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——— Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999
I
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES “Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimen-
2 LR
cloridrato de ranitidina 150 mg. Embalagem contendo 20 @ de seu.medu:o = . R
comprimidos revestidos “Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado”.
: HN & H H
cloridrato de ranitidina 300 mg. Embalagem contendo 10 Néo use o medicamento com o prazo de valida-
ou 20 comprimidos revesfidos. de vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento. A data de fabricacéo e o prazo de
USO ORAL validade estéo impressos na embalagem externa
USO ADULTO do produto”.
COMPOSK;AO QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
Cada comprimido revestido de 150 mg contém: CAUSAR?
cloridrato de ranitiding ........cooeveeeereeeeeerceeeeseeeeeen. 168 mg Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradd-
(equivalente a 150 mg de ranitidina) veis. Raras vezes tém sido observadas reacdes como urticé-
EXCIPIENtS Q.5.P. weovvrrerrerirrireeieens 1 comprimido revestido  ria, inchago em volta dos olhos, espasmo brénquico, dor de
(celulose microcristalina, fosfato de cdlcio dibdsico diidrata-  cabeca, erupcdo na pele e tontura.
do, amido, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, ,
diéxido de silicio coloidal, lactose monoidratada, hipromelo- O QUEFAZER SEALGUEM USAR UMA GRANDE Q,UAN'
se, didxido de titénio, macrogol, éxido férrico amarelo) TIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
. : i “Em caso de superdose procure um centro de con-
Cada comprimido revestido de 300 mg contém: trole de intoxicacé@o ou socorro médico”.
cloridrato de ranifiding ........ccooeveerenerencereeirereenene 336 mg
(equivalente a 300 mg de ranitidina) ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
EXCIPIENtES Q.5.P. weurevererrerereerireernes 1 comprimido revestido O medicamento deve ser mantido em sua embalagem origi-
(celulose microcristalina, fosfato de célcio dibdsico diidrata-  nal, em local fresco (15 - 30°).
do, amido, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio,
diéxido de silicio coloidal, lactose monoidratada, hipromelo- TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
se, didxido de titénio, macrogol, éxido férrico amarelo) FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS
INFORMAGCOES AO PACIENTE INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Leia al'enl'c_meni'e este te).(l'o antes de comecar a I_'o- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
mar o medncamer:lto, ele informa sqbr-'e asproprie-  Egqrmacodinamica
dades deste medicamento. Se persistirem dovidas 5 ¢loridrato de ranitidina é um antagonista H2 especi-
ou estiver inseguro fQIe.com seu med'c?' fico, de acdo rdpida e relativamente duradoura. Uma Unica
Antes de uhll_zur o n:ne.dlcumento, c.:onflra‘ O nome  {,5e de 150 mg suprime eficazmente a secrecdo dcida do
do IO'Ulo e néio administre caso haja sinais de vio- estémago por doze horas. Inibe a secrec@o basal e estimula-
lacdo e/ou danos na embalagem. da de dcido, reduzindo tanto o volume quanto o conteddo de
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? écido e pepsina da secrecdo gdstrica.
A ranitidina reduz a quantidade de dcido produzida no ~ Farmacocinética o o )
seu estémago. Isto favorece a cicatrizacdo da gastrite ou A absorc@o da rumhdl[\u apos a’d.mlmstr?g'co ora! € rapk-
das dlceras pépticas do estémago e do duodeno, prevenin-  da, sendo as concentragdes plasmdticas méximas atingidas,
do também suas complicacdes. geralmente, dentro de duas horas da administracdo. A absor-
