Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml Injektionslosung

Wirkstoff: Cimetidin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung 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 bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml beachten?
Wie ist H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml und wofiir wird es angewendet?

H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml ist ein Magen-Darm-Mittel und gehort in die Gruppe der sog.
H»-Rezeptor-Antagonisten, die die Magensdureabsonderung (Magensduresekretion) verringern.

H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml wird angewendet

- zur Vorbeugung und Therapie stressbedingter Schleimhautschiadigungen im oberen Magen-Darm-
Trakt unter strenger Nutzen-Risiko-Abwigung, wenn schwere Komplikationen dieser
Schleimhautschidigungen zu erwarten sind

- zur Vorbeugung von Komplikationen, die durch in die Lunge gelangte Magensdure verursacht
werden (Séure-Aspirationssyndrom, Mendelson-Syndrom)

- zur Vorbeugung Histamin-bedingter Unvertriglichkeitsreaktionen bei Patienten mit einer
entsprechenden Veranlagung. Dies erfolgt in Kombination mit so genannten H;-Rezeptor-
Antagonisten vor Narkosen und vor Verabreichung von Rontgenkontrastmitteln oder
Plasmaersatzmitteln ins Blut.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml beachten?

H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Cimetidin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml ist erforderlich

- wenn Sie unter einem Magengeschwiir leiden. Ihr Arzt sollte vor der Behandlung mit Cimetidin
durch geeignete MaBinahmen ausschlie3en, dass das Geschwiir bdsartig ist.

- wenn Sie unter geringfiigigen Magen-Darm Beschwerden, z.B. nervosem Magen leiden. Eine
Anwendung von Cimetidin ist dann nicht angebracht.

- wenn Sie geringe Vitamin Bj,-Reserven oder besondere Risikofaktoren fiir eine Vitamin Bi;-
Unterversorgung haben und Cimetidin als Langzeittherapie angewendet wird. Wie alle
sdurehemmenden Wirkstoffe kann Cimetidin dazu fiihren, dass Vitamin Bi, schlechter vom Kdrper
aufgenommen wird.

H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml muss langsam injiziert werden. Bei einer Einzelgabe darf
H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml keinesfalls als intravendse Bolusinjektion verabreicht werden
(siehe 3. unter ,,Wie ist H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml anzuwenden?*). Nach schneller
intravendser Injektion von Cimetidin konnen Herzrhythmusstorungen (bis zur Asystolie) sowie
Blutdruckabfall auftreten.

Kinder
Kindern und Jugendlichen im Wachstumsalter wird ihr Arzt H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml nur
nach griindlicher Nutzen/Risiko-Abwégung verabreichen.

Eingeschrinkte Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion ist die Dosis zu reduzieren (siehe 3. unter ,,Wie ist
H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml anzuwenden?*).

Anwendung von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Cimetidin kann die Aufnahme oder den Abbau anderer Arzneimittel beeinflussen. Bei gleichzeitiger
Verabreichung von Cimetidin mit solchen Medikamenten kénnen deren Wirkung und Wirkdauer
verdndert werden. Das erfordert eine Beobachtung der Patienten auch in Bezug auf die
Nebenwirkungen dieser Préparate. Gegebenenfalls ist eine Dosisanpassung des gleichzeitig
verabreichten Medikaments erforderlich.

Cimetidin verzogert die Ausscheidung von Metformin, wodurch das Risiko einer
metformininduzierten Laktatazidose erhoht sein kann.

Eine Ubersicht moglicher Wechselwirkungen zeigt die folgende Tabelle:

gleichzeitig verabreichte Arzneimittel Wechselwirkung
Blutgerinnungshemmende Arzneimittel vom Die Blutgerinnung kann durch Cimetidin
Warfarin-Typ, nicht jedoch Phenprocoumon verlangsamt werden:
(Marcumar) Der Gerinnungsstatus muss kontrolliert und die
Dosierung ggf. reduziert werden.




Beta-Rezeptorenblocker (z. B. Propranolol, Durch Cimetidin kénnen Wirkungen und/oder

Metoprolol, Labetalol) Nebenwirkung verldngert bzw. verstarkt
werden: ggf. muss die Dosis dieser Arzneimittel
Beruhigungsmittel: Benzodiazepine (z. B. reduziert werden.

Chlordiazepoxid, Diazepam)
Antiepileptika (z. B. Phenytoin)

Antidepressiva (z. B. Imipramin, ein trizyklisches
Antidepressivum)

Xanthinderivate (z. B. Theophyllin)
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (z. B.

