsanaviiria tai delaviridiinia (HIV-infektioiden hoitoon)

- triatsolaamia (univaikeuksien hoitoon)

- gefitnibid (keuhkosydvan hoitoon)

- ketokonatsolia (sienilagke)

- mahahappoa sitovia l&dkkeita (antasideja) ja sukralfaattia (toista valmistetta, jota kaytetaan
maha- ja pohjukaissuolihaavoihin): ranitidiinin imeytyminen (ja sen vaikutus) voi vahentya.
Nama laakkeet on siksi otettava kaksi tuntia ranitidiinin jalkeen.

Jos kaytét tiettyjen sydpasairauksien hoitoon tarkoitettua erlotinibia, sinun on keskusteltava
laakarin kanssa ennen Ranixal-l1adkkeen kayttda. Ranixalin vaikuttava aine, ranitidiini, saattaa
vahentaa erlotinibin pitoisuutta veressasi, joten laakarin on mahdollisesti muutettava annostustasi,
jos kaytat naita ladkkeitd samanaikaisesti.

Midatsolaami on ladke, jota saatetaan maaratd sinulle ennen leikkausta. Kerro ladkarille ennen
leikkausta, etta kaytat ranitidiinitabletteja siltd varalta, ettd han aikoo maarata sinulle
midatsolaamia.

Ranixal ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ranixal tabletti voidaan ottaa nesteen kera joko tyhjadan mahaan tai ruokailun yhteydessa.
Ruokailu ei vaikuta ranitidiinin imeytymiseen.

Ranitidiini saattaa voimistaa alkoholin vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys

Jos olet raskaana tai imetéat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos sinulle tulee haittavaikutuksia, kuten huimausta tai nakohairioitd, d@la aja autoa alaka kayta
koneita.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdad tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin l&adkehoidon aikana. La&kkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Ranixal siséltda natriumia
Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”.

3. Miten Ranixalia kaytetaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maaréannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista,
jos olet epavarma.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on yksi 150 mg tabletti tai puoli 300 mg
tablettia kaksi kertaa paivassa. Vaihtoehtoisesti voi ottaa yhden tai kaksi 150 mg tablettia tai yhden
300 mg tabletin kerta-annoksena ennen nukkumaan menoa.

3-11 —vuotiaille lapsille vain laakarin ohjeen mukaan.
Ald muuta annostusta tai lopeta laakitystd neuvottelematta siitd ensin laékarin kanssa.

Jos otat enemman Ranixalia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota
aina yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisédohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ranixalia

Jos olet unohtanut yhden annoksen, ota se heti, kun muistat. Jos on jo l&hes seuraavan annoksen
aika, jata unohtamasi annos ottamatta ja jatka ladkkeen ottamista tavalliseen tapaan. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Tarkista |&akariltasi tai
apteekistasi, mikali olet epavarma.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Vakavat haittavaikutukset

Laakeaineallergioita esiintyy joskus jopa yksittdisen annoksen seurauksena. Jos mika tahansa
seuraavista haittavaikutuksista esiintyy pian tadman ladkkeen ottamisen jalkeen, keskeyta
laékehoito ja kerro siitd valittomasti ladkarille tai mene sairaalan ensiapuun:

- nokkosihottuma

- kielen, huulten, kasvojen ja kurkun turpoaminen (angioedeema)

- kuume

- hengitysteiden ahtautuminen/kouristelut

- verenpaineen lasku

- verenkiertohdirio (verenkiertosokki)

- rintakipu.

Naitd haittavaikutuksia esiintyy hyvin harvoin (vahemmalla kuin yhdellda tuhannesta hoitoa
saaneesta potilaasta). Yksittaisina tapauksina voi esiintya akillisia puhe- ja nielemisvaikeuksia,
vaikeaa huimausta tai pyortymistd, punasolujen maaran lisdantymistd ja vatsakipua; kerro naista
valittdmasti laakarille.



