Raniblok™

cloridrato de ranitidina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

INFORMAGOES TECNICAS

Raniblok™ 150 mg. Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.
Raniblok™ 300 mg. Embalagem contendo 16 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 150 mg contém:
cloridrato de ranitidina.............ccccoeeviiiiiiiiiis
(equivalente a 150 mg de ranitidina)

EXCIPIENtES .S.P. worvevvierieieiieeeeiee e 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, fosfato de célcio dibasico diidratado, amido
de milho, amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio, diéxido de
silicio coloidal, opadry white e corante 6xido de ferro amarelo)

... 168 mg

Cada comprimido revestido de 300 mg contém:
cloridrato de ranitidina.............ccccocecoiiiiiiiiiis
(equivalente a 300 mg de ranitidina)

EXCIPIENtES G.S.P. cveviieeieeiecieeeeee e 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico diidratado, amido
de milho, amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio, diéxido de
silicio coloidal, opadry white e corante 6xido de ferro amarelo)

INFORMAGOES AO PACIENTE

... 336 mg

Acao esperada do medicamento
O Raniblok™ é indicado para o tratamento e prevengdo da Ulcera.

Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em lo-
cal fresco (15-30°C), seco e ao abrigo da luz.

Prazo de validade

N° do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho.

Nao é recomendavel o uso de qualquer medicamento com o prazo de
validade vencido.

Gravidez e lactagao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamen-
to ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
O produto s6 deve ser usado durante a gravidez e aleitamento no caso
de ser essencialmente necessario.

Cuidados de administragdo
Siga a orientacé@o de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragdo do tratamento.

Interrupgao do tratamento
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagodes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

Foram observadas, raras vezes, reagdes como urticaria, inchago em volta
dos olhos, espasmo brénquico, dor de cabeca, erup¢éo na pele e tontura.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento, principalmente se estiver to-
mando sucralfato ou cetoconazol.

Caso vocé tenha Ulcera péptica e estiver utilizando drogas antiinfla-
matdrias ndo-esteroidais (por exemplo: fenilbutazona, diclofenaco,
cetoprofeno, indometacina, piroxicam, nimesulida, etc.), faga consultas
periédicas ao seu médico.

Contra-indicagdes e precaucoes

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento.

Este produto esta contra-indicado em pacientes com alergias aos com-
ponentes de sua formula.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Farmacodinamica

Raniblok™ é um antagonista H2 especifico, de ag&o rapida e relativa-
mente duradoura. Uma Unica dose de 150 mg suprime eficientemente
a secregao acida do estémago por doze horas. Inibe a secre¢édo basal
reduzindo tanto o volume quanto o contetdo de acido e pepsina da
secregao gastrica.

Farmacocinética

A absorgao da ranitidina apos administragéo oral é rapida, sendo as
concentragdes plasmaticas maximas atingidas, geralmente, dentro
de duas horas da administragéo. A absor¢do néo é significativamente
comprometida por alimentos ou antiacidos. A meia-vida de eliminagéo
da ranitidina é de aproximadamente duas horas.

Adroga é excretada por via renal, principalmente sob a forma livre (ndo
conjugada) e, em menor quantidade, sob a forma de metabdlitos.

Seu principal metabolito € um N-6xido, havendo também pequenas
quantidades de S-oxido e desmetilranitidina. A taxa de excregao urina-
ria em 24 horas de ranitidina livre e seus metabdlitos é de 40%, quando
a droga é administrada por via oral.

INDICAGOES

Raniblok™ ¢ indicado para o tratamento da Ulcera duodenal, Ulcera
gastrica benigna, incluindo aquelas associadas a agentes antiinflama-
térios ndo-esteroidais. Prevencéo de Ulceras duodenais associadas a
agentes antiinflamatérios n&o-esteroidais, incluindo acido acetilsali-
cilico, especialmente em pacientes com histéria de doenga ulcerosa
péptica, Ulcera pds-operatéria, esofagite de refluxo, sindrome de
Zollinger-Ellison, na dispepsia episodica cronica caracterizada por
dor (epigastrica ou retroesternal) a qual é relacionada as refeigoes
ou durante o sono, mas ndo associada as condigdes anteriores.
Raniblok™ ¢ também indicado para as seguintes condigcées onde é
desejavel a redugdo da produgdo de acido: profilaxia da hemorragia
gastrintestinal conseqliente a uUlcera de estresse em pacientes gra-
vemente enfermos, profilaxia de hemorragia recorrente em pacientes
com Ulcera péptica e na prevengdo da sindrome de aspiragdo acida
(Sindrome de Mendelson).