Lidocain, Procainamid)

Arzneimittel gegen Bluthochdruck
(Calciumantagonisten, z. B. Nifedipin)

Phenazon (Schmerzmittel)

Metformin

Ketoconazol (Mittel gegen Pilzinfektionen) Die Aufnahme von Ketoconazol aus dem
Magen-Darm-Trakt wird verringert, daher soll
Ketoconazol 2 Stunden vor Cimetidin
verabreicht werden.

Glipizid (Arzneimittel zur Behandlung des Die blutzuckersenkende Wirkung von Glipizid

Diabetes) kann verstirkt werden. Ggf. muss die Glipizid-

Dosis angepasst werden.
Aluminium-Magnesiumhydroxid-haltige Antacida | Verringerte Aufnahme von Cimetidin;
hochdosiert Cimetidin soll ca. 2 Std. vor der Einnahme der
Antacida verabreicht werden.

Anwendung von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml zusammen mit Alkohol
H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml verstirkt die Wirkung von Alkohol.

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 Anwendung dieses Arzneimittels lThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Wihrend Sie schwanger sind sollte H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml bei Ihnen nicht angewendet
werden, es sei denn Thr Arzt hélt es fiir zwingend erforderlich.

Stillzeit

Es ist bekannt das Cimetidin der Wirkstoff von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml in die
Muttermilch tibergeht. Da dies Auswirkungen auf den Saugling haben kann, sollte sie wéihrend der
Behandlung mit H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, kdnnen vermindert werden, wenn
unter der Anwendung von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml Nebenwirkungen auftreten, die das
zentrale Nervensystem betreffen, insbesondere, wenn gleichzeitig Arzneimittel eingenommen werden,
die auf das zentrale Nervensystem wirken.



H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml verstirkt die Wirkung von Alkohol.

3. Wie ist H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml anzuwenden?

Die empfohlene Dosis betrigt:

Vorbeugung und Therapie stressbedingter Schleimhautschddigungen:
5-10 Ampullen H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml pro Tag (insgesamt 1 000-2 000 mg
Cimetidin/Tag)

Vorbeugung des Sdureaspirationssyndroms und Vorbeugung Histamin-bedingter
Unvertrdglichkeitsreaktionen:

1-2 Ampullen H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml pro Injektion (200-400 mg Cimetidin/Injektion).
Siehe hierzu auch unter 3. ,,Art der Anwendung*.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Dosierungsempfehlung fiir die Vorbeugung und Therapie stressbedingter Schleimhautschidigungen
bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion:

Kreatininclearance (ml/min) Serum-Kreatinin (mg/100 ml) H2Blocker-ratiopharm® 200
mg/2 ml Ampullen
Dosierung/Tag i.v.
0-15 tiber 4,3 2-3-mal 1 Ampulle
(entsprechend 400-600 mg
Cimetidin)
15-30 2,6-4,3 3-4-mal 1 Ampulle
(entsprechend 600-800 mg
Cimetidin)
30-50 1,8-2,6 4-6-mal 1 Ampulle
(entsprechend 800-1200 mg
Cimetidin)

Wegen der meist einmaligen Anwendung von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml zur Vorbeugung
des Saureaspirationssyndroms und zur Vorbeugung Histamin-bedingter Unvertraglichkeitsreaktionen
gelten die dort angegebenen Dosierungsempfehlungen auch fiir Patienten mit eingeschriankter
Nierenfunktion.

Bei Dialyse-Patienten sollte die Cimetidin-Anwendung stets am Ende der Dialyse-Behandlung
erfolgen, da der Wirkstoff wiahrend der Himodialyse aus dem Blut entfernt wird.

Dosierung bei Kindern und Jugendlichen im Wachstumsalter:

Im Allgemeinen ist eine Behandlung mit Cimetidin bei dieser Patientengruppe nicht angebracht. Die
Anwendung ist nur nach griindlicher Nutzen/Risiko-Abwigung durchzufiihren und auf eine
Kurzzeitbehandlung zu beschrianken.

Zur Vorbeugung und Therapie stressbedingter Schleimhautschiadigungen im oberen Magen-Darm-
Trakt betrigt die Tagesdosis 15-30 mg Cimetidin/kg Korpergewicht, maximal 1 600 mg
Cimetidin/Tag verteilt auf vier Einzeldosen.

Art der Anwendung

Die Anwendung wird durch Thren Arzt ausgefiihrt.

H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml muss langsam injiziert werden. Die Injektionszeit fiir eine
Ampulle muss mindestens 5 Minuten betragen. Zur intravendser Injektion ist der Inhalt einer Ampulle
mit 0,9 % iger Natriumchlorid-Losung auf 20 ml zu verdiinnen.




H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml darf keinesfalls als Einzelgabe in einer schnellen intravendsen
Injektion verabreicht werden. Zur Infusion kann H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml mit den meisten
gebrauchlichen Infusionslésungen gemischt werden.

