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Label gotas

cloridrato de ranitidina
APRESENTACOES

Solugdo oral 40 mg/ml: frascos com 30 e 45 ml + conta-gotas
USO ORAL .

USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE
COMPOSICAO

Cada ml (= 20 gotas) de solucio oral de Label Gotas contém:
cloridrato de ranitidina (equivalente a 40 mg de ranitidina base)
...................................................................................... 44,643 mg
Excipientes: dgua purificada, dcido ascérbico, aroma de cereja, corante
caramelo, fosfato de sddio dibasico dodecaidratado, glicerol, metabis-
sulfito de sddio, metilparabeno, propilparabeno, sucralose e sorbitol.
Cada gota contém 2 mg de ranitidina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Label Gotas (cloridrato de ranitidina) ¢ um medicamento destinado
ao tratamento das doengas associadas ao aumento da secre¢do gastrica
tais como: ulceras de estdmago ou de duodeno, incluidas as associadas
ao uso de medicamentos anti-inflamatérios ndo-esteroidais e as que
ocorrem apos realizacdo de cirurgias com internagao hospitalar, eso-
fagite de refluxo (doenca causada pelo refluxo dcido proveniente do
estdmago para o esdfago), duodenites (inflamacio de parte do intes-
tino delgado), além de também poder ser utilizado na prevencao de
ulceras motivadas por estresse em pacientes em estado grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Label Gotas contém ranitidina, um medicamento que atua reduzindo
a quantidade de dcido produzido no estdmago proporcionando ndo sé
a melhora dos sintomas relacionados a tais distirbios como também,
favorecendo a cicatrizacdo de tlceras do estdmago e do duodeno e,
prevenindo também suas complicagdes. Além disso, a acdo do medi-
camento se faz na reducdio da ocorréncia de lesdes provocadas pela
secre¢do acida sobre o esdfago, como ocorre nos casos de refluxo gas-
troesofagico (refluxo de secregio dcida do estdmago para o esdfago).
Mesmo que haja melhora apds alguns dias, ndo pare de usar o medi-
camento até o fim do tratamento determinado pelo médico, ou a dor
e o desconforto podem voltar.

A a¢do do medicamento € rdpida, ocorrendo em cerca de 11 a 22
minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Label Gotas ndo deve ser utilizado em pacientes que tenham histérico
de hipersensibilidade (alergia) a medicacdo ou medicagdes que per-
tencem a mesma classe de medicamentos (cimetidina e famotidina)
e também aos componentes de sua formulacdo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 més
de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

O uso de ranitidina deve ser evitado em pacientes com histdria de
uma doenga rara chamada porfiria, visto que hd raros relatos de crises
de porfiria aguda precipitados pelo uso de ranitidina. Se o paciente é
portador de doencas que afetem os rins, avise o médico antes de
iniciar o tratamento, pois pode ser necessdria a adequagdo de doses.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento niao contém acicar.

A ranitidina pode apresentar interacdes medicamentosas com ou-
tros medicamentos. Antidcidos ou doses altas de sucralfato podem
reduzir a absor¢@o de Label Gotas (cloridrato de ranitidina). O su-
cralfato deve ser tomado apds um intervalo de 2 horas para ndo
afetar esta absor¢ao. O cetoconazol tem sua absor¢do diminuida
e deve-se usar Label Gotas (cloridrato de ranitidina) 2 horas ap6s
a administragdo de cetoconazol.

