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NATIVITA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
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Peptak®
cloridrato de ranitidina

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Peptak xarope: 15mg/mL, frasco com 120 mL + copo medidab&agem com 1 frasco.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém 16,8 mg cloridrato ddidama equivalentes a 15 mg de ranitidina-base.
Veiculo: glicerol, carmelose sddica, metilparabgmopilparabeno, aroma de menta, sacarina sédica,
hidréxido de s6dio, propilenoglicol, sorbitol 70f6sfato de sddio dibasico anidro, fosfato de patass
monobasico anidro e agua purificada

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Peptak é indicado para:

- tratamento de Ulceras de estdmago ou de duothehgidas as associadas ao uso de medicamentes anti
inflamatérios nao-esteroidais (em alguns casostrealico pode prescrever PefStalom antibiticos);

- prevengdo de Ulceras que surgem como efeitoecalate agentes anti-inflamatérios néo-esteroidaisio
alguns medicamentos para tratamento de artrite;

- prevencédo de sangramentos decorrentes de Ulegtiaqy

- tratamento de Ulcera duodenal associada a irdquega bactérialelicobacter pylori;

- tratamento de problemas causados pelo refluxor(r@) de acido do estbmago para o esdfago (esefagi
outras condic8es que, como essa, causam dor condedo, algumas vezes conhecidos como indigestéo,
dispepsia (dificuldade na digestdo dos alimentas)aia;

- tratamento de Ulceras pés-operatorias;

- tratamento de uma doenga conhecida como sindderZellinger-Ellison, caracterizada por Ulceras/gsa
extrema acidez gastrica e tumores das célulasmirgss secretoras de gastrina (horménio presente na
secrecao gastrica);

- tratamento de dispepsia episédica cronica, doesmgaterizada por dor epigastrica (na parte alta d
abddmen) ou retroesternal (atras do 0sso estenrdjaa no meio do peito) associada as refei¢cdes ou
disturbios do sono;

- prevencéo de Ulcera causada por estresse enmigascéam estado grave;

- prevencdo de uma doenca conhecida como Sindrerwkeddelson, caracterizada por distarbios
pulmonares produzidos pela aspiracdo de secreghicgaelo trato respiratério.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Peptak contém ranitidina, substancia que reduz a quargidadicido produzida no estémago. Isso favorece
a cicatrizacao da gastrite e das Ulceras pépticastdmago e do duodeno, além de prevenir comphsac
Apbs alguns dias de tratamento, vocé ja deverérg sbem melhor. Mas ndo pare de usar P&paakes do

fim do periodo determinado pelo seu médico, paisree o desconforto poderéo voltar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Se vocé responder “sim” a qualquer uma das pergati@ixo, avise seu médico a respeito disso ANTES d
usar este medicamento.

- J4 Ihe disseram que vocé é alérgico a P&ptainitidina ou qualquer outro ingrediente deste watento
(ver Composicéo)?

- Vocé tem doenca dos rins, ou ja Ihe disseransgus rins ndo funcionam adequadamente?

- Vocé apresenta um tumor de estbmago chamadmoaraigastrico?

- Vocé tem uma doenca rara chamada porfiria?

- Vocé tem mais de 65 anos, apresenta doenca pairogdnica, diabetes ou € imunodeprimido (seursste
de defesa n&o funciona adequadamente)?

- Vocé esta gravida ou pretende engravidar logo?

- Vocé estd amamentando?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.



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

Precaucdes e adverténcias

O tratamento com ranitidina pode mascarar sintaglasionados ao carcinoma géstrico (tipo de turor n
estdmago) e assim, retardar o diagnostico dessga@oEm caso de suspeita de Ulcera gastrica, geve s
excluida a possibilidade de doenga maligna antee destituir a terapia com Peptak

Caso vocé tenha insuficiéncia renal (mal funciongmeos rins), converse com o seu médico. Ele pode
alterar sua dosagem.

Deve-se evitar 0 uso de ranitidina em pacienteshustaria de porfiria aguda, visto que ha relatmsbora
raros, de crises desta doenca causadas pelairanitid

E recomendado o acompanhamento regular dos paiguneestdo em terapia concomitante com anti-
inflamatérios ndo-esteroidais e ranitidina, esppw@ate dos idosos e daqueles com histérico deallcer
péptica.