H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml darf nicht gemischt werden mit stark alkalischen Losungen (pH
8), wie z. B. Tris-Puffer, da die weniger losliche Cimetidin-Base ausfallen kann (siehe 2. unter ,,Was
sollten Sie vor der Anwendung von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml beachten?*).

H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml darf auBerdem in Infusionen nicht mit folgenden Arzneistoffen
gemischt werden: Aminophyllin, Amphotericin B, Dipyridamol, Pentobarbital, Polymyxin B,
Penicilline (z. B. Ampicillin und Penicillin G) sowie Cephalosporine (z. B. Cefamandol, Cephalotin
und Cephazolin).

Die Losung muss vor und wéhrend der Anwendung klar sein.

Zur Vorbeugung und Therapie stressbedingter Schleimhautschddigungen im oberen Magen-Darm-
Trakt sind 5-10 Ampullen pro Tag als kontinuierliche Infusion oder in regelméfigen Abstédnden als
langsame Injektion zu verabreichen.

Bei Dauerinfusion iiber 24 Stunden betriagt die Infusionsrate maximal 75-80 mg Cimetidin pro Stunde.

Nach Beendigung der unmittelbaren Gefahr einer Stressblutung sollte fiir die weitere Dauer der
Intensivpflege auf die Therapie mit Cimetidin als Tablette umgestellt werden.

Zur Vorbeugung des Sdureaspirationssyndroms wird folgende Dosierung empfohlen:

- Bei Notfalloperationen: 5 mg/kg Korpergewicht bzw. 200-400 mg Cimetidin (= 1 bis maximal 2
Ampullen H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml) i. v. als langsame Injektion, nach Moglichkeit 1
Stunde vor Narkoseeinleitung.

- Bei geplanten Operationen: 400 mg Cimetidin am Abend vor dem Eingriff und zusétzlich 200-400
mg Cimetidin (1-2 Ampullen H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml) als langsame i. v. Injektion am
Morgen, 1-2 Stunden vor Narkoseeinleitung.

Die Injektionen sind gegebenenfalls in Abhidngigkeit von der Operationsdauer, alle 4-6 Stunden zu
wiederholen.

Vorbeugung Histamin-bedingter Unvertrdglichkeitsreaktionen vor einer Narkose und vor
Verabreichung von Rontgenkontrastmitteln oder Plasmaersatzmitteln ins Blut:

Fiir die in Kombination mit einem H;-Rezeptor-Antagonisten durchzufiihrende Pramedikation vor
Narkosen und vor Verabreichung von Rontgenkontrastmitteln oder Plasmaersatzmitteln ins Blut sind 5
mg Cimetidin/kg KG, d. h. 1-2 Ampullen H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml als langsame i. v.
Injektion zu verabreichen.

Kombinierte i.v. Verabreichung von Cimetidin und dem H,;-Rezeptor-Antagonisten
Dimetindenmaleat:

5 mg Cimetidin/kg KG als i.v. Injektion 0,1 mg Dimetindenmaleat/kg KG als i.v. Injektion
(Mindestinjektionszeit: 2 Minuten) (Injektionszeit: 30 Sekunden)

Etwa 10 Minuten vor Narkose-, Injektions- oder Infusionsbeginn anwenden.

Vorbeugung des Siureaspirationssyndroms sowie Histamin-bedingter Unvertrdglichkeitsreaktionen
vor Operationen:

Soll vor einer Operation sowohl eine Vorbeugung des Saureaspirationssyndroms als auch Histamin-
bedingter Unvertrdglichkeitsreaktionen durchgefiihrt werden, gilt folgende Dosierungsempfehlung:

Die Vorbeugung Histamin-bedingter Unvertriglichkeitsreaktionen kurz vor Narkoseeinleitung wird
durchgefiihrt wie im vorangegangenen Abschnitt beschrieben. Zusétzlich wird verabreicht:




- Bei Notfalloperationen 200 mg Cimetidin (1 Ampulle H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml) i.v. als
langsame Injektion, nach Mdglichkeit 1 Stunde vor Narkoseeinleitung.

- Bei geplanten Operationen: 400 mg Cimetidin am Abend vor dem Eingriff und 200 mg Cimetidin (=
1 Ampulle H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml) als langsame i. v. Injektion am Morgen, 1-2 Stunden
vor Narkoseeinleitung.

Dauer der Anwendung

Bis zur Beendigung der Blutungsgefahr.

Zur Vorbeugung des Saureaspirationssyndroms und zur Vermeidung Histamin-bedingter
Unvertraglichkeitsreaktionen ist meist eine einmalige Anwendung ausreichend.
Hieriiber muss jedoch der behandelnde Arzt entscheiden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml erhalten haben, als Sie
sollten

Nach Anwendung hoher Dosen von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml konnen als Zeichen einer
Uberdosierung eine Herabsetzung der Atmung (Atemdepression) und eine blaurote Farbung der
Lippen (Lippenzyanose) auftreten.