Apés alguns dias, vocé j& deverd se sentir bem melhor. Mas ¢80 ndo é significativamente comprometida POT.G.“".‘G”TOS ou
ndo pare de usar o medicamento até o fim do tratamento ~ anfidcidos. A meia-vida de eliminacGo da ranitidina é de
determinado pelo seu médico, ou a dor e o desconforfo po- aproximadamente duas horas.
dem voltar. A droga é excretada por via renal, principalmente sob a for-
ma livre (ndo conjugada) e, em menor quantidade, sob a
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? oo (membém'og ) q
o cIoruEIrudto ,"'ile ranitidina ¢ usado para o fratamenio e g¢, principal metabdlito é um N-éxido, havendo também pe-
prevencao da uicera. quenas quantidades de S-6xido e desmetilranitidina. A taxa
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? de excrecdo urindria em 24 horas de ranitidina livre e seus
Nao tome cloridrato de ranitidina se vocé ja apresen- metabdlitos é de 40%, quando a droga é administrada por
tou alguma reac@o alérgica a qualquer um dos componen-  via oral.
tes da férmula. -
Caso vocé tenha Ulcera péptica e estiver utilizando drogas INDICACOES o o
antiinflamatérias ndo-esterdides (por exemplo: fenilbutazo- o d°"'dr°'? de ramhdmu, esta '”C,i'c"j‘do para o tra-
na, diclofenaco, cetoprofeno, indometacina, piroxicam, ni- tamento da Glcera duf)denul, Glcera gcstrlco“benlgncl, n-
mesulida, efc.), faca consultas periédicas ao seu médico. cluindo aquelas associadas com agentes antiinflamatérios
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja n&o-esteroidais. Prevencdo de Glceras duodenais associadas
usando, antes do inicio ou durante o fratamento, principal- 9 agentes antiinflamatérios ndo-esteroidais, incluindo dcido
mente se estiver tomando sucralfato ou cetoconazol. acetilsalicilico, especialmente em pacientes com histéria de
“Né&o deve ser utilizado durante a gravidez e a doenca ulcerosa péptica, llcera pds-operatéria, esofagite de
amamentacéio, exceto sob orientacdo médica. In- refluxo, sindrome de Zollinger-Ellison, na dispepsia episodica
forme seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar  cronica caracterizada por dor (epigdstrica ou retroesternal)
amamentacdo durante o uso deste medicamento.” @ qual é relacionada as refeicdes ou durante o sono, mas
“Informe ao médico ou cirurgi@o dentista o apare- nGo ussfycmdc as condlg.é.es.ontenor’es. L
cimento de reacdes indesejaveis”. O cloridrato de ranitidina estd também indicado pa-
#Informe ao médico ou cirurgiGo dentista se vocé @ 05 seguintes condicdes onde é desejdvel a reducdo da
estd fazendo uso de algum outro medicamento”. producdo de dcido: profilaxia da hemorragia gastrintestinal
- conseqiente & Ulcera de estresse em pacientes gravemente
NAO USE MEDICAMENTO SEM O enfermos, profilaxia de hemorragia recorrente em pacientes
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER com Glcera péptica e na prevencéo da sindrome de aspira-
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE ¢&o dcida (Sindrome de Mendelson).
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O cloridrato de ranitidina tem sido usado em pacientes
Tome a préxima dose no seu hordrio habitual. NAO tome  submetidos a transplantes renais, sendo recomendado o ajus-
duas vezes a dose recomendada para compensar a dose  te de dose (vide: POSOLOGIA - Insuficiéncia Renal). ———
que tenha esquecido. I = ——
Néo hd restricdes quanto & alimentacdo em relacdo ao tra- CONTBA INDICA;C.,.ES. [ . . —
tamento com o cloridrato de ranitiding mas. caso o seu © cloridrato de ranitidina é contra- indicado a pacientes  m————
e com hipersensibilidade conhecida & ranitidina ou a qual- ts