Na relagdo a seguir sdo listadas as principais interagdes relacionadas
ao uso de Label Gotas, de acordo com sua gravidade.
INTERACOES MEDICAMENTO - MEDICAMENTO

a) Severidade Maior

Efeito da interagdo: reducdo das concentracdes plasmadticas
Mecanismo: desconhecido - Medicamento: atazanavir, fosamprenavir
Efeito da interagdo: reducao das concentracdes plasmaticas
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Mecanismo: diminuico da solubilidade - Medicamento: dasatinibe
b) Severidade Moderada

Efeito da interagdo: alteracdo do tempo de protrombina
Mecanismo: desconhecido - Medicamento: acenocoumarol, dicu-
marol, warfarina

Efeito da interagdo: reducao da exposi¢do a droga

Mecanismo: redugdo da absorgio intestinal - Medicamento: cetoco-
nazol, itraconazol

Efeito da interagdo: aumento da concentragio plasmatica
Mecanismo: diminui¢ao da excrecao renal - Medicamento: metfor-
mina, procainamida

Efeito da interacdo: aumento da biodisponibilidade

Mecanismo: diminuicdo da acidez géstrica - Medicamento: midazolam
Efeito da interagdo: reducao da biodisponibilidade

Mecanismo: desconhecido - Medicamento: risedronato

Efeito da interagdo: aumento da biodisponibilidade

Mecanismo: desconhecido - Medicamento: risperidona

¢) Severidade Menor

Efeito da interacdo: reducdo da atividade antiagregante
Mecanismo: reducdo da absor¢ao - Medicamento: dcido acetilsalicilico
Efeito da interaco: reducdo da efetividade - Mecanismo: desconhecido
Medicamento: bisacodil

Efeito da interagdo: aumento de concentragdes plasmaticas e possivel
toxicidade

Mecanismo: redu¢@o do metabolismo hepdtico e aumento da bio-
disponibilidade - Medicamento: diltiazem

Efeito da interagdo: aumento da exposic¢do a glipizida
Mecanismo: aumento da absor¢do - Medicamento: glipizida
Efeito da interagdo: aumento da concentracdo de fenitoina
Mecanismo: diminui¢io de metabolismo - Medicamento: fenitoina
Efeito da interagdo: aumento da toxicidade

Mecanismo: diminui¢do de metabolismo - Medicamento: teofilina
Efeito da interagdo: reducdo da efetividade

Mecanismo: diminuicdo da absor¢do e da excrecdo renal - Medi-
camento: trinatereno R )
INTERACOES MEDICAMENTO - SUBSTANCIA QUIMICA
Efeito da interagdo: aumento da biodisponibilidade do alcool
Mecanismo: redugio da metabolizacdo enzimdtica - Alimento: dlcool
INTERACOES MEDICAMENTO - ALIMENTO

Efeito da interagdo: reducdo da efetividade da ranitidina
Mecanismo: reducdo da acidez gastrica - Alimento: cranberry
INTERACOES MEDICAMENTO - EXAMES LABORATO-
RIAIS

Efeito da interagdo: resultado falso negativo

Mecanismo: supressao do H. pylori

Exame: teste de deteccdo respiratdria por uréase para H.pylori
Efeito da interagdo: resultado falso positivo

Mecanismo: desconhecido

Exame: teste de deteccdo de proteinas na urina

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAR-
DAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz e umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Label Gotas € uma solug@o oral de colorac@o caramelo, limpida, com
odor e sabor cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

« Ulcera duodenal:

A dose recomendada de ranitidina para cicatrizagdo em criancas
a partir de 1 més de idade, com tlceras duodenais ativas € de 2 a
4 mg/Kg/ duas vezes ao dia. A dose maxima é 300 mg/dia.

* Tratamento de manutencdo de ulcera duodenal: a dose recomendada
de ranitidina para o tratamento de manutengao de cicatrizacdo de l-
ceras duodenais em criangas a partir de 1 més de idade é de 2-4
mg/Kg/ uma vez ao dia. A dose maxima é 150 mg/dia.

« Esofagite erosiva e Doenca do Refluxo Gastroesofdgico: a dose re-
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comendada para estas condigdes € 5-10mg/Kg/dia divididas em duas
tomadas didrias.

