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(CLORIDRATO DE RANITIDINA)
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COMPRIMIDOS REVESTIDOS
150mg



LFM-RANITIDINA 150mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-RANITIDINA 150mg
DCB: CLORIDRATO DE RANITIDINA

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Comprimidos revestidos de 10 @ada caixa contém 250 ou 500 comprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO.”

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 167,41mg de alatadde Ranitidina (que corresponde a 150mg dédana).
Excipientes: celulose microcristalina, glicolato dmido e sodio, talco R2BL, diéxido de silicio ddkl, estearato de
magnésio, fosfato de calcio dibasico diiidrataddceol etilico 96°GL.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LFM-Ranitidina € indicado para:

« tratamento de Ulceras de estdmago ou de duodwioidas as associadas ao uso de medicamentesfartiatérios nao-
esteroidais (em alguns casos seu médico pode evesdr-M-Ranitidinacom antibiéticos);

e prevencao de Ulceras que surgem como efeito ezalatle agentes anti-inflamatérios néo-esteroidaisno alguns
medicamentos para tratamento de artrite;

* prevencdo de sangramentos decorrentes de Ulggtiaqy
« tratamento de Ulcera duodenal associada a irdgueda bactérialelicobacter pylori;

« tratamento de problemas causados pelo reflutor(@) de acido do estdmago para o esdfago (esefagioutras condicdes
gue, como essa, causam dor ou desconforto, algeeras conhecidos como indigestéo, dispepsia (tificke na digestdo dos
alimentos) ou azia;

« tratamento de Ulceras pos-operatorias;

» tratamento de uma doenga conhecida como SinddenZwllinger-Ellison, caracterizada por Ulcerasvgsa extrema acidez
géstrica e tumores das células do pancreas sexgetergastrina (horménio presente na secregadacgfistr

« tratamento de dispepsia episddica crbnica, doemagacterizada por dor epigastrica (na parte attaaldddémen) ou
retroesternal (atras do osso esterno, que ficaaio do peito) associada as refei¢cbes ou a distidnaono;

* prevencéo de Ulcera causada por estresse enmigsosn estado grave;

* prevencdo de uma doenca conhecida como Sindrervkeddelson, caracterizada por disturbios pulmanareduzidos pela
aspiracdo de secregdo gastrica pelo trato respiratd

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A LFM-Ranitidina reduz a quantidade de acido prédano estdbmago. Isso favorece a cicatrizacdo diitgae das Ulceras
pépticas do estbmago e do duodeno, além de prex@nplicacdes.

Apés alguns dias de tratamento, vocé ja dever&rag ¥em melhor. Mas ndo pare de usar LFM-Raniidintes do fim do
periodo determinado pelo seu médico, pois a dadesoonforto poderdo voltar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacbes

Se vocé responder “sim” a qualquer uma das perguaihaixo, avise seu médico a respeito disso ANTESISAr este
medicamento:



= Ja Ihe disseