FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Rani-Q

150 mg tabletter

ranitidin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du

borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare eller
apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Vand dig till apotekspersonalen om du behover mer
information eller rad.

® Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

® Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du
mar samre efter 14 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Rani-Q ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du anvander Rani-Q
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3. Hur du anvander Rani-Q
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Rani-Q ska forvaras
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Rani-Q ar och vad det anvands for

Rani-Q ger symtomlindring vid tillfallig halsbranna och sura
uppstotningar.

Ranitidin ar en histamin (H2-) receptorblockerare och verkar
genom att minska produktionen av saltsyra i magsacken. Normalt
ar magsaften mycket sur och kan vid lackage upp till matstrupen
fororsaka halsbranna och sura uppstotningar. En tablett kan ge dig
symtomlindring och den syrahdmmande effekten kvarstar upp till
12 timmar.

Syraproduktionen kan stimuleras av rokning, alkohol, starkt
kryddad mat samt stress. Vissa lakemedel sasom acetylsalicylsyra
och andra inflammationshammande medel mot led- och
muskelbesvar kan ocksa vara orsaken till halsbranna och andra
magsyrerelaterade besvar. Vand dig till ditt apotek for information.

Halsbranna och sura uppstotningar kan orsakas av att den dvre
magmunnen ar forslappad och magsaft tranger upp i matstrupen
vid sanglage eller tunga lyft. Rokning, kaffe, alkohol och vissa
lakemedel kan bidra till forslappningen av den ovre magmunnen.
Halsbranna och sura uppstétningar kan ocksa forekomma vid
magsar samt i sallsynta fall dven vid allvarligare sjukdomar i
magen eller matstrupen. En viktig atgard som kan ge lindring vid
halsbranna och sura uppstotningar ar att andra sin livsforing. Detta
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kan bland annat innebara att minska rokning, undvika kaffe,
alkohol, starkt kryddad mat, sena kvallsmal och tunga lyft. Du bor
forsoka skaffa dig en regelbunden och stressfri livsforing. Hojd
huvudanda under natten kan ocksa lindra besvaren. En annan
atgard kan vara behandling med receptfri medicin som kan
neutralisera saltsyra eller hamma produktionen av saltsyra. Om
dessa atgarder ej hjalper bor du radfraga lakare. Detta ar speciellt
viktigt om du har ihallande eller aterkommande besvar, svarigheter
att svalja eller om doktorn har sagt att du har nedsatt njurfunktion

2. Vad du behover veta innan du anvander Rani-Q

Anvand inte Rani-Q

® om du ar allergisk mot ranitidin eller nagot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lIakare eller apotekspersonal innan du anvander Rani-Q
om du:

® har cancer i magen

har nedsatt njur- eller leverfunktion

haft akut porfyri (ett ovanligt tillstand med d6kad omsattning av
porfyriner)

ar aldre an 65 ar

har nagon lungsjukdom

har diabetes

har nagot problem med ditt immunforsvar

har haft magsar innan och du anvander icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).
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Barn
Detta lakemedel ska inte ges till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Rani-Q

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Rani-Q tabletter kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel
som innehaller féljande verksamma amne/amnen:

Prokainamid eller n-acetylprokainamid for hjartproblem
Warfarin eller kumarin, for att fortunna blodet

Glipizid, for att minska blodsockret

Atazanavir eller delviridin, for behandling av HIV

Triazolam, vid sOomnloshet

Gefitinib, for behandling av lungcancer

Erlotinib, for behandling av vissa typer av cancer. Ranitidin
som finns i Rani-Q kan minska mangden erlotinib i ditt blod och
din lakare maste eventuellt justera din behandling vid samtidig
anvandning.

Ketokonazol, mot svampinfektioner, anvands ibland for
behandling av torsk

Midazolam &r ett I1dkemedel du kan fa strax fore en operation.
Beratta for l[akaren att du tar ranitidin innan du ska opereras.
Teofyllin (bronkvidgande medel)

Fenytoin (anvands vid epilepsi)

Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), mot
smarta och inflammation

Antacida och sukralfat kan forsamra upptaget av ranitidin och

darfor bor ranitidin intas ca 2 timmar fore intag av dessa
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lakemedel. Effekten av alkohol kan forstarkas vid samtidigt intag
av Rani-Q.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli
gravid ta inte Rani-Q utan att kontakta lakare. Lakaren kommer att
beddma risken och nyttan for dig och ditt barn vid anvandning av
Rani-Q.