» Ulcera géstrica: a dose recomendada de ranitidina para cicatri-
zag¢do em criancas com ulceras gdstricas € de 2 a 4 mg/Kg/ duas
vezes ao dia. A dose maxima ¢ 300 mg/dia.

» Tratamento de Manutencdo de tlcera gastrica: a dose recomendada
de ranitidina para o tratamento de manutencao de cicatrizacdo de tl-
ceras gastricas em criangas € de 2-4 mg/Kg/ uma vez ao dia. A dose
maxima € 150 mg/dia.

Indicacio | Posologia Peso/Posologia
i 2a4mg 3Kg-3a6gotas (6al2mg)/2 xdia
Ulcera | (122 gts)kg/ 4Kg-4a8gotas (8a16mg)/2x dia
gastricae | duas vezes -
A dose g-6al2gotas (12a24 mg)/2x dia
maxima 7Kg-7al4 gotas (14 a28 mg) /2 x dia

recomendada | 8 Kg - 8 a 16 gotas (16 a 32 mg) /2 x dia
Tratamento| ¢ de 300 mg/ -
9Kg-9al8gotas (18 a36 mg) /2 x dia

agudo (150 gts/ 7,5 ml
ao dia. 10Kg - 10220 gotas (20 240 mg) /2 x dia|

3Kg-3a6gotas (6a12mg)/dia
4Kg-4a8gotas (8 a 16 mg) / dia

2a4dmg
Ulcera | (122 g5)/Ke/

uma vez ao dia.

gastrica e 5Kg-5a10gotas (10 a20 mg) / dia

duodenal A dose 6Kg-6a12gotas (12 a24 mg) / dia

maxima 7Kg-7al4 gotas (14 a 28 mg) / dia

Ti'atz:ilgento recorélzzdada 8 Kg-8a 16 gotas (16 a 32 mg) / dia

Manutengiol 150 mg/75 gts/ 9Kg-9al8 gotas (18 a36 mg) / dia
3,75 mlao dia. |10 Kg - 10 a 20 gotas (20 a 40 mg) / dia

3 Kg-8al5 gotas (15 a 30 mg)
4 Kg - 10 a 20 gotas (20 a 40 mg)

Esofagite | 5al0mg
erosivae | (2525 gts)/ 5Kg - 13 a25 gotas (25 a 50 mg)
Doenca de kg/dia 6 Kg - 15 a 30 gotas (30 a 60 mg)
Refluxo | dividido 7Kg - 18 a 35 gotas (35 a 70 mg)
Gastro- em duas
esofigico tomadas 8 Kg - 20 a 40 gotas (40 a 80 mg)

9 Kg - 23 a 45 gotas (45 a 90 mg)
10 Kg - 25 a 50 gotas (50 a 100 mg)

» Insuficiéncia renal: em pacientes com insuficiéncia renal severa
(clearance de creatinina abaixo de 50 ml/min) podera ocorrer acimulo
de ranitidina, como resultado de elevadas concentragdes plasmaticas.
A hemodidlise reduz os niveis circulantes de ranitidina. Recomenda-
se uma dose didria de 150 mg a noite, por quatro a oito semanas. Em
pacientes sob didlise peritoneal cronica ambulatorial ou hemodialise
cronica, 150 mg de ranitidina devem ser tomados imediatamente apds
a dialise.

« Insuficiéncia Hepdtica: em pacientes com cirrose hepatica compen-
sada, as alteracdes de biodisponibilidade, distribui¢io e meia-vida da
ranitidina sdo minimas, nao sendo necessario ajuste de doses, contudo
deve ser monitorizada a fungio hepdtica com dosagem de transami-
nases. No caso de aumento de niveis de transaminases durante o tra-
tamento com ranitidina, a medicagao devera ser descontinuada.
MODO DE USAR:

1. Encaixar o conta-gotas no frasco. (fig. 1)

2. Pressionar o bulbo do conta- 1
gotas para que o medicamento | § w1 ¥
entre na canula do conta-gotas. | -, P\ :
(fig. 2)

3. Retirar o conta-gotas.

4. Direcionar o conta-gotas
para o canto da boca do pa- [Fig-!
ciente, contando o nimero|_
de gotas a serem adminis-| So,
tradas. (fig. 3) <
5.ACaso permaneca produto na a8
canula, volte o conta-gotas R P
para o frasco e pressione ol[Fig-3
bulbo até esvaziar totalmente a canula.
6. Fechar o frasco.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracio do tratamento.