Ota yhteys laakariin niin pian kuin mahdollista, jos sinulla esiintyy jokin alla mainituista

haittavaikutuksista (naita esiintyy alle yhdella henkil6lla 10 000:sta):

- maksaongelmista johtuva ihon tai silmévalkuaisten keltaisuus

- munuaisongelmista johtuva virtsamaaran lisddntyminen tai véheneminen, verivirtsaisuus,
joihin joskus liittyy kylkikipua, kuumetta, uneliaisuutta

- haimatulehduksesta johtuva vaikea vatsa- tai selkakipu.

Nama ovat vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita kiireellisté hoitoa.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Melko harvinainen (esiintyy alle yhdella henkilolla sadasta):

- vasymys

- mahakipu, ummetus tai pahoinvointi. Useimmissa tapauksissa vaivat paranivat hoidon
jatkumisen myota.

Harvinainen (esiintyy alle yhdella henkil6lla tuhannesta):

- tietyn laboratorioarvon eli seerumin kreatiniinipitoisuuden lieva nousu. Tavallisesti lievd nousu
tasoittuu hoidon jatkuessa.

- yliherkkyysreaktiot kuten nokkosrokko (punoittava, kutiseva iho), angioneuroottinen edeema
(vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista), kuume,
bronkospasmi (eli hengitysteiden supistelut, jotka aiheuttavat hengitysvaikeuksia ja
hengitysaanen vinkumista), matala verenpaine ja rintakipu. Naitd reaktioita on esiintynyt
yksittaisen annoksen jalkeen.

- vdliaikaiset ja palautuvat muutokset maksantoimintakokeissa

- muutokset munuaisten toimintaa arvioivien verikokeiden tuloksissa

- ihottuma, kutina.

Hyvin harvinainen (esiintyy alle yhdella henkildlla 10 000:sta):

- verenkuvan muutokset (leukopenia, trombosytopenia, agranulosytoosi, pansytopenia). Nama
voivat aiheuttaa epétavallisen voimakasta vasymystd, hengenahdistusta, mustelma- tai
tulehdusherkkyytta.

- anafylaktinen sokki (vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai
heitehuimausta). Tata reaktiota on esiintynyt yksittdisen annoksen jalkeen.

- korjaantuva sekavuustila, masennus ja hallusinaatiot. Na&itd on ilmoitettu esiintyneen
paaasiallisesti vaikeasti sairailla ja iakkailla potilailla seka potilailla, joilla on munuaissairaus.

- paanséarky (joskus voimakas), heitehuimaus ja ohimenevat tahattomat liilkkeet

- palautuva naon hamartyminen (johtuu mahdollisesti  silmé&n  heikentyneesta
mukautumiskyvysta)

- kuten muillakin H,-reseptoriantagonisteilla takykardia (syddmen tihedlyontisyys), bradykardia
(sydamen harvalyontisyys) ja AV-katkos (hairiot séhkdisten impulssien johtumisessa sydamen
ylaosista alakammioihin)

- verisuonitulehdus (pienet verisuonet voivat turvota, usein myos ihottumaa)

- akuutti haimatulehdus (aiheuttaa kovaa vatsa- ja selkakipua)

- ripuli

- viruksen tai muun hairidtekijan aiheuttama maksatulehdus (hepatiitti), johon voi liittya
keltaisuutta; ndma muutokset ovat yleensa korjautuvia

- erityinen ihottumamuoto ns. erythema multiforme

- hiustenlaht6

- kivut tai turvotukset nivelissa tai lihaksissa (artralgia, myalgia)

- munuaistulehdus (akuutti interstitiaalinefriitti)

- korjaantuva impotenssi, rintarauhasoireet ja rintarauhasen sairaus (kuten gynekomastia eli
rintarauhasten kasvu miehilla ja galaktorrea eli maidon vuoto rinnoista).



Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)
- dyspnea (hengitysvaikeudet). Tama reaktio on esiintynyt yksittdisen annoksen jélkeen.

Lapsipotilaat

Ranitidiinin turvallisuutta on arvioitu 0-16 vuotiailla lapsilla, joilla on likahappoisuudesta johtuvia
sairauksia. Ranitidiini oli yleisesti hyvin siedetty ja haittavaikutusprofiili aikuisilla havaitun kaltainen.
Pitkaaikaisen kayton turvallisuudesta on rajallisesti tietoa, erityisesti vaikutuksista kasvuun ja
kehitykseen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Ranixalin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta alle 25 °C:ssa.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Ala kayta tata lasketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mit& Ranixal siséltda

Vaikuttava aine on ranitidiini. Jokainen tabletti sisaltaa ranitidiininydrokloridia vastaten 150 mg tai
300 mg ranitidiinia.

