cloridrato de ranitidina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQOES
Embalagem contendo 36 e 60 de 150 mg
Embalagem contendo 10, 20, 30 e 500 i )
Embalagem contendo 10, 20, 30 e 500 i )

s fracionaveis).
revestidos de 150 mg.
revestidos de 300 mg.

USO ORAL
USO PEDIATRICO E ADULTO

Composigao:

Cada comprimido revestldo de 150 mg contém:

ranitidina (na forma de 150 mg
excipiente™ q.s.p 1 com. rev.
*croscarmelose sédica, estearato de magnésio, celulose microcristalina, didxido de silicio, hipromelose + macrogol, diéxido de titanio.

Cada comprimido revesndo de 300 mg contém:

ranitidina (na forma de 300 mg
excipiente® q.s.p 1 com. rev.
*croscarmelose sédica, estearato de magnésio, celulose microcristalina, diéxido de silicio, hipromelose + macrogol, diéxido de titanio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

O cloridrato de ranitidina promove a redugao da producao de &cido e pepsina no estomago, favorecendo, desse modo, a cicatrizagao
da gastrite e/ou das tlceras pépticas do estdomago e do duodeno prevemndo tambem suas complicagdes. A ranitidina também tem sido
indicada no tratamento de doengas relacionadas a ou hiperser a 40 gastrica, tais como a esofagite de
refluxo (associada ou nao a hérnia de hiato).

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

O niimero do lote e as datas de fabricagao e validade deste medicamento estao carimbados na embalagem do produto.

Este produto nao deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado podera nao ocorrer.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.
Siga a orientag@o do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o imento de reagbes aveis tais como: urticaria, inchagdo em volta dos olhos, espasmo brénquico,
dor de cabeca, erupcédo na pele, tontura, ictericia, reagdes alérgicas, dificuldade de respirar, dor de cabega, tontura, confusdo mental,
hepatite, queda de cabelo, dor articular, depressdo e sintomas mamarios (em homens). Tais reagdes sao extremamente raras.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Aingestao do medicamento antes ou apés a alimentagao nao prejudica a sua absorg&o.

O uso de cloridrato de ranitidina é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula.
Sua prescricdo deve ser evitada durante a gravidez e o periodo de lactacdo. A relagao risco-beneficio devera ser avaliada na disfuncéo hepética ou renal.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Propriedades farmacodinamicas: cloridrato de ranitidina é um an\agonls(a de receptor histaminico H,, dotado de alta seletividade e

rapido inicio de agéo. Amagomza a acao da histamina por bloqueio e seletivo dos p H,.

O cloridrato de ranitidina possui agao de longa duragao, de modo que uma Unica dose de 150 mg suprime eficientemente a secrecao

acida do estdbmago por até doze horas. Inibe a secregao basal e estimulada de &cido, reduzindo tanto o volume quanto o contetido de

acido e pepsina da secregao gastrica.

Estudos clinicos demonstraram que a ranitidina, ao m e erradica o Helic pylori em

90% dos pacientes. Essa terapia de combinagao tem reduzido significativamente a recidiva de Ulcera duodenal. O H. pylori esté presente em

cerca de 95% dos pacientes com Ulcera duodenal e 80% dos pacientes com Ulcera géstrica.

Propriedades farmacocinéticas: apresenta biodisponibilidade oral de cerca de 50%, variando de 39% a 88%. A absorgao da ranitidina apos

administragao oral é rapida e muito boa. A absorgao nao é significativamente comprometida por alimento ou antiécidos. Apresenta baixa ligagao

as proteinas plasméticas (15%). As concentragdes plasmaticas maximas, geralmente na faixa de 300-550 ng/ml, sao atingidas dentro de duas

a trés horas apds a administragao oral de uma dose de 150 mg. Concentragoes de ranitidina no plasma sao proporcionais a dose até 300 mg.

