cloridrato de ranitidina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimido revestido de 150 mg e 300 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30 e 60 comprimidos revestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

& GERMED

COMPOSIGOES

Cada comprimido contém:
ranitidina (na forma de cloridrato)
*excipientes g.s.p.

150 mg
1 com. rev.

* hipromelose + macrogol, croscarmelose sédica, celulose microcristalina, estearato de magnésio, diéxido de titanio e
diéxido de silicio.

Cada comprimido contém:
ina (na forma de cloridrato)
*excipientes g.s.p.

300 mg
1 com. rev.

* hipromelose + macrogol, croscarmelose sédica, celulose microcristalina, estearato de magnésio, diéxido de titanio,
diéxido de silicio.

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

O cloridrato de ranitidina € um antagonista H2 especifico, de acédo rapida e relativamente duradoura. Uma Unica dose de

150 mg suprime eficientemente a secregao de acido do estémago por doze horas. Inibe a secrecdo basal e estimulada
de é&cido, reduzindo tanto o volume quanto o contetido de acido e pepsina da secregcdo gastrica.

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade
O numero do lote e as datas de fabricacédo e validade estdo impressos no cartucho do medicamento.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Gravidez e Lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se
esta amamentando.

Cuidados de administragao
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupcao do tratamento . o
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

Tem sido referidas, raras vezes, reagdes como urticaria, inchagdo em volta dos olhos, espasmos brénquicos, dor de
cabega, erupgéo na pele, tontura.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que tenha usado antes ou que esteja usando durante o
tratamento. A ingestao do medicamento antes ou apos a alimentagdo néo prejudica sua absorgao.

Contra-indicacoes e Precaucdes:
? uso da ranitidina é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da
orm

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INiCIO, OU
DURANTE O TRATAMENTO.

Riscos de automedicacao
Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a satde.

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas
O cloridrato de ranitidina € um antagonista H2 especifico, de acéo rapida e relativamente duradoura. Uma Unica dose de
150 mg suprime eficientemente a secre¢éo de &cido do estémago por doze horas. Inibe a secrecéo basal e estimulada
de acido, reduzindo tanto o volume quanto o contetdo de acido e pepsina da secregdo gastrica.

Pro
gsorcao de ranmdlna apos admlmstracao oral é raglda, sendo as concentragdes plasmaticas maximas atingidas,

geralmeme dentro de duas horas da administracéo. A absorg&o néo ¢ significativamente comprometida por alimento ou

antiacido. A meia-vida de eliminagéo da ranitidina é de aproximadamente duas horas.

é\drogag eixcretada por via renal, principalmente sob a forma livre (ndo conjugada) e, em menor quantidade, sob a forma

le metabolito.

Seu principal metabolito ¢ um N-xido, havendo também pequenas quantidades de S-Oxido e desmetilranitidina. A taxa

de Iexcregéo urinaria em 24 horas de ranitidina livre e seus metabdlitos é de 40%, quando a droga é administrada por via

oral.

Indicacdes

A ranitidina esta indicado para o tratamento da Ulcera duodenal, tlcera gastrica benigna, incluindo aquelas associadas
com agentes antiinflamatérios nao-esteroides.

Prevencéo de Ulceras duodenais associadas a agentes antiinflamatérios ndo-esteréides, incluindo acido acetilsalicilico,
especialmente em pacientes com histéria de doenca _ulcerosa péptica, Ulcera pés-operatoria, esofagite de refluxo,
sindrome de Zollinger-Ellison, na dispepsia episodica crénica caracterizada por dor (epigastrica ou retroesternal) a qual &
relacionada as refeicbes ou durante o sono, mas néo associada as condicoes anteriores. O cloridrato de ranitidina esta
também indicado nas seguintes condigdes onde & desejavel a redugao da produgao de acido: profilaxia da hemorragia
gastrintestinal consequente a Ulcera de estresse em pacientes gravemente enfermos, profilaxia da hemorragia recorrente
em pacientes com Ulcera péptica, e na prevengao da sindrome de aspiragao acida (Sindrome de Mendelson).