Muut aineet ovat vedeton Kkolloidinen hydrofobinen piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, polydekstroosi, trietyylisitraatti,
makrogoli, talkki ja titaanidioksidi (E 171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

150 mg: Valkoinen, pyored, kalvopadllysteinen tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella,
halkaisija 9,6 mm.

300 mg: Valkoinen, kaksoiskupera, pitkulainen, kalvopaallysteinen tabletti, jossa on jakouurre
molemmin puolin tablettia, tabletin koko 16,2+0,2 mm x 7,2+0,2 mm.

150 mg: 15, 30 ja 60 tablettia.
300 mg: 30 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa



Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy, PL 67, 02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.6.2019.



BIPACKSEDEL: information till anvandaren

Ranixal 150 mg filmdragerade tabletter
Ranixal 300 mg filmdragerade tabletter
ranitidin (i form av ranitidinhydroklorid)

L4s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Ranixal &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Ranixal

3. Hur du anvander Ranixal

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ranixal ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ranixal ar och vad det anvands for

Ranixal hor till lakemedelsgruppen H,-reseptorblockerare. Det verksamma &mnet ranitidin hindrar
bildningen av saltsyra i magen, vilket gor att mangden magsaft och saltsyra minskar.

Ranixal anvands for behandling av magsér, sar i tolvfingertarmen och vid behandling av
inflammation i matstrupen samt for att lindra symtom som beror pa for mycket syra, t.ex.
halsbranna.

Ranitidin som finns i Ranixal kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvander Ranixal

Anvand inte Ranixal om du:
- ar allergisk mot ranitidin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Ranixal, om:

- du har nagon njur- eller leversjukdom eftersom detta ar viktigt for att din lakare ska kunna ge
dig rétt dos

- du har en sdllsynt, arftlig &mnesomsaéttningsstorningsom kallas akut porfyri med symtom som
svara magsmartor, mental forvirring och muskelsvaghet

- du redan ar litet aldre, om du har nagon kronisk lungsjukdom, diabetes eller ett nedsatt
immunforsvar, eftersom din risk att insjukna i lunginflammation da kan vara stérre an vanligt

- du tar icke-steroida antiinflammatoriska (NSAID) léakemedel. Detta géaller speciellt aldre
patienter, samt patienter som har tidigare haft sar i mage eller tolvfingertarm.



Sar i mage och tolvfingertarm kan orsakas av en viss bakterie som heter Helicobacter pylori.
Lakaren kan darfor ordinera &ven andra lakemedel (antibiotika) vars uppgift ar att doda dessa
bakterier.

Innan du borjar anvanda ranitidin ar det viktigt att lakaren har konstaterat att saren i magen eller
tolvfingertarmen inte beror pa nagon elakartad sjukdom.

Om du &r osaker pa om nagot av ovan namnda galler dig, ska du diskutera detta med lakare eller
apotekspersonal innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

Andra lakemedel och Ranixal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas

anvanda andra lakemedel. Effekten och sakerheten av behandlingen kan paverkas om detta

lakemedel och vissa andra lakemedel tas samtidigt. Andra lakemedel kan i sin tur paverkas om

man tar dem samtidigt som Ranixal.

Det ar speciellt viktigt att tala om for lakaren om du anvander nagot avfdljande lakemedel:

- icke-steroida antiinflammatoriska (NSAID) lakemedel, mot smérta och inflammation

- lidokain (ett lokalbeddvningsmedel)

- propranolol, prokainamid eller N-acetylprokainamid (mot hjartproblem)

- diazepam (mot oro och angest)

- fenytoin (mot epilepsi)

- teofyllin (mot astma)

- warfarin (blodfértunnande lakemedel)

- glipizid (blodsockersankande lakemedel)

- atazanavir eller delaviridin (for behandling av HIV-infektion)

- triazolam (mot sémnproblem)

- gefitnib (mot lungcancer)

- ketokonazol (ett lakemedel mot svampinfektion)

- magsaftshindande lakemedel (antacida) och sukralfat (ett annat lakemedel som anvands for
t.ex. mag- eller tolvfingertarmssar): upptaget av ranitidin i blodet (och darmed dess effekt) kan
minskas. Dessa lakemedel maste darfor tas cirka 2 timmar efter ranitidin.