Seu volume aparente de distribuicao é de 1,2 a 1,9 l/kg. A ranitidina é metabolizada no figado, originando pelo menos 3 metabdlitos inativos; a
40 da droga se dé pril por secregao tubular, principalmente sob a forma livre (ndo conjugada) e, em menor quantidade, sob

a 1orma de metabchtos As andlises de urina excretada nas primeiras 24 h apés a administragdo mostraram que 35% da dose oral foram

de ranitidina é similar tanto apés administragdo oral quanto intravenosa; cerca de 6% da dose sao

excretados na urina como N-6xido, 2% como S-6xido, 2% como desmetilranitidina e 2% como andlogo do &cido furoico. A meia-vida de

eliminac&o da ranitidina é de aproximadamente duas a trés horas. Apresenla duracéo de acéo basal e estimulada de até 4 horas e noturna de

até 12 horas. E excretada pelo leite materno e atravessa a barreira Removivel por idlise e didlise peritonial.

Indicagoes

O cloridrato de ranitidina esta indicado para o tratamento da Ulcera duodenal, Ulcera géstrica benigna, incluindo aquelas associadas
com agentes anti-inflamatérios nao- es\ero\des

Prevencao de Ulceras duodenais a agentes anti-ir incluindo &cido

pacientes com histéria de doenca ulcerosa péptica, tlcera duodenal assoc\ada ainfecgao de H. Pylori, tlcera pés-operatdria, esofagite de reﬂuxo
alivio dos sintomas de refluxo gastroesofégico, sindrome de Zollinger-Ellison e na dispepsia episodica cronica caracterizada por dor (epigastrica
ou retroesternal) - a qual é relacionada as refeicdes ou durante o sono, mas nao associada as condices anteriores. O cloridrato de ranitidina
estd também indicado nas seguintes condigdes onde é desejavel a redugao da producao de &cido: profilaxia da hemorragia gastrintestinal
consequente & 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).

Contraindicagoes

O uso do cloridrato de ranitidina esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade & ranitidina ou a qualquer componente da
formula.

Sua prescricao deve ser evitada durante a gravidez e o periodo de lactagao. A relagao risco-beneficio devera ser avaliada na disfuncao hepatica
ou renal.

Precaugoes e adverténcias
O cloridrato de ranitidina ndo deve ser utiizado para corrigir dispepsias, gastrite nem moomodos menores. O tratamento com antagonista H,, da histamina
pode mascarar sintomas associados ao carcinoma do estémago e, por essa razo, retardar o da doenga. Cor te, quando houver
suspeita de Ulcera gastrica (se as indicacdes incluirem dispepsia; pacientes de meia idade ou idosos com sintoma dispéptico recente ou com alteracao
recente do padréo, a possibilidade de malignidade deve ser excluida antes de ser instituida a terapia com cloridrato de ranitidina).
Deve-se ter precaugdo em pacientes com doenca hepética pré-existente.
A ranitidina é excretada por via renal. Assim sendo, os niveis plasmaticos da droga séo aumentados nos pacientes com insuficiéncia
renal grave. Neste caso, a dose deve ser ajustada conforme descrito no item Posclogla em paclemes com insuficiéncia renal.
recomendada a regular supervisao de que estejam utilizando drogas anti-ir nao-esteroides associadas a ranitidina,
especialmente se idosos e/ou com histéria de tlcera péptica. Relatos de casos raros sugerem que a ranitidina pode precipitar ataques
agudos de porfma des\e modo deve-se evitar o uso de clorldra\o de ranllldlna em pacientes com histéria de porfiria aguda.

a ranitidina a barreira no leite materno. Como qualquer droga, o produto s6
deve ser usado durante a gravidez e aleitamento no caso de ser essenclalmeme necessario.
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Interages medicamentosas

Nos niveis sanguineos com as doses a ranitidina n&o inibe o citocromo hepatico P450 relacionado ao sistema
oxigenase de funcao mista. Consequentemente, a ranitidina nao potencializa as agdes das drogas que sdo inativadas por este sistema
enziméatico, como por exemplo, a lidocaina, fenitoina, propranolol, diazepam, teofilina e varfarina. Quando altas doses (2 g) de sucralfato sao
administradas concomitantemente com ranitidina, a absorgdo desta pode ser reduzida. Este efeito ndo é observado caso o sucralfato seja
tomado ap6s um intervalo de 2 horas. Nao ha evidéncia de interagéo entre a ranitidina e a amoxicilina e o metronidazol.