médico tenha lhe prescrito uma dietq, siga-a corretamente.
“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em IN-
FORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE”.

“Siga a orientacéio de seu médico, respeitando sempre
os hordrios, as doses e a duracéo do tratamento”.

quer componente da férmula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVA(;AO
DEPOIS DE ABERTO

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem origi-
nal, em local fresco (15-30°).
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POSOLOGIA

A dose usual padrdo para tratamento da Glcera gdstrica,
Glcera duodenal ou esofagite de refluxo é de 150 mg duas
vezes ao dia ou 300 mg & noite.

Em muitos casos de tlcera duodenal, dlcera gdstrica benig-
na e Ulcera pés-operatéria, a cicatrizacdo ocorre dentro de
4 semanas. Naqueles pacientes em que a cicatrizacdo ndo
ocorre nas 4 primeiras semanas, a Ulcera cicatrizara geral-
mente apés mais 4 semanas de terapia. No caso de Glceras
que se desenvolvem durante a terapia com antiinflamatérios
ndo-esteroidais ou associadas ao uso continuado destas dro-
gas, podem ser necessdrias 8-12 semanas de tratamento. Pa-
ra a prevencdo de Ulceras duodenais associadas a drogas
antiinflamatérias ndo-esteroidais, 150 mg de ranitidina
duas vezes ao dia podem ser administrados concomitante-
mente com estas drogas. Na Ulcera duodenal, 300 mg duas
vezes ao dia durante 4 semanas resulta em taxas de cicatriza-
cdo maiores do que aquelas com ranitidina 150 mg duas
vezes ao dia ou 300 mg & noite durante 4 semanas.

O aumento da dose n&o tem sido associado com o aumento
da incidéncia de efeitos colaterais.

Tratamento de manutencdo: 150 mg ao deitar.
Ulcera pés-operatéria: 150 mg duas vezes ao dia.
Esofagite de refluxo severa: para o seu controle, a do-
se recomendada é de 150 mg quatro vezes ao dia durante
8 semanas.

Sindrome de Zollinger-Ellison: inicialmente, 150 mg
trés vezes ao dia. Esta dose pode ser aumentada se necessd-
rio. Doses até 6 g por dia tém sido bem toleradas.
Dispepsia episédica crénica: 150 mg duas vezes ao
dia durante 6 semanas.

Qualquer paciente que ndo responda ou que tenha recidiva
logo apés o tratamento, deve ser investigado.

Profilaxia da hemorragia: na profilaxia da hemorragia
decorrente da Ulcera de estresse em pacientes gravemente
enfermos ou na profilaxia de hemorragia recorrente em pa-
cientes com sangramento decorrente de ulceracdo péptica,
a dose de 150 mg por via oral duas vezes ao dia pode subs-
tituir a forma injetavel logo que o paciente possa ingerir.
Profilaxia da Sindrome de Mendelson: 150 mg
duas horas antes da anestesia e, preferivelmente, 150 mg
na noite anterior.

Pacientes em trabalho de parto: 150 mg a cada 6 ho-
ras. Porém, se for necessdrio o uso de anestesia geral, reco-
menda-se que adicionalmente seja administrado um antidcido
(ex: citrato de sédio).

Insuficiéncia Renal: Poderd ocorrer acimulo de ranitidina
como resultado de elevadas concentracdes plasmdticas em
pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creati-
nina abaixo de 50 mL/minuto). E recomendado que a dose
didria de ranitidina nestes pacientes seja reduzida para
150 mg & noite durante quatro a oito semanas. Em pacientes
sob didlise peritoneal crénica ambulatorial ou hemodidlise
crénica, uma dose de 150 mg de ranitidina deve ser inge-
rida imediatamente apés a didlise.

ADVERTENCIAS

O tratamento com antagonista H2 da histamina pode mas-
carar sinfomas associados ao carcinoma do estémago e,
por essa razdo, retardar o diagnéstico da doenca. Conse-
quentemente, quando houver suspeita de Ulcera gdstrica, a
possibilidade de malignidade deve ser excluida antes de ser
instituida o terapia com cloridrato de ranitidina.

A ranitidina é excretada por via renal. Assim sendo, os niveis
plasmdticos da droga s&o aumentados nos pacientes com insu-
ficiéncia renal grave, e a dose deve ser ajustada (vide: POSO-
LOGIA -Insuficiéncia Renal).

A ranitidina afravessa a barreira placentdria e é secreta-
da no leite materno. O produto sé deve ser usado durante
a gravidez e aleitamento no caso de ser essencialmente
necessdrio.

E recomendada a superviséo regular de pacientes com dlcera
péptica e utilizando drogas antiinflamatérias ndo-esteroidais,
especialmente se idosos.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS
DE RISCO

Deve-se ter atencdo especial aos pacientes idosos, princi-
palmente quando estes tiverem algum comprometimento
na funcdo renal (vide: POSOLOGIA, ADVERTENCIAS). Em
ensaios clinicos, as taxas de cicatrizacdo de Ulcera em pa-
cientes com 65 anos ou mais ndo se mostraram diferentes
das observadas em pacientes mais jovens. Além disso, ndo
houve diferenca na incidéncia de efeitos adversos.