Ranitidin utsondras i brostmjolk vilket leder till 6kad risk for
paverkan pa barnet. Amning bor undvikas under behandling med
Rani-Q.

Korformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar sasom huvudvark, yrsel, och trotthet ar vanliga.
Under sadana omstandigheter kan reaktions- och
omdomesférmagan nedsattas, sa att formagan att framféra fordon
och anvanda maskiner forsamras.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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3. Hur du anvander Rani-Q

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Vuxna samt barn 6ver 12 ar: 1 tablett (150 mg) vid behov for
symtomlindring, dock hogst 2 tabletter per dygn om lakare gj
forskriver annat.

Om du fortfarande har symtom efter att ha tagit Rani-Q under 2
veckor i strack bor du kontakta lakare, eftersom dina magbesvar
kan ha en annan orsak.

Om du har tagit for stor mangd av Rani-Q

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Rani-Q orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

Symtom du ska vara uppmarksam pa:
Allergiska reaktioner: Dessa ar sallsynta hos personer som tar
Rani-Q. Symtomen omfattar:

® upphojda och kliande utslag (nasselutslag)
® svullnad, ibland av ansiktet och munnen (angio6dem)
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brostsmarta, andndd, ofdrklarlig feber, vasande andning eller
andningssvarigheter

svimningskansla, speciellt nar man star upp

kollaps.

—Kontakta lakare omedelbart om du far nagot av dessa
symtom. Sluta att ta Rani-Q.

Allvarliga hudreaktioner: Dessa ar mycket sallsynta hos personer
som tar Rani-Q. Symtomen omfattar:

Hudutslag (erythema multiforme), som kan bilda blasor och se
ut som sma maltavlor (centrala morka prickar omringade av ett
ljusare omrade, med en mork ring runt kanten).

—Kontakta ldkare omedelbart om du far nagot av dessa
symtom. Sluta att ta Rani-Q.

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan paverka upp till 1 av 100 anvandare

buksmarta, forstoppning, illamaende.

Sallsynta biverkningar
Dessa kan paverka upp till 1 av 1000 anvandare:

allergiska reaktioner, t ex nasselutslag, angioodem, feber,
kramp i luftvagarna, lagt blodtryck och brostsmarta
hudreaktioner

forsamrad njurfunktion (vanligtvis latt, normaliseras vid fortsatt
behandling)

overgaende forandringar i leverfunktionstester

leversvikt, ibland med dédlig utgang.

Mycket sallsynta biverkningar
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Dessa kan paverka upp till 1 av 10 000 anvandare:

allergisk chock

inflammation i blodkarlen (vaskulit)

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

inflammation i levern (hepatit), ibland med gulfargning av
ogonvitorna eller huden (gulsot)

inflammation i njurarna (interstitiell nefrit)

langsam eller oregelbunden hjartrytm (bradykardi), rubbning i
hjartats retledningssystem (atrioventrikulart block), okad
hjartfrekvens (takykardi)

diarré

kansla av forvirring, depression, eller att se och hora saker som
inte finns (hallucinationer)

led- eller muskelvark

huvudvark, yrsel, dimsyn

ovanligt haravfall eller -fortunning (alopeci)

oférmaga att fa eller behalla en erektion (impotens)

ovanlig utsondring av brostmjolk eller brostforstoring hos man
lagt antal vita blodkroppar

minskat antal blodplattar (celler som hjalper blodet att levra
sig)

minskat antal av alla sorters blodkroppar

allvarlig hudreaktion (erythema multiforme)

ofrivilliga rorelser sasom darrningar och muskelryckningar.

Ingen kand frekvens
Denna kan inte berédknas fran tillgéngliga data.

Andnod.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Rani-Q ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter
Utg.dat/EXP. 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar ranitidinhydroklorid motsvarande
ranitidin 150 mg.
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® OQvriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E 171),
polydextros, trietylcitrat, makrogol 8000.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletten ar rund, bikonvex, vit till beige, filmdragerad, markt
”00/30” pa den ena sidan och "G” pa den andra.

Forpackningsstorlekar: 10, 20 och 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Denna bipacksedel godkandes senast den 2019-09-17
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