cloridrato de ranitidina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Xarope 150 mg/ 10 ml. Caixa com 1 frasco contendo 60, 100, 120, 150 ou 200 ml + copo medida

uso ADULTO E PEDIATRICO
USO OR

COMPOSICAO

Cada 10 ml de xarope contem:

cloridrato de ranitidina *

veiculo™
equlvalente 2150 mg de ranitidina.

** hietelose, sacarina sodica, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, fosfato potassio monobasico, fosfato sodio dibasico, esséncia

hortela e agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

167,4 mg
10 ml

Acéo esperada do medicamento:

A ranitidina, ingrediente ativo, promove a redugao da produgao de &cido I4tico e pepsina no estémago, favorecendo, desse modo, a
cicatrizagdo da gastrite e/ou das Ulceras pépticas do estdmago e do duodeno, prevenindo tambem suas complicagdes. A ranitidina
também tem sido indicada no tratamento de doencas relacionadas a hir ou hiperser a secregao gastrica como a
esofagite de refluxo (associada ou nao a hérnia de hiato).

Cuidados no 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 fabricagZo e validade estao no cartucho do v

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

Gravidez e Lactagao:
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Cuidados de administragao:
Siga a orientag@o médica, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao do tratamento.

Interupgéo do tratamento:
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacbdes adversas:

Informe seu medico o aparecimento de reagées desagradaveis, como urticaria, inchacéo em volta dos olhos, espasmo brénquico, dor
de cabega, erupgao na pele, tontura, ictericia, reagdes alérgicas, dificuldade de respirar, confusdo mental, hepatite, queda de cabelo,
dor articular, depressao e sintomas mamarios (em homens). Estas reagoes sao extremamentes raras.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestao concomitante com outras substancias:
Informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que tenha usado antes ou que esteja usando durante o tratamento. A
ingestdo do medicamento antes ou apds a alimentagao nao prejudica sua absorgao.

Contraindicacdes e Precaucdes:
O uso da ranitidina é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula.

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

Riscos de automedicagao:
Nao tome medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a satde.

INFORMAGOES TECNICAS

Modo de agéo:

Propriedades Farmacodinamicas

O principio ativo ranitidina, ¢ um antagonista de receptor histaminico H2, dotado de alta seletividade e rapido inicio de ag&o.

A ranitidina possui agao de longa duragdo, de modo que uma Unica dose de 150 mg suprime eficientemente a secrecao 4cida do

estdmago por até doze horas. Inibe a secrecdo basal e estimulada de acido, reduzindo tanto o volume quanto o contetido de acido e

pepsina da secreg@o gastrica.

Esludos chnlcos demonstraram que a ranitidina, associado ao metronidazol e amoxicilina erradica o Helicobacter pylori em
e 90% dos a terapia de combinagéo tem reduzido significativamente a recidiva de ulcera duodenal. O

H pylorl esta preseme em cerca de 95% dos pacientes com Ulcera duodenal e 80% dos pacientes com Ulcera gastrica.

Propriedades Farmacocinéticas

A absorgdo da ranitidina apés administragdo oral é rapida. As concentragdes plasmaticas maximas, geralmente na faixa de 300-
550ng/ml, sdao atingidas dentro de duas a trés horas apos a administragao oral de uma dose de 150mg. ConcentragGes de ranitidina
no plasma s&o proporcionais a dose até 300mg. A absorgédo nao ¢ significativamente comprometida por alimento ou anticidos. A
ranitidina nao é extensivamente metabolizada ; a eliminag@o da droga se da primariamente por secrecéo tubular, principalmente sob a
forma livre (ndo conjugada) e, em menor quanlidade, sob a forma de metabdlitos. A meia-vida de eliminagdo da ranitidina é de
aproximadamente duas a trés horas.