Fig.2
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Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento da tomada da medicacdo, vocé deverd
aguardar o hordrio da préxima dose e administrar a dose prevista para
aquele hordrio. As doses nunca deverdo ser dobradas em func¢io de
esquecimento de uso da medicac@o.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de
seu médico, ou cirurgiao-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
O uso de Label Gotas em geral € bem tolerado, porém como ocorre
em todos os medicamentos, algumas pessoas podem apresentar efeitos
colaterais. Caso ocorram manifestagdes sugestivas de hipersensibili-
dade (reacdo alérgica) como inchaco de pélpebras, face, 1dbios, boca
ou lingua, erupcdes cutineas ou fissuras na pele, em qualquer lugar
do corpo, febre, chiado no peito com sensago de dispneia (dificuldade
respiratéria), procure seu médico imediatamente e suspenda o trata-
mento até que seja feita a avaliacdo desses sintomas. Caso ocorram
nduseas, vomitos, perda de apetite, ictericia (pele e olhos amarelados)
e urina de coloracdo escura, vocé deverd informar seu médico antes
de prosseguir o tratamento.
A seguir sdo listadas, as principais reacdes adversas de Label Gotas,
conforme a frequéncia de sua ocorréncia:
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento):
Sistema Nervoso Central: prostracdo, tontura, sonoléncia, insonia,
vertigem, borramento visual e distirbios reversiveis da coordenagdo
motora. Em pacientes idosos com doencas sérias foram relatados
raros casos de confusdo mental, agitacdo e depressao. Cardiovascular:
taquicardia, bradicardia, bloqueio atrio-ventricular e extrassistoles
ventriculares. Gastrintestinal: pancreatite, colestase hepatocelular,
hepatite. Raros casos de insuficiéncia hepética foram relatados em
pacientes utilizando ranitidina endovenosa em doses altas. Muscu-
loesqueléticas: artralgias, mialgias. Dermatolégicas: rash cutneo,
incluindo casos de eritema multiforme, alopecia e vasculite. Reagdes
anafildticas com edema angioneurdtico. Respiratorias: broncoespasmo.
Renais: Nefrite aguda intersticial, elevagcdes discretas de creatinina
plasmatica.
Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes
que utilizam este medicamento):
Hematolégicas: leucopenia, granulocitopenia e trombocitopenia
em geral reversiveis.
Reacdes com incidéncia nio determinada:
Gastrintestinal: constipacao, diarreia, nduseas/vomitos, desconforto
abdominal/dor.
Atenciio: este produto é um medicamento que possui nova con-
centracio no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia
e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado correta-
mente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desco-
nhecidos. Nesse caso, informe seu médico.
9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Devido a elevada especificidade de a¢do da ranitidina, ndo se prevé
a ocorréncia de problemas significativos com eventual superdosagem.
Recomenda-se a monitoriza¢do da funcdo hepatica e dos parametros
hematoldgicos. O nivel de consciéncia deve ser monitorado, podendo
haver alteragdes principalmente em pacientes idosos.
Se necessdrio, deve-se instituir terapia sintomética e de suporte,
assim como a remog¢ao da ranitidina por indu¢do de émese ou
lavagem géstrica.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé pre-
cisar de mais orientacdes sobre como proceder.
DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0437
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP
CNPJ 60.659.463/0001-91- Indtstria Brasileira
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/11/2012
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