O uso simultaneo com cetoconazol pode resultar em redugao da absorcao do cetoconazol, pois a ranitidina pode aumentar o pH
gastrintestinal. Os pacientes devem usar a ranitidina 2 horas apés o uso do cetoconazol.

Também reduz acentt a do

O cloridrato de ranitidina aumenta as concentragoes plasmaticas do diltiazem.

Antidcidos altamente potentes, propantelina e outros anticolinérgicos podem diminuir sua absorgao.

Também interage com fentanila, metoprolol, midazolam, nifedipino, teofilina e varfarina.

Interacgdes alimentares
A absorcao da ranitidina nao ¢ significativamente afetada pela ingestao de alimentos.
Pode ocorrer aumento das concentragdes de &lcool, quando administrado simultaneamente com a ranitidina.

Reacdes adversas / colaterais

As reagdes que se seguem foram relatadas como eventos em ensaios clinicos ou durante o tratamento de rotina de pacientes com
ulcera péptica com ranitidina. Em muitos casos nao foi estabelecida a relagao desses eventos com o tratamento com a ranitidina. Podem
ocorrer alteragbes transitorias e reversiveis nos testes de funcdo hepatica. Houve relatos ocasionais de hepatite reversivel
(hepatocelular, hepatocanalicular ou mista), com ou sem ictericia.

Ocorreram alteracoes reversiveis dos elementos figurados do sangue (leucopenia, trombocitopenia), em um pequeno nimero de
pacientes. Foram descritos raros casos de agranulocitose ou de pancitopenia, algumas vezes com hipoplasia medular. Raramente, tem
sido observadas, apés administracdo parenteral e oral de ranitidina, reacdes de hipersensibilidade (urticaria, edema angioneurdtico,
broncoespasmo, hipotensao). Essas reagGes ocorreram ocasionalmente apos dose unica. Ocorreram raros relatos de bradicardia e
blogueio atrio-ventricular. Pequeno numero de pacientes referiu cefaleia, algumas vezes grave, e tontura. Ha citacdo de casos
rarissimos de confuséo mental reversivel, predominantemente em pacientes gravemente enfermos e idosos; adicionalmente disturbios
involuntarios reversiveis do movimento foram, raramente, relatados; de visdo turva, também reversivel, sugerindo distirbio de
acomodacao visual, e de erupgao cutanea. Casos raros de vasculite e alopécia foram reportados. Casos rarissimos de disfungao erétil,
reversivel, também foram reportados. N&o se verificou interferéncia clinicamente significativa com a funcao endécrina ou gonadal. Ha
pouca referéncia a sintomas mamérios em homens sob tratamento com ranitidina. Pancreatite aguda tem sido raramente relatada.
Podem ocorrer: diarreia, constipagéo, néusea, dor abdominal, secura da boca, vémito, sonoléncia, cansaco, mialgia, artralgia, exantema,
agitacéo, psicose, depressao, ansiedade, aluclnagoes desorientacao, e reaces de tipo anafilatico (broncoespasmo).

Uso em insuficiéncia renal: ocorrerd acimulo de ranitidina no organismo, com concentragdes plasméticas elevadas, como
consequéncia, em pacientes com grave insuficiéncia renal (depuracao de ranitidina menor que 50 mi/min). Recomenda-se que o
cloridrato de ranitidina seja administrado em doses fracionadas de 25 mg em tais pacientes.

xames
Foi observado que pacientes mieclados com H. pylori e que foram submetidos a tratamento com ranitidina, desenvolveram resultados
falso-negativos no teste respiratdrio de ureia.

Também podem ocorrer resultados falso-positivos em testes para detecgao de proteina na urina. Portanto é recomendado o teste com
4cido sulfossalicilico.