Estudos demonstraram que 93% da dose por via intravenosa foram eliminados na urina e 6% nas fezes. As analises de urina excretada
nas primeiras 24 h apés a administragdo mostraram que 70% da dose intravenosa e 35% da dose oral foram eliminadas inalteradas .
O metabolismo de ranitidina é similar tanto apds administragdo oral quanto intravenosa; cerca de 6% da dose sdo excretados na urina
como N-6xido, 2% como S-6xido, 2% como desmetilranitidina e 2% como analogo do acido furoico.

INDICACOES

A ranitidina esta indicada para o tratamento da Ulcera duodenal, ulcera gastrica benigna, incluindo aquelas associadas com agentes
anti-inflamatorios nao-esteroides.

Prevencao de llceras duodenais associadas a agentes anti-inflamatorios nao-esteroides, incluindo acido acetilsalicilico, especialmente
em pacientes com histéria de doenga ulcerosa péptica, Ulcera duodenal associada a infeccéo de H. Pylori, Ulcera pés-operatéria,
esofagite de refluxo, alivio dos sintomas de refluxo gastroesofagico, sindrome de Zollinger-Ellison e na dispepsia episédica cronica
caracterizada por dor (epigastrica ou retroesternal) - a qual é relacionada as refeigées ou durante o sono, mas nao associada as
condigdes anteriores. O cloridrato de ranitidina estd também indicado nas seguintes condigcdes onde é dese]avel a reducgdo da
producéo de &cido: profilaxia da hemorragia gastrintestinal consequente a Ulcera de estresse em pacientes gravemente enfermos,
profilaxia da hemorragia recorrente em pacientes com Ulcera péptica, e na prevengdo da sindrome de aspiragao acida (Sindrome de
Mendelson).

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

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O tratamento com antagonista H2 da histamina pode mascarar sintomas do €, por essa razéo,
retardar o diagndstico da doenca. Consequentemente, quando houver suspeita de u\cera gastrica (se as indicagbes incluirem
dispepsia; pacientes de meia idade ou idosos com sintoma dispéptico recente ou com alteragao recente do padréo, a possibilidade
de mallgnldade 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 sdo aumentados nos pacientes com insuficiéncia
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renal grave. Neste caso, a dose deve ser ajustada conforme descrito na POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO em pacientes com
insuficiéncia renal. E recomendada a regular superviséo de pacientes que estejam utilizando drogas anti-inflamatérias néo-esteroides
associadas a ranitidina, especialmente se idosos e/ou com histéria de Ulcera péptica. Relatos de casos raros sugerem que a ranitidina
pode precipitar ataques agudos de porfiria; deste modo deve-se evitar o uso de ranitidina em pacientes com histéria de porfiria aguda.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nos niveis sanguineos produzidos com as doses recomendadas, a ranitidina nédo inibe o citocromo hepatico P450 relacionado ao
sistema oxigenase de fungao mista. Consequentemente, a ranitidina nao potencializa as agées 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 sdo admmlstradas concomitantemente com ranitidina, a absorgdo desta pode ser reduzida. Este efeito ndo ¢ observado
caso o sucralfato seja tomado apés um intervalo de 2 horas. Ndo ha evidéncia de interagdo entre a ranitidina e a amoxicilina e o
metronidazol.

O uso simultaneo com cetoconazol pode resultar em redugdo da absorgao do cetoconazol. Os pacientes devem usar a ranitidina 2
horas ap6s o uso do cetoconazol.

REAGCOES ADVERSAS

As reagGes 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 alteragdes transitorias e reversiveis nos testes de fungdo hepatica. Houve relatos ocasionais de hepatite reversivel
(hepatocelular, hepalocanallcu\ar ou mista), com ou sem ictericia.