Contra-indicacées
O uso de cloridrato de ranitidina esta contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a ranitidina ou a qualquer
componente da formula.
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Precaucdes e adverténcias

O tratamento com antagonista H2 da histamina pode mascarar sintomas associados ao carcinoma do estomago e, por
essa razdo, retardar o diagndstico da doenca. Consegiientemente, quando houver suspeita de tlcera gastrica, a
possibilidade de malignidade deve ser excluida antes de ser instituida a terapia com ranitidina.

A ranitidina é excretada por via renal. Assim sendo, os niveis plasmaticos da droga s@o aumentados nos pacientes com
insuficiéncia renal grave. Neste caso, a dose deve ser ajustada conforme descrito na POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO
em pacientes com insuficiéncia renal. A ranitidina atravessa a barreira placentaria e é secretada no leite materno. O
produto s6 deve ser usado durante a gravidez e aleitamento no caso de ser essencialmente necessario.

E recomendada a regular supervisdo de pacientes com ulceras péptica e utilizando drogas antiinflamatérias nao-
esterdides, especialmente se idosos.

Interagoes medicamentosas

Nos niveis sangliineos produzidos com as doses recomendadas, a ranititina néo inibe o citocromo hepéatico P450
relacionado ao sistema oxigenase de funcéo mista. Consequentemente a ranitidina ndo potencializa as agcdes das drogas
que s&o inativadas por este sistema enzimatico, como por exemplo, a lidocaina, fenitoina, propranolol, diazepam, teofilina
e varfarina. Quando altas doses (2g) de sucralfato s3o administradas concom\tantemente com ranitidina, a absor¢ao
desta pode ser reduzida. Este efeito ndo é observado caso o sucralfato seja tomado apés um intervalo de 2 horas. Nao
ha evidéncia de interacdo entre a ranitidina e a amoxicilina e o metronidazol.

O uso simultaneo com cetoconazol pode resultar em redug&o da absorgao do cetoconazol. Os pacientes devem usar a
ranitidina 2 horas apés o uso do cetoconazol.

Reacoes adversas

Tem sido reportados os eventos abaixo em ensaios clinicos ou tratamento de rotina com ranitidina. A relacdo desses
eventos com a terapia com a ranitidina n&o foi estabelecida em muitos casos. Podem ocorrer alteragées transitorias e
reversiveis nos testes de funcéo hepatica. Ha relatos ocasionais de hepatite reversivel (hepatocelular, hepatocanalicular
ou mista), com ou sem ictericia.

Ocorreram em uns poucos pacientes, alteracoes reversiveis na contagem de células sanguineas (leucopenia,
trombocitopenia).Foram relatados tambem raros casos de agranulocitose ou de pancitopenia, algumas vezes com
hipoplasia ou aplasia medular bssea. Reacoes de hipersensibilidade (urticaria, edema angioneurdtico, broncoespasmo,
hipotens&o) tém sido raramente observadas apoés administracdo parenteral ou oral de ranitidina. Essas reacoes tém
ocorrido ocasionalmente apds uma Unica dose. Também tem sido reportados raros casos de bradicardia e bloqueio atrio-
ventricular, como ocorre nos outros antagonistas dos receptores H2.

Numa proporcdo muito pequena de pacientes tem-se observado cefaléia, algumas vezes grave, tontura e confuséo
mental reversivel. Esta predominantemente, em pacientes gravemente enfermos e idosos.

Houve referéncia de uns poucos casos de vis&o turva, também reversivel, sugestiva de disturbio na acomodacéo visual.
Néo houve evidéncia clinicamente significativa de interferéncia com a fun(;ao enddcrina ou gonodal.

Existem uns poucos relatos de sintomas mamarios em homens sob tratamento com ranitidina. Ha raras referéncias de
erupgdes cutaneas, como também artralgia.

