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Biosintética

uma empresa ache

cloridrato de ranitidina
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos 150 mg: embalagem com 20
comprimidos.

Comprimidos revestidos 300 mg: embalagem com 20
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de cloridrato de ranitidina
150 mg contém:

cloridrato de ranitidina

(equivalente a 150 mg de ranitidina) 1674 mg
Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, di-
oxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol e diéxido de titinio.

Cada comprimido revestido de cloridrato de ranitidina
300 mg contém:

cloridrato de ranitidina

(equivalente a 300 mg de ranitidina)
Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, di-
oxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol e di6éxido de titinio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-

CADO?

Cloridrato de ranitidina € indicado para:

- tratamento de udlceras de estdbmago ou de duodeno,
incluidas as associadas ao uso de medicamentos an-
ti-inflamatdrios nio esteroidais (em alguns casos seu
médico pode prescrever cloridrato de ranitidina com
antibioticos);

- prevengdo de tlceras que surgem como efeito colateral
de agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais, como al-
guns medicamentos para tratamento de artrite;

- prevencdo de sangramentos decorrentes de ulcera
péptica;

- tratamento de ulcera duodenal associada a infeccdo
pela bactéria Helicobacter pylori,

- tratamento de problemas causados pelo refluxo (re-
torno) de 4cido do estdmago para o esdfago (eso-
fagite), e outras condigdes que, como essa, causam
dor ou desconforto, algumas vezes conhecidos como
indigestdo, dispepsia (dificuldade na digestao dos ali-
mentos) ou azia;

- tratamento de ulceras pds-operatorias;

- tratamento de uma doenga conhecida como sindrome
de Zollinger-Ellison, caracterizada por ulceras gra-
ves, extrema acidez géstrica e tumores das células do
pancreas secretoras de gastrina (hormoénio presente
na secre¢do géstrica);

- tratamento de dispepsia episodica cronica, doenca ca-
racterizada por dor epigdstrica (na parte alta do abdo-
men) ou retroesternal (atrds do osso esterno, que fica
no meio do peito) associada as refei¢des ou a distur-
bios do sono;

- prevengdo de ulcera causada por estresse em pacientes
em estado grave;

- prevencdo de uma doenca conhecida como sindrome
de Mendelson, caracterizada por distiirbios pulmo-
nares produzidos pela aspiragdo de secregdo géstrica
pelo trato respiratorio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cloridrato de ranitidina contém ranitidina, substancia
que reduz a quantidade de dcido produzida no estoma-
go. Isso favorece a cicatriza¢do da gastrite e das tlceras
pépticas do estomago e do duodeno, além de prevenir
complicacdes.

Ap6s alguns dias de tratamento, vocé ja deverd se sentir
bem melhor. Mas ndo pare de usar cloridrato de ranitidi-
na antes do fim do periodo determinado pelo seu médico,
pois a dor e o desconforto poderdo voltar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-

MENTQ?

Contraindicacoes

Se vocé responder “sim” a qualquer uma das perguntas

abaixo, avise seu médico a respeito disso ANTES de

usar este medicamento.

- J4 lhe disseram que vocé € alérgico a cloridrato de
ranitidina, ranitidina ou qualquer outro ingrediente
deste medicamento (ver Composi¢do)?

- Vocé estd gravida ou pretende engravidar logo?

- Vocé estd amamentando?

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Precaucdes e adverténcias

O tratamento com ranitidina pode mascarar sintomas
relacionados ao carcinoma gastrico (tipo de tumor no
estdmago) e, assim, retardar o diagnéstico dessa doencga.
Em caso de suspeita de dlcera gédstrica deve ser excluida
a possibilidade de doenga maligna antes de se instituir a
terapia com cloridrato de ranitidina.
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Caso vocé tenha insuficiéncia renal (mal funcionamen-
to dos rins), converse com o seu médico. Ele pode alte-
rar a sua dosagem.

Deve-se evitar o uso de ranitidina em pacientes com
histdria de porfiria aguda, visto que ha relatos, embora
raros, de crises desta doenca causadas pela ranitidina. E
recomendado o acompanhamento regular dos pacientes
que estdo em terapia concomitante com anti-inflamaté-
rios ndo esteroidais e ranitidina, especialmente dos ido-
sos e daqueles com histérico de tlcera péptica.

Em idosos, e em pacientes com doenga pulmonar croni-
ca, com diabetes ou imunodeprimidos, pode haver au-
mento do risco de desenvolver pneumonia comunitaria.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-den-
tista.

Interacoes medicamentosas

A ranitidina pode interagir com outros medicamentos.

Por isso, seu médico pode recomendar ajuste na dosagem

do medicamento afetado ou a interrup¢@o do tratamento

com cloridrato de ranitidina.

Converse com o seu médico caso vocé esteja fazendo

uso de um ou mais dos seguintes medicamentos:

- diazepam, triazolam e midazolam (utilizados para
tratar ansiedade e dificuldade de dormir);

- lidocaina, um anestésico;

- fenitoina, utilizado para controlar alguns tipos de
convulsio (epilepsia);

- propanolol, utilizado para tratar hipertensdo (pressao
alta);

- teofilina, utilizado no tratamento da asma;

- procainamida e N-acetilprocainamida, utilizados no
tratamento da arritmia cardiaca;

- glipizida, utilizado no tratamento do diabetes;

- cetoconazol, utilizado no tratamento de infec¢des
causadas por fungos;

- atazanavir e delavirdina, utilizados no tratamento da
AIDS;

- gefitinibe, utilizado no tratamento de cancer;

- sucralfato, utilizado no tratamento de tlceras no esto-
mago.

Nao existem contraindicagdes relativas a faixas etarias.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POS-
SO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade:
Vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos:

Cloridrato de ranitidina 150 mg: comprimido redondo,
branco a levemente amarelado.

Cloridrato de ranitidina 300 mg: comprimido redondo,
branco a levemente amarelado.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso

O comprimido de cloridrato de ranitidina deve ser en-
golido inteiro, com um copo de dgua.

Posologia
* Adultos

Ulcera duodenal e tlcera gastrica benigna:
Tratamento agudo (durante a crise): a dose padrao usual
para tratamento agudo de tlcera géstrica benigna e ul-
cera duodenal ¢ de 150 mg, duas vezes ao dia, ou 300
mg a noite. Na maioria dos casos de ulcera duodenal
e llcera géstrica benigna, a cicatriza¢do ocorre dentro
de quatro semanas. Em alguns pacientes, esse periodo
pode se estender até oito semanas.

Na tlcera duodenal, com 300 mg, duas vezes ao dia, du-
rante quatro semanas obtém-se taxas de cicatrizagdo maio-
res do que com 150 mg, duas vezes ao dia (ou 300 mg a
noite), durante quatro semanas. O aumento da dose nao
tem sido associado a maior incidéncia de efeitos colaterais.
Tratamento de longo prazo: no tratamento de longo pra-
70, a dose geralmente utilizada é de 150 mg a noite. O
tabagismo (habito de fumar) estd relacionado a maior
frequéncia de reincidéncia de tlcera duodenal. Em pa-
cientes fumantes que ndo conseguem evitar fumar du-
rante o tratamento, uma dose de 300 mg a noite propor-
ciona beneficio terapéutico adicional sobre o regime de
doses de 150 mg.

Ulcera péptica associada ao uso de anti-inflamato-
rios nlo esteroidais:
No caso de tlceras que se desenvolvem durante a terapia

com anti-inflamatdrios néo esteroidais ou associadas ao
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uso continuado dessas drogas, podem ser necessdrias de
oito a doze semanas de tratamento com ranitidina. Para
a prevencgdo de ulceras duodenais associadas ao uso de
anti-inflamatdrios ndo esteroidais, podem ser administra-
dos concomitantemente 150 mg de ranitidina, duas vezes
ao dia. Para o tratamento agudo dessa condi¢do, devem
ser usados 150 mg, duas vezes ao dia, ou 300 mg a noite.

Ulcera duodenal associada 2 infec¢ao por Helicobac-
ter pylori:

A dose de 300 mg a noite (ou 150 mg, duas vezes ao
dia) de ranitidina pode ser administrada em associacao
com 750 mg de amoxicilina oral, trés vezes ao dia, e
500 mg de metronidazol, trés vezes ao dia, por duas se-
manas. Terminado esse periodo, a terapia deve ser con-
tinuada por mais duas semanas apenas com cloridrato
de ranitidina. Esse regime reduz significativamente a
recidiva de dlcera duodenal.

Ulcera pés-operatéria:

A dose padrao é de 150 mg, duas vezes ao dia. Na maio-
ria dos casos, a cicatriza¢@o ocorre dentro de quatro se-
manas, mas em alguns pacientes esse periodo pode se
estender até oito semanas.

Refluxo gastroesofagico:

Tratamento agudo: na esofagite de refluxo recomenda-
-se a dose de 150 mg, duas vezes ao dia (ou 300 mg a
noite) durante oito semanas. Esse periodo pode se es-
tender até 12 semanas, se necessdrio. Em pacientes com
esofagite de moderada a grave, a dose pode ser aumen-
tada para 150 mg, administrados quatro vezes ao dia,
por até 12 semanas.

Tratamento de longo prazo: a dose oral recomendada é
de 150 mg, duas vezes ao dia.

Alivio dos sintomas: recomenda-se o regime de 150 mg,
duas vezes ao dia, durante duas semanas. O tratamento
pode ser continuado por mais duas semanas nos pacien-
tes que ndo respondem adequadamente a terapia inicial.

Sindrome de Zollinger-Ellison:

A dose inicial recomendada € de 150 mg, trés vezes ao
dia, e, se necessdrio, pode ser aumentada. Doses didrias
de até 6 g tém sido bem toleradas.