CONTRA-INDICAGOES
Raniblok™ é contra indicado a pacientes com hipersensibilidade co-
nhecida a ranitidina ou a qualquer componente da férmula.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

O tratamento com antagonista H2 da histamina pode mascarar sinto-
mas associados ao carcinoma do estémago e, por essa razéo, retardar
o diagnostico da doenga. Conseqlientemente, quando houver suspeita
de Ulcera gastrica, a possibilidade de malignidade deve ser excluida
antes de ser instituida a terapia com Raniblok™. A ranitidina é ex-
cretada por via renal. Assim sendo, os niveis plasmaticos da droga
sdo aumentados nos pacientes com insuficiéncia renal grave, e a dose
deve ser ajustada (vide: Posologia - Insuficiéncia Renal). A ranitidina
atravessa a barreira placentaria e é secretada no leite materno. O pro-
duto s6 deve ser usado durante a gravidez e aleitamento no caso de
ser essencialmente necessario.

E recomendada a supervisdo regular de pacientes com tlcera péptica e uti-
lizando drogas antiinflamatorias ndo-esteroidais, especialmente se idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nos niveis sangiineos produzidos com as doses recomendadas, a
ranitidina ndo inibe o citocromo hepatico P450 relacionado ao siste-
ma oxigenase de fungdo mista. Conseqiientemente, a ranitidina ndo
potencializa as agbes das drogas que sao inativadas por este sistema
enzimatico, como por exemplo, a lidocaina, fenitoina, propranolol, dia-
zepam, teofilina e varfarina. Quando altas doses (2 g) de sucralfato sdo
administradas concomitantemente com ranitidina, a absor¢do desta
pode ser reduzida. Este efeito ndo é observado caso o sucralfato seja
tomado ap6s um intervalo de 2 horas. O uso simultaneo com cetoco-
nazol pode resultar em redugdo da absor¢do do mesmo. Os pacientes
devem usar a ranitidina 2 horas ap6s o uso do cetoconazol.

REAGOES ADVERSAS
Tém sido reportados os eventos abaixo em ensaios clinicos ou trata-
mento de rotina com ranitidina. A relacdo destes eventos com a terapia



com a ranitidina n&o foi estabelecida em muitos casos. Podem ocorrer
alteragbes transitérias e reversiveis nos testes de fungdo hepatica.
Ha relatos ocasionais de hepatite reversivel (hepatocelular, hepatoca-
nalicular ou mista) com ou sem ictericia. Ocorreram, em uns poucos
pacientes, alteragdes reversiveis na contagem de células sangiiineas
(leucopenia e trombocitopenia). Foram relatados também raros casos
de agranulocitose ou de pancitopenia, algumas vezes com hipoplasia
ou aplasia da medula éssea. Reagbes de hipersensibilidade (urticaria,
edema angioneurdtico, broncoespasmo, hipotensdo) tém sido rara-
mente observadas ap6s administragdo parenteral ou oral da ranitidina.
Estas reagbes tém ocorrido ocasionalmente apdés uma Unica dose.
Também tém sido reportados raros casos de bradicardia e bloqueio atrio-
ventricular, como ocorre com outros antagonistas dos receptores H2.
Numa propor¢éo muito pequena de pacientes tém-se observado cefa-
léia, algumas vezes grave, tontura e confusdo mental reversivel. Esta,
predominantemente, em pacientes gravemente enfermos e idosos.
Houve referéncia de uns poucos casos de visdo turva reversivel, su-
gestiva de disturbio na acomodac&o visual.