Em idosos e em pacientes com doenca pulmonar e;éroem diabetes ou imunocomprometidos, pode haver
aumento do risco de desenvolver pneumonia comimééquirida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas

A ranitidina pode interagir com outros medicamenkay isso, seu médico pode recomendar ajuste na
dosagem do medicamento afetado ou a interrupcém@i@mento com Peptak

Converse com o0 seu médico caso vocé esteja fazesodde um ou mais dos seguintes medicamentos:
- diazepam, triazolam e midazolam (utilizados peatar ansiedade e dificuldade de dormir);

- lidocaina, um anestésico;

- fenitoina, utilizado para controlar alguns tigiesconvulsao (epilepsia);

- propanolol, utilizado para tratar hipertensae@$géo alta);

- teofilina, utilizado no tratamento da asma;

- procainamida e N-acetilprocainamida, utilizadogratamento da arritmia cardiaca;

- glipizida, utilizado no tratamento do diabetes;

- cetoconazol, utilizado no tratamento de infec@@sadas por fungos;

- atazanavir e delavirdina, utilizados no tratametfg AIDS;

- gefitinibe, utilizado no tratamento de cancer;

- sucralfato, utilizado no tratamento de Ulceragstdmago.

N&o existem contraindicacfes relativas a faixasasta

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé tasfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Mantenha o produto na embalagem original e em teatyr@ ambiente (entre 15°C e 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos

Liquido limpido, viscoso, transparente a amaredongr com sabor e odor caracteristicos de menta.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ainda esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudancga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

N&o misture nem dilua Pepfakarope com nenhuma outra preparacao liquida.

Posologia

* Adultos

- Ulcera duodenal e Glcera gastrica benigna:

Tratamento agudo (durante a crise):

A dose-padréo usual para tratamento agudo de (désteca benigna e Ulcera duodenal é de 150 nag, du
vezes ao dia, ou 300 mg a noite. Na maioria dossode Ulcera duodenal e Ulcera géastrica benigna, a
cicatrizacdo ocorre dentro de quatro semanas. Bumslpacientes esse periodo pode se estendetaaté oi
semanas.

Na ulcera duodenal, com 300 mg, duas vezes adutiante quatro semanas obtém-se taxas de cicdivizac
maiores do que com 150 mg, duas vezes ao dia @m§G noite) durante quatro semanas. O aumento da
dose néo tem sido associado a maior incidéncideiteecolaterais.

Tratamento de longo prazo:



No tratamento de longo prazo, o regime geralmetiltzaglo € de 150 mg a noite. O tabagismo esta
relacionado a maior frequéncia de reincidéncialdera duodenal. Em pacientes fumantes que ndo
conseguem evitar fumar durante o tratamento, ursa de 300 mg & noite proporciona beneficio teraggéut
adicional sobre o regime de doses de 150 mg.

- Ulcera péptica associada ao uso de anti-inflamai6s n&o-esteroidais:

No caso de Ulceras que se desenvolvem durantepaa@om anti-inflamatorios ndo-esteroidais ou
associadas ao uso continuado dessas drogas, pedestsssarias de oito a doze semanas de tratamento
com ranitidina. Para a prevencéo de Ulceras dugslassociadas ao uso de anti-inflamatérios ndo-
esteroidais, podem ser administrados concomitamni®0 mg de ranitidina, duas vezes ao dia. Para o
tratamento agudo dessa condicéo, devem ser usa@and], duas vezes ao dia, ou 300 mg a noite.

- Ulcera duodenal associada a infecgéio pételicobacter pylori:

A dose de 300 mg a noite (ou 150 mg duas vezemada ranitidina pode ser administrada em asségiac
com 750 mg de amoxicilina oral, trés vezes aoalE)0 mg de metronidazol, trés vezes ao dia, pas du
semanas. Terminado esse periodo, a terapia devers@uada por mais duas semanas apenas com Peptak
Esse regime de doses reduz significativamenteidivade Ulcera duodenal.

- Ulcera pés-operatoria:

A dose-padréo é de 150 mg, duas vezes ao dia. Maiandos casos, a cicatrizagdo ocorre dentro déqu
semanas, mas em alguns pacientes esse periodeegesiender até oito semanas.

- Refluxo gastroesoféagico:

Tratamento agudo:

Na esofagite de refluxo, recomenda-se a dose dengj5@uas vezes ao dia (ou 300 mg a noite) duratate
semanas. Periodo esse que pode se estender agedwr®s, se necessario. Em pacientes com esafagite
moderada a grave, a dose pode ser aumentada @anagladministrados quatro vezes ao dia, por aé do
semanas.

Tratamento de longo prazo:

A dose oral recomendada é de 150 mg, duas veatia.ao

Alivio dos sintomas:

Recomenda-se o regime de 150 mg, duas vezes atuddate duas semanas. O tratamento pode ser
continuado por mais duas semanas nos pacientegiquespondem adequadamente a terapia inicial.

- Sindrome de Zollinger-Ellison:

A dose inicial recomendada € de 150 mg, trés v@aeha, e, se necessario, pode ser aumentada. Doses
diarias de até 6 g tém sido bem toleradas.