Dispepsia episodica cronica:

A dose padrao recomendada € de 150 mg, duas vezes ao
dia, por até seis semanas.

Qualquer paciente que ndo responda a terapia ou que te-
nha recidiva logo apds o tratamento deve ser investigado.

Prevencao da sindrome de Mendelson (pneumonite
por broncoaspiracio):

Deve-se utilizar 150 mg duas horas antes da anestesia e,
preferivelmente, 150 mg na noite anterior. Alternativa-
mente, o uso de cloridrato de ranitidina injetavel pode
ser considerado. Em pacientes em trabalho de parto, a
dose recomendada ¢ de 150 mg a cada seis horas. Po-
rém, se for necessdria anestesia geral, recomenda-se
que adicionalmente seja administrado um antidcido
(por exemplo, citrato de s6dio).

Prevencio da hemorragia decorrente de tlcera de es-
tresse em pacientes gravemente doentes ou na preven-
¢ao da hemorragia recorrente (que reaparece) em pa-
cientes com sangramento devido a ulceracao péptica:
O uso da dose de 150 mg por via oral, duas vezes ao dia,
pode substituir o de cloridrato de ranitidina injetdvel logo
que o paciente possa ingerir alimentos normalmente.

* Criancas

A dose oral recomendada para o tratamento de udlcera
péptica em criancas é de 2 a 4 mg/kg, duas vezes ao
dia. Pode-se chegar ao maximo de 300 mg de ranitidina
por dia.

« Insuficiéncia renal

Pode ocorrer acimulo de ranitidina, resultando em ele-
vadas concentragdes no organismo, nos pacientes com
insuficiéncia renal. Nestes casos, a dose didria de raniti-
dina deve ser de 150 mg. Pacientes sob didlise peritone-
al cronica ambulatorial ou hemodidlise cronica devem
ingerir uma dose de 150 mg de ranitidina imediatamen-
te apds a didlise.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
de seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé se esquega de uma dose, tome-a o quanto an-
tes e prossiga com o hordrio normal das demais doses.

Em caso de dividas, procure orientacio do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE ME CAUSAR?

A maioria dos pacientes que usa este medicamento ndo
encontra problemas. Mas, como ocorre com todos os
medicamentos, algumas pessoas podem apresentar efei-
tos colaterais.

Se vocé tiver algum dos sintomas abaixo logo apds fa-
zer uso de cloridrato de ranitidina, PARE o tratamento e
procure seu médico imediatamente:

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pa-

cientes que utilizam este medicamento):

- respiragdo ofegante, dor ou aperto, de inicio repenti-
no, no peito;

- inchaco de palpebras, face, 1dbios, boca ou lingua;

- febre;

- erupgdes cutaneas ou fissuras na pele, em qualquer
lugar do corpo;

- sensacdo de fraqueza, especialmente ao ficar em pé.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
- choque anafildtico (reacdes alérgicas graves).

Conforme relatos, os eventos acima ocorreram apos
uma unica dose.

Comunique seu médico o quanto antes caso sinta qual-
quer dos sintomas abaixo:

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacien-

tes que utilizam este medicamento):

- redug@o dos batimentos cardiacos ou batimento irre-
gular;

- tontura;

- sensagdo de cansago;

- fraqueza;

- reagdo na pele, ocasionalmente grave (placas roxas/
vermelhas ou erupgdes);

- falta de ar e fadiga.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%

dos pacientes que utilizam este medicamento):

- visao turva;

- nduseas, vOomitos, perda de apetite (mais severa que a
usual), ictericia (pele e olhos amarelados) e urina de
coloracdo escura. Esses sintomas podem indicar que
voceé estd com hepatite (inflamacdo do figado);

- confusao mental;

- impoténcia sexual reversivel;

- diarreia;

- queda de cabelo;

- dor de forte intensidade no estbmago ou mudanca no
tipo de dor que vocé costuma sentir;

- infeccdes recorrentes;

- hematomas (manchas roxas na pele);

- dor de cabega;

- dores musculares ou nas juntas;

- problemas nos rins (os sintomas que indicam isso sdo:
mudanga na quantidade e na cor da urina, nduseas, vo-
mitos, confusdo, febre e erupcdes);

- sensacdo de depressdo;

- alucinagdes;

- movimentos musculares anormais ou tremor;

- crescimento ou alargamento das mamas;

- secrecdo de leite pelas mamas.

Avise seu médico que vocé toma cloridrato de ranitidi-

na caso va fazer um exame de sangue, urina ou outro.

Cloridrato de ranitidina pode alterar o resultado de al-

guns exames.

Se em algum momento vocé experimentar sintomas que

ndo consegue entender, consulte seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farma-
céutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUAN-
TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQ?

Devido a elevada especificidade de ac¢do da ranitidina,
ndo estd prevista a ocorréncia de problemas de maior
gravidade no caso de eventual superdosagem de clori-
drato de ranitidina. Se houver superdosagem, procure
socorro médico o mais rapido possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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