Nao houve evidéncia clinicamente significativa de interferéncia com a
fungdo enddcrina ou gonadal.

Existem uns poucos relatos de sintomas mamarios em homens sob tra-
tamento com ranitidina. Ha raras referéncias de erupgao cutdnea, como
também de artralgia. Pancreatite aguda tem sido raramente relatada.
Uso em transplantes renais:

Raniblok™ tem sido usado em pacientes submetidos a transplantes renais,
sendo recomendado o ajuste de dose (vide: Posologia - Insuficiéncia Renal).

POSOLOGIA

Adultos: A dose usual padrdo para tratamento da ulcera gastrica, ul-
cera duodenal ou esofagite de refluxo é de 150 mg duas vezes ao dia
ou 300 mg a noite.

Em muitos casos de Ulcera duodenal, Ulcera gastrica benigna e Ulcera
pos-operatdria a cicatrizagdo ocorre dentro de 4 semanas. Naqueles
pacientes em que a cicatrizagdo ndo ocorre nas 4 primeiras semanas,
a Ulcera cicatrizard geralmente ap6s mais 4 semanas de terapia. No
caso de Ulceras que se desenvolvem durante a terapia com antiin-
flamatérios nao-esteroidais ou associadas ao uso continuado destas
drogas, podem ser necessarias 8-12 semanas de tratamento. Para a
prevencgao de Ulceras duodenais associadas a drogas antiinflamatérias
néo-esteroidais, 150 mg de ranitidina duas vezes ao dia podem ser
administrados concomitantemente com estas drogas. Na Ulcera duo-
denal, 300 mg duas vezes ao dia durante 4 semanas resulta em taxas
de cicatrizagdo maiores do que aquelas com ranitidina 150 mg duas
vezes ao dia ou 300 mg a noite durante 4 semanas.

O aumento da dose nao tem sido associado com o aumento da inci-
déncia de efeitos colaterais.

Tratamento de manutencgéo: 150 mg ao deitar.

Ulcera pés-operatéria: 150 mg duas vezes ao dia.

Esofagite de refluxo severa: para o seu controle, a dose recomenda-
da 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 necessario. Doses até 6 g por
dia tém sido bem toleradas.

Dispepsia episédica cronica: 150 mg duas vezes ao dia durante
6 semanas.

Qualquer paciente que nao responda ou que tenha recidiva logo apos
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 pacientes com sangramento decorrente
de ulceragao péptica, a dose de 150 mg por via oral duas vezes ao dia
pode substituir 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 horas. Porém, se
for necessario o uso de anestesia geral, recomenda-se que adicional-
mente seja administrado um antiacido (ex: citrato de sédio).
Insuficiéncia Renal: Podera ocorrer acumulo de ranitidina como resul-
tado de elevadas concentragdes plasmaticas em pacientes com insufi-
ciéncia renal grave (clearance de creatinina abaixo de 50 mL/minuto).
E recomendado que a dose didria de ranitidina nestes pacientes se-
ja reduzida para 150 mg a noite durante quatro a oito semanas. Em
pacientes sob didlise peritoneal cronica ambulatorial ou hemodidlise
cronica, uma dose de 150 mg de ranitidina deve ser ingerida imedia-
tamente apos a didlise.

SUPERDOSAGEM

Raniblok™ tem agdo muito especifica e por essa razdo nio se espera
que ocorram problemas particulares apds superdosagem com o produto.
Devem ser administradas adequadas terapias sintomaticas e de su-
porte. Se necessario for, a droga deve ser removida do plasma por
hemodialise.

PACIENTES IDOSOS
Deve-se ter atengéo especial a esses pacientes, principalmente quan-
do estes tiverem algum comprometimento na fungéo renal (vide: Poso-
logia, Precaugdes e Adverténcias).
Em ensaios clinicos, as taxas de cicatrizagdo de Ulcera em pacientes
com 65 anos ou mais ndo se mostraram diferentes das observadas em
pacientes mais jovens. Além disso, ndo houve diferen¢a na incidéncia
de efeitos adversos.
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