- Dispepsia episédica cronica:

A dose-padrédo recomendada é de 150 mg, duas \ezks, or até seis semanas.

Qualquer paciente que néo responda a terapia oteqhe recidiva logo apds o tratamento deve ser
investigado.

- Prevencéo da sindrome de Mendelson (pneumonite iporoncoaspiracao):

Deve-se utilizar a dose de 150 mg duas horas datasestesia e, preferivelmente, 150 mg na noiézian
Em pacientes em trabalho de parto, a dose recomterddde 150 mg a cada seis horas. Porém, se for
necessaria anestesia geral, recomenda-se queradiicente seja administrado um antiacido (por exempl
citrato de so6dio).

- Prevencdo da hemorragia decorrente de Ulcera dsteesse em pacientes gravemente doentes ou na
prevencdo de hemorragia recorrente (que reaparecem pacientes com sangramento devido a
ulceracao péptica:

O uso da dose de 150 mg por via oral, duas vezdmaé aconselhavel logo que o paciente possaiinge
alimentos normalmente.

- Criancas:

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

- Insuficiéncia renal:

Pode ocorrer acimulo de ranitidina, resultando lewaéas concentragfes no organismo, nos pacientes ¢
insuficiéncia renal. Nestes casos, a dose diarramigdina deve ser de 150 mg. Pacientes solsdiali
peritoneal crénica ambulatorial ou hemodialise m@nevem ingerir uma dose de 150 mg de ranitidina
imediatamente apdés a dialise.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de uma dose, tome-a o quéegegrossiga com o horario normal das demagsdos
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?



A maioria dos pacientes que usa este medicameatend@ntra problemas. Mas como ocorre com todos 0s
medicamentos, algumas pessoas podem apresentas efdaterais.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagies que utilizam este medicamento):

- Respiragdo ofegante, dor ou aperto, de inicierrépo, no peito;

- Inchaco de palpebras, face, labios, boca oudingu

- Febre;

- Erupcbes cutaneas ou fissuras na pele, em qualgar do corpo;

- Sensacao de fraqueza, especialmente ao ficaéem p

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):

- Choque anafilatico (reacdes alérgicas graves)fd@me relatos, esses eventos ocorreram ap0s uig& Un
dose.

Comunique seu médico o quanto antes caso sintgugralos sintomas abaixo:

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento):

- Reducéo dos batimentos cardiacos ou batimeriguilar;

- Tontura;

- Reagdo na pele, ocasionalmente grave (placas/vaxeelhas ou erupgdes).

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% duacientes que utilizam este medicamento):

- Visdo turva;

- Nauseas, vomitos, perda de apetite (mais severa gsual), ictericia (pele e olhos amareladosine de
coloracdo escura. Esses sintomas podem indicarapéeesta com hepatite (inflamacéo do figado);

- Confus&o mental;

- Impoténcia sexual reversivel;

- Diarreia;

- Queda de cabelo;

- Dor de forte intensidade no estbmago ou mudaa¢®pa de dor que vocé costuma sentir;

- Infecc¢des recorrentes;

- Hematomas (manchas roxas na pele);

- Dor de cabeca;

- Dores musculares ou nas juntas;

- Problemas nos rins (os sintomas que indicams&somudancga na quantidade e na cor da urina,aguse
vomitos, confuséo, febre e erupcdes);

- Sensacao de depressao;

- Alucinacdes;

- Movimentos musculares anormais ou tremor;

- Crescimento ou alargamento das mamas;

- Secrec¢éao de leite pelas mamas.

Avise seu médico que vocé toma PePiadso va fazer um exame de sangue, urina ou owpbal® pode
alterar o resultado de alguns exames.

Se em algum momento vocé experimentar sintomasd@ueonsegue entender, consulte seu médico.
Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Devido a elevada especificidade de acéo da ramtjaido esta prevista a ocorréncia de problemesde
gravidade no caso de eventual superdosagem dekPepeahouver superdosagem, procure socorro médico o
mais rapido possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notiicéo /

Data da aprovacao

Itens alterados

peticdo da peticdo
N/A (10457) - 11/10/2013 11/10/2013 Atualizagédo de
SIMILAR - texto conforme bula
Incluséo Inicial de padréo.
Texto de Bula

Submissao
eletrbnica apenas
para disponibilizacéo
do texto de bula no
Bulério eletrénico da
ANVISA.

N/A 10450 - SIMILAR - 16/04/2014 16/04/2014 Atualizacéo de texto

Notificagcdo de
Alteracdo de Texto
de Bula—- RDC
60/12

de bula conforme
bula padréo.