Ocorreram alteragoes 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 administragdo parenteral e oral de ranitidina, rea(;oes de h\persenslb\lldade (urticaria, edema angioneurético,
broncoespasmo, hipotensao). Essas reagées ocorreram ocasionalmente apos dose Unica. Ocorreram raros relatos de bradicardia e
bloquelo atrio-ventricular. Pequeno numero de pacientes referiu cefaleia, algumas vezes grave, e tontura. Ha citagdo de casos
rarissimos de confusdo mental reversivel, predominantemente em Tt e idosos; nente distrbios
involuntarios reversiveis do movimento foram, raramente, relatados; de vlsao turva, também reversivel, sugerindo distirbio de
acomodagao visual, e de erupgdo cutanea. Casos raros de vasculite e alopécia foram repcnadcs Casos rarissimos de disfungéo erétil,
reversivel, também foram reportados. N&o se verificou interferéncia clinicamente significativa com a funcéo endécrina ou gonadal. Ha
pouca referéncia a sintomas mamarios em homens sob tratamento com ranitidina. Pancreatite aguda tem sido raramente relatada.

Uso em insuficiéncia renal

Ocorrera actimulo de ranitidina no organismo, com concentragoes plasmaticas elevadas, como consequéncia, em pacientes com
grave insuficiéncia renal (depurag&o de ranitidina menor que 50 ml/min). Recomenda-se que a ranitidina seja administrado em doses
fracionadas de 25 mg em tais pacientes.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Adultos: A dose usual padrao para tratamento agudo da Ulcera géstrica, 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, dlcera gastrica benigna e Ulcera pos-operatoria, a cicatrizagéo ocorre dentro de 4 semanas.
Naqueles pacientes em que a cicatrizagéo néo ocorre nas 4 primeiras semanas, a Ulcera geralmente cicatrizara apés mais 4 semanas
de terapia. No caso de Ulceras que se desenvolvem durante a terapia com anti-inflamatorios nao-esteroides ou associadas ao uso

continuado destas drogas, podem ser necessarias 8-12 semanas de tratamento. Para a prevencao de ulceras duodenais
a drogas anti-inflamatérias ndo-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 cicatrizagdo maiores do que
aquelas com ranitidina 150 mg duas vezes ao dia (ou 300 mg é noite durante 4 semanas) O aumento da dose ndo 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 300mg a noite provem um beneficio terapéutico adicional sobre o regime de dose de 150mg. No tratamento a longo prazo a
dose geralmente utilizada € 150mg a noite.

Ulcera pés-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 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 de até
6g por dia tem sido bem toleradas. Para pacientes com dispepsia episédica cronica, a dose recomendada é de 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.

Na profilaxia da hemorragia decorrente da tlcera de estresse em pacientes gravemente enfermos ou na profilaxia de hemorragia
recorrente em pacientes com sangramento decorrente de ulceragao pépticas, a dose de 150 mg por dia oral duas vezes ao dia.

ilaxia da Sir de ite por iraca 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, recomenda-se que adicionalmente seja administrado um antiacido (ex: citrato de sédio).

Na Ulcera duodenal associada a infecgao por H. pylori, 300mg ao deitar (ou 150mg duas vezes ao dia), podem ser administradas com
750mg de amoxicilina oral trés vezes ao dia e 500mg de metronidazol trés vezes ao dia por duas semanas. A terapia deve ser
continuada por mais duas semanas apenas com 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 é de 2 mg/kg a 4 mg/kg, duas vezes ao dia, até
um maximo de 300 mg de ranitidina por dia (ranitidina xarope).

Insuficiéncia renal: Podera ocorrer acimulo de ranitidina, como resultado de elevadas concentragdes plasméticas, em pacientes com
insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina abaixo de 50 mi/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 crénica, uma dose de 150 mg de ranitidina deve ser ingerida, imediatamente ap6s a didlise.

SUPERDOSAGEM

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

Uso em pacientes idosos
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 diferenga na incidéncia de efeitos adversos.

Precaucoes farmacéuticas
A diluigao de ranitidina xarope com a solugdo de sorbitol ou xarope BP (segundo Farmacopeia Britanica) nao é recomendada, devido
a possibilidade de ocorréncia de precipitagao
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