Posologia

Adultos: a dose usual padréo para tratamento agudo da dlcera gastrica, Ulcera 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 géstrica benigna e Ulcera pds-operatéria, a cicatrizagcdo ocorre dentro de 4 semanas.

Nagqueles pacientes em que a cicatrizagdo ndo ocorre nas 4 primeiras semanas, a Ulcera geralmente cicatrizaré apos mais 4 semanas de

terapia. No caso de Ulceras que se desenvolvem durante a terapia com ant ou i ao uso continuado

destas drogas, podem ser necessarias 8-12 semanas de tratamento. Para a prevencao de ulceras duodenais associadas a drogas anti-

inflamatérias nao-esteroides, 150 mg de ranitidina duas vezes ao dia podem ser administrados concomitantemente com estas drogas. Na tlcera

duodenal, 300 mg duas vezes ao dia, durante 4 semanas, resulta em taxas de cicatrizagao 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 incidéncia de efeitos

colaterais. Pacientes fumantes que nao conseguem evitar de fumar durante o tratamento, uma dose de 300 mg a noite provém um beneficio

terapéutico adicional sobre o regime de dose de 150 mg. No tratamento a longo prazo a dose geralmente utilizada € 150 mg & noite.

Ulcera pds-operatéria: 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, podendo

estender-se até 12 semanas. Para tratamento a longo prazo da esofagite de refluxo, recomenda-se 150 mg duas vezes ao dia.

Sindrome de Zollinger-Ellison: 150 mg trés vezes ao dia, inicialmente. Esta dose pode ser aumentada se necessario. Doses até 6 g por

dia tém sido bem toleradas. Para pacientes com dispepsia episodica cronica a dose recomendada € de 150 mg duas vezes ao dia

durante 6 semanas.

Qualquer paciente que nao responda ou que tenha recidiva logo apés o tratamento, deve ser investigado. Na profilaxia da hemorragia

decorrente da llcera de estresse em pacientes gravemente enfermos ou na profilaxia de hemorragia recorrente em pacientes com
to decorrente de péptica, a dose de 150 mg por via oral duas vezes ao dia pode substituir a forma injetavel logo

ue o paciente possa ingerir.
Profilaxia da Sindrome de Mendelson (pneumonite por broncoaspiragéo): 150 mg duas 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,

rec que seja administrado um antiacido (ex: citrato de s6dio).
Na dlcera duodenal associada a infeccao por H. pylori, 300 mg ao deitar (ou 150 mg duas vezes ao dia), podem ser administradas com 750 mg
de amoxicilina oral trés vezes ao dia e 500 mg de metronidazol trés vezes ao dia por duas semanas. A terapia deve ser continuada por mais
duas semanas apenas com cloridrato de ranitidina. Esse regime de doses reduz significativamente a recidiva de Ulcera duodenal.
Criancas: a dose oral recomendada para o tratamento de ulcera péptica em criangas € de 2 mg/kg a 4 mg/kg, duas vezes ao dia, até
um maxlmo de 300 mg de ranitidina por dia.

iéncia renal: poderd ocorrer acimulo de ranitidina, como resultado de elevadas concentragdes plasméticas, em pacientes com
insuficié renal grave 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 quatro a oito semanas. Em pacientes sob didlise peritoneal cronica ambulatorial
ou hemodidlise cronica, uma dose de 150 mg de ranitidina deve ser ingerida, imediatamente apés a dialise.

Superdosagem

O cloridrato de ranitidina tem acdo muito especifica e, por essa razdo, ndo se espera que ocorram problemas particulares apés
superdosagem com o produto. Devem ser administradas adequadas terapias sintomética e de suporte. Se necessério for, a droga deve
ser removida do plasma por hemodidlise.

Pacientes idosos
Em ensaios clinicos, as taxas de cicatrizagéo de ulcera em pacientes com 65 anos ou mais n@o se mostraram diferentes das observadas
em pacientes mais jovens. Além disso, nao houve diferenca na incidéncia de efeitos adversos.
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