Pancreatite aguda tem sido raramente relatada.

Uso em pacientes idosos . L . L
Em ensaios clinicos, as taxas de cicatrizag&o de Ulcera em pacientes 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.

Uso em transplantes renais
O cloridrato de ranitidina tem sido usado em pacientes submetidos a transplantes renais. Neste caso, recomendamos o
ajuste de dose conforme descrito na posologia e administragdo em pacientes com insuficiéncia renal.

Posologia

Adultos: A dose usual padrao para tratamento agudo da ulcera gastrica, tlcera duodenal ou esofagite de refluxo é de 150
mg duas vezes ao dia ou 300 mg & noite.

Em muitos casos de Ulcera duodenal, Ulcera gastrica benigna e Ulcera p6s-operatoria, a cicatrizagao ocorre dentro de 4
semanas. Naqueles pacientes em que a cicatrizagdo nao ocorre nas 4 primeiras semanas, a Ulcera geralmente cicatrizara
apbs mais 4 semanas de terapia. No caso de Ulceras que se desenvolvem durante a terapla com antiinflamatérios nao-
esterdides ou associadas ao uso continuado destas drogas, podem ser necessarias 8-12 semanas de tratamento. Para
a prevencao de Ulceras duodenais associadas a drogas antiinflamatorias nao-esterdides, 150 mg de ranitidina duas vezes
ao dia podem ser administrados concomitantemente com estas drogas. Na Ulcera duodenal 300 mg duas vezes ao dia,
durante 4 semanas, resulta em taxas de cicatrizacdo maiores do que aquelas com ranitidina 150 mg duas vezes ao dia
ou 300 mg a noite durante 4 semanas.

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

Tratamento em manutencao: 150 mg ao deitar.

Ulcera pos-operatério: 150 mg duas vezes ao dia.

No controle da esofagite de refluxo severa, a dose recomendada é de 150 mg quatro vezes ao dia durante 8 semanas.
Sindrome de Zollinger-Ellison: 150 mg trés vezes ao dia inicialmente. Esta dose pode ser aumentada se necessarlo Doses
até 6 g por dia tem sido bem toleradas. Para pacientes com dispepsia episodia cronica a dose recomendada ¢ de 150
mg duas vezes ao dia durante 6 semanas.

Qualquer paciente que ndo responda ou que tenha recidiva logo apods o tratamento, deve ser investigado. 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 ulceragéo péptica, a dose de 150 mg por via oral 2 vezes ao dia.
Profilaxia da Sindrome de Mendelson: 150 mg a cada 2 horas antes da anestesia e, preferivelmente, 150 mg na noite
anterior.

Em pacientes em trabalho de parto, 150 mg a cada 6 horas. Porém, se for necessario o uso de anestesia geral,
recomenda-se que adicionalmente seja administrado um antiacido (ex. citrato de sédio).

Criancas: A dose oral recomendada para o tratamento de Ulcera péptica em criancas é de 2 mg/kg a 4 mg/kg duas vezes
ao dia até um maximo de 300 mg de ranitidina por dia ( para cloridrato de ranitidina xarope).

Insuficiéncia renal: Podera ocorrer acimulo de ranitidina como resultado de elevadas congentragbes plasmaticas em
pacientes com insuficiéncia renal grave ( clearance de creatinina abaixo de 50 ml/minuto). E recomendado que a dose
diaria de ranitidina nestes pacientes seja reduzida para 150 mg a noite durante 4 a 8 semanas. Em pacientes sob didlise
peritoneal cronlca ambulatorial ou hemodidlise cronica, uma dose de 150 mg de ranitidina deve ser ingerida
imediatamente apo6s a didlise.

Superdosagem

A ranitidina tem agdo muito especifica e, por essa razao, nao se espera que ocorram problemas particulares apos
superdosagem com o produto. Devem ser administradas adequadas terapias sintomatica e de suporte. Se necessario for,
a droga deve ser removida do plasma por hemodialise.
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