Om du behandlas med erlotinib (ett lakemedel fér behandling av vissa typer av cancer), ska du tala
med lakare innan du anvander Ranixal. Den aktiva substansen i Ranixal (ranitidin) kan namligen
sanka halten av erlotinib i ditt blod, och lékaren kanske behover justera din dos om du ska ta
dessa lakemedel samtidigt.

Midazolam &r ett lakemedel som du kan fa strax innan du ska genomga en operation. Tala om for
lakaren fore operationen att du tar ranitidin ifall han/hon skulle vilja ge dig midazolam.

Ranixal med mat, dryck och alkohol

Ranixal kan tas tillsammans med vatska antingen pa fastande mage eller i samband med maltid.
Samtidigt intag av foda paverkar inte upptaget av ranitidin.

Ranitidin kan forstarka effekten av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du upplever biverkningar som t.ex. svindel eller synstdrningar ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i



denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Ranixal innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. & nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ranixal

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar oséker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn Gver 12 ar ar en 150 mg tablett eller en halv 300 mg
tablett 2 ganger dagligen. Alternativt kan man ta 1-2 150 mg tabletter eller en 300 mg tablett som
engangsdos fore séanggaendet.

At 3-11 &riga barn endast enligt lakarens ordination.
Andra eller avbryt inte medicineringen utan att forst kontakta din lékare.

Om du har tagit for stor mangd av Ranixal

Om du fatt i dig en alltfor stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér beddémning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ranixal

Om du har glomt att ta en dos ska du ta denna dos genast nar du kommer ihag det. Om det redan
nastan ar tid for ndsta dos ska du hoppa 6ver den bort gldomda dosen och fortsétta ta lakemedlet
som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte
fa dem.

Allvarliga biverkningar

En del personer kan vara allergiska mot vissa lakemedel. Allergiska reaktioner kan uppkomma
redan efter en enda dos. Om négon av féljande biverkningar uppkommer mycket fort efter att du
tagit Ranixal, ska du genast sluta ta tabletterna och omedelbart kontakta lakare eller uppstka
akutavdelningen vid narmaste sjukhus:

- nasselutslag

- svullnad i tunga, lappar, ansikte eller svalg (angio6dem)

- feber

- sammandragningar i luftvagarna

- blodtrycksfall

- otillrécklig blodcirkulation i kroppen (cirkulatorisk chock)
- brostsmartor.

Biverkningar av denna typ ar mycket sallsynta (férekommer hos farre an 1 av 1000 behandlade
patienter). Enstaka fall av plétsliga tal- och svéljsvarigheter, extrem yrsel eller svimning, tkat antal
roda blodkroppar eller magsmartor kan forekomma. Kontakta i sa fall omedelbart lakare.



Kontakta lakare sa& snart som mojligt om du upplever nagon av féljande biverkningar
(forekommer hos farre &n 1 av 10 000 personer):

gulskiftande hud och 6gonvitor p.g.a. leverproblem

njurbesvar som tar sig uttryck som 6kad eller minskad mangd urin eller spar av blod i urinen,
ibland med smarta i flankerna, feber och dasighetkraftig smarta i buken och i ryggen p.g.a.
bukspottkortelinflammation.

Dessa ar alla allvarliga biverkningar. Du kan behtva akut medicinsk vard.

Andra méjliga biverkningar

Mindre vanliga (férekommer hos farre &n 1 av 100 personer):

trotthet
magsmartor, forstoppning eller illamaende (dessa symtom har i allmanhet smaningom gatt
Over medan behandlingen fortsatt).

Séallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 personer):

ett latt 6kning av ett visst laboratorievarde (serumkreatinin) (i allméanhet endast en liten 6kning,
som sedan normaliseras medan behandlingen fortsatter)

overkanslighetsreaktioner som t.ex. urtikaria (nasselutslag, d.v.s. hudrodnad och klada),
angioneurotiskt 6dem (allvarlig allergisk reaktion med swvullnad i ansikte och svalg), feber,
bronkospasmer (sammandragningar i luftvdgarna med andningssvarigheter eller vasande
andning som fdljd), sankt blodtryck och brostsmartor. Dessa reaktioner har forekommit redan
efter en enda dos.

overgaende forandringar i leverfuntionsvardena, vilka korrigeras av sig sjalv

blodprov som visar forandringar i hur njurarna arbetar

hudutslag, klada.

Mycket séllsynta (férekommer hos farre &n 1 av 10 000 personer):

forandringar | antalet av vissa blodkroppar (leukopeni, trombocytopeni, agranulocytos,
pancytopeni), vilket kan ta sig uttryck som ovanlig trétthet, andndd och en 6kad tendens till
blamarken eller infektioner

anafylaktisk chock (allvarlig allergisk reaktion med andntd eller svindel), vilket &ven har
rapporterats efter den allra forsta dosen av detta lakemedel

mental forvirring av évergaende art, depression och hallucinationer (vanforestallningar). Dessa
biverkningar har rapporterats huvudsakligen hos svart sjuka och aldre patienter samt patienter
med njursjukdom.

huvudvark (ibland svar), svindel och dvergaende stérningar med ofrivilliga rorelser

overgaende dimsyn (kan mdjligen bero pa en forandring av dgats ackommodationsférmaga,
d.v.s. brytning).

liksom i samband med bruk av andra H,-receptorblockerare, har takykardi (6kad
hjartfrekvens), bradykardi (langsam hjartrytm) och AV-block (retledningsstorning i de elektriska
impulser som startar i hjartats formak och vidarebefordras till kammaren) rapporterats

vaskulit (svullnad i de sma blodkérlen, ofta i kombination med hudutslag)

akut pankreatit (bukspottkortelinflmmation, vilket orsakar svara buk- och ryggsmartor)

diarré

leverinflammation p.g.a. virus eller ndgon annan orsak (d.v.s. hepatit), eventuellt i kombination
med gulsot (i allmanhet av 6vergaende art)

en viss typ av hudutslag (erythema multiforme)

haravfall

svullna eller smartande leder och muskler (artralgi och myalgi)

njurinflammation (akut interstitiell nefrit)

impotens av 6vergaende art, olika bréstsymtom [som brosttillvaxt hos méan (s.k. gynekomasti)
och mjolkflode (s.k. galaktorré)].



Ingen kand frekvens (kan inte beréaknas fran tillgangliga data)
- dyspné (andningssvarigheter); denna reaktion har férekommit redan efter en enda dos.

Barn och ungdomar

Sékerheten hos ranitidin har utvarderats hos barn och ungdomar i aldern 0-16 ar med
hyperaciditetrelaterade sjukdomar. Lakemedlet var oOverlag val tolerat och biverkningsprofilen
paminde om den man konstaterat hos vuxna. Data gallande langtidssakerhet, och speciellt
gallande tillvaxt och utveckling, &r begréansade.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sdkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Ranixal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ranitidin.

Varje tablett innehaller ranitidinhydroklorid motsvarande ranitidin 150 mg eller 300 mg.

Ovriga innehéllsamnen &r vattenfri kolloidal hydrofobisk kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, hypromellos, polydextros, trietylcitrat, makrogol, talk och
titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningar

150 mg: Vita, runda filmdragerade tabletter forsedda med brytskara pa den ena sidan, diameter pa
9,6 mm.

300 mg: Vita, bikonvexa, avlanga filmdragerade tabletter forsedda med brytskara pa bada sidorna,
storlek 16,2+0,2 mm x 7,2+0,2 mm.

150 mg: 15, 30 och 60 tabletter.
300 mg: 30 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadféras.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland



Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkadnnandet for forsaljning.

ratiopharm Oy, PB 67, 02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel andrades senast den 10.6.2019.