Sollte H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml in zu groBen Mengen angewendet worden sein, ist sofort
ein Arzt zu verstindigen. Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosierungserscheinungen und
dem Krankheitsbild. Je nach Schwere der Atemdepression kann eine Beatmung erforderlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Mafinahmen, wenn
Sie betroffen sind:

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

- Verdnderungen des Blutbildes: volliges Fehlen von weiflen Blutkdrperchen (Agranulozytose),
Verminderung der Blutpléttchenzahl (Thrombozytopenie), aplastische Andmie, Verminderung aller
Blutzellen (Panzytopenie)

- voriibergehende Depressionen

- Nervenschidigungen, die u. a. mit Schwiche und/oder Empfindungsstdrungen der Gliedmalien
einhergehen konnen (Polyneuropathien)

- verlangsamte oder beschleunigte Herzschlagfolge (Bradykardie, Tachykardie) und
Uberleitungsstdrungen, nach schneller i. v. Applikation, bei kardial vorgeschidigten Patienten
Herzrhythmusstérungen (bis zum Herzstillstand), Blutdruckabfall

- Hautausschlag, manchmal schwerer Natur, geringfligig vermehrter Haarausfall. Im Allgemeinen ist
es nicht notwendig, deshalb die Behandlung abzubrechen

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):
Uberempﬁndhchkeltsreaktlonen z. B. Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (angioneurotische
Odeme), Fieber

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (nach Absetzen reversibel)

- Erhdhung bestimmter Leberenzyme (Serum-Transaminasen, diese sind meist gering und
normalisieren sich in der Regel unter fortgesetzter Cimetidin-Behandlung), Stérungen des
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Gallenabflusses (intrahepatische Cholestase, dulleres Zeichen Gelbsucht) und Leberentziindung
(nach Absetzen reversibel)

- Entziindung der Niere (nach Absetzen reversibel), Erhohung der Plasma-Kreatinin-Werte
(Laborwerte), sind meist gering und normalisieren sich in der Regel unter fortgesetzter Cimetidin-
Behandlung

- voriibergehende VergroBerung der Brustdriisen bei Méannern, vor allem nach ldngerdauernder,
hochdosierter Therapie, Storungen im Sexualverhalten, z. B. Potenzstdrungen. Der ursichliche
Zusammenhang zwischen der Cimetidin-Anwendung und diesen Stérungen lieB3 sich bisher nicht
nachweisen

- lberwiegend bei dlteren oder schwerkranken Patienten mit eingeschrénkter [eber- und/oder
Nierenfunktion: Verwirrtheits- und Unruhezusténde, Schlafstérungen, Trugwahrnehmungen
(Halluzinationen), Kopfschmerzen, Doppeltsehen, Muskelkrampfe, (die nach Absetzen des
Medikaments im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden abklangen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

- Verringerung der weilen Blutkorperchen (Leukopenie),

- voriibergehender Anstieg des Prolaktinspiegels nach rascher Bolusinjektion (Prolaktin ist ein
Hormon)

- voriibergehender Schwindel

- Erbrechen, Ubelkeit und Bauchschmerzen, voriibergehende Durchfille

- voriibergehender Juckreiz, voriibergehende Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)

- voriibergehende Gelenk- und Muskelschmerzen

Hinweis fiir die Anwendung bei beatmeten Patienten in der Intensivmedizin:

Bei kiinstlich beatmeten Patienten in der Intensivmedizin kann die Anwendung von Arzneimitteln, die
die Sdurekonzentration des Mageninhalts verringern, zum Wachstum von bestimmten Keimen im
Mageninhalt fithren. Es besteht dann die Mdglichkeit, dass diese Erreger die Atemwege besiedeln und
u. U. eine Lungenentziindung hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Kontaktinformationen siehe unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. Wie ist H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.


http://www.bfarm.de/
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Nach Anbruch der Ampulle Rest verwerfen.

Die chemische und physikalische Stabilitit von H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml in
physiologischer Kochsalzlosung wurde fiir 7 Tage bei 25 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer
Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht
langer als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C aufzubewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml enthilt
Der Wirkstoff ist Cimetidin (als Cimetidinhydrochlorid).

Jede Ampulle mit 2 ml Injektionslosung enthdlt 200 mg Cimetidin (als Cimetidinhydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsidure

Wie H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml aussieht und Inhalt der Packung

H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml ist eine klare Fliissigkeit.

H2Blocker-ratiopharm® 200 mg/2 ml ist in Packungen mit 10 Ampullen zu jeweils 2 ml
Injektionslosung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Mai 2026

Versionscode: Z05



