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Rote-Hand-Brief zu Ranitidin AL und Ranitidin STADA:
Einschrankung der Indikation

Die Zulassungsinhaber STADApharm GmbH und ALIUD PHARMA GmbH informieren in Abstimmung
mit den zustandigen Landesuberwachungsbehorden, den Regierungsprasidien Tiitbingen und
Darmstadt, iber eine Einschrankung der Indikation fiir die Arzneimittel Ranitidin AL 150 und
Ranitidin AL 300 sowie Ranitidin STADA 150 mg und Ranitidin STADA 300 mg. Da fur die
lebenslange Hochdosistherapie des Zollinger-Ellison-Syndroms die akzeptable Aufnahmemenge fur
die Verunreinigung N-Nitrosodimethylamin (NDMA) tiberschritten wiirde, sollen diese Arzneimittel
bis auf weiteres nicht mehr in dieser Indikation eingesetzt werden.
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