A dose de cloridrato de ranitidina deve ser ajustada

para pacientes com insuficiéncia renal grave (vide POSOLO-
GIA, ADVERTENCIAS).
Pacientes grévidas e lactantes devem fazer uso deste medi-
camento apenas no caso de ser essencialmente necessdrio
(vide ADVERTENCIAS).

|NTERA;6£S MEDICAMENTOSAS

Nos niveis sangiineos produzidos com as doses recomen-
dadas, a ranitidina n&o inibe o citocromo hepdtico P450
relacionado ao sistema oxigenase de funcdo mista. Conse-
quentemente, a ranitidina n&o potencializa as acdes das
drogas que sdo inativadas por este sistema enzimdtico, como
por exemplo, a lidocaina, fenitoina, propranolol, diazepam,
teofilina e varfarina. Quando altas doses (2 g) de sucralfato
s@o administradas concomitantemente com ranitidina, a ab-
sorcdo desta pode ser reduzida. Este efeifo ndo é observado
caso o sucralfato seja tomado apds um intervalo de 2 horas.
O uso simulténeo com cetoconazol pode resultar em reducéo
da absorcdo do cetoconazol. Os pacientes devem usar a
ranitidina 2 horas apds o uso do cetoconazol.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Tém sido reportados os eventos abaixo em ensaios clinicos ou
tratamento de rotina com ranitidina. A relagdo destes even-
tos com a terapia com a ranitidina néo foi estabelecida em
muitos casos. Podem ocorrer alteracdes transitérias e reversi-
veis nos testes de funcdo hepdtica. Hd relatos ocasionais de
hepatite reversivel (hepatocelular, hepatocanalicular ou mis-
ta) com ou sem ictericia. Ocorreram, em uns poucos pacien-
tes, alteracdes reversiveis na contagem de células sangiineas
(leucopenia e trombocitopenia). Foram relatados também
raros casos de agranulocitose ou de pancitopenia, algumas
vezes com hipoplasia ou aplasia da medula éssea. Reacses
de hipersensibilidade (urticéria, edema angioneurdtico, bron-
coespasmo, hipotensdo) tém sido raramente observadas
apds administracdo parenteral ou oral da ranitidina. Estas
reacées tém ocorrido ocasionalmente apds uma dnica dose.
Também tém sido reportados raros casos de bradicardia e
bloqueio dtrio-ventricular, como ocorre com outros antagonis-
tas dos receptores H2.

Numa proporgdo muito pequena de pacientes tém-se ob-
servado cefaléia, algumas vezes grave, tontura e confuséo
mental reversivel. Esta, predominantemente, em pacientes
gravemente enfermos e idosos.

Houve referéncia de uns poucos casos de viséo turva reversi-
vel, sugestiva de distirbio na acomodacéo visual.

Néo houve evidéncia clinicamente significativa de interferén-
cia com a fungédo enddcrina ou gonadal.

Existem uns poucos relatos de sinftomas mamdrios em homens
sob fratamento com ranitidina. Hd raras referéncias de erup-
c§o cutdnea, como também de artralgia. Pancreatite aguda
tem sido raramente relatada.

SUPERDOSE

O cloridrato de ranitidina tem acdo muito especifica e
por essa raz&o n&o se espera que ocorram problemas parti-
culares apés superdosagem com o produto.

Devem ser administradas adequadas terapias sinfomdticas e
de suporte. Se necessdrio, a droga deve ser removida do
plasma por hemodidlise.

“Para sua seguranca, ndo descarte a bula e o car-
tucho até o uso total deste medicamento”.
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Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.
Reg. M.S.: 1.0047.0332

Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
CRF-PR n® 16.006

Fabricado por: Importado por:
Salutas Pharma GmbH
Barleben - Sachsen-Anhalt

Alemanha

S SANDOZ®

Uma decisdo sauddvel

Cédigo: 46005036  Laetus: 432 Dimensdes: 160 x 300mm

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Lida.
Rod. Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87, Cambé-PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16 - IndUstria Brasileira

SAC
0800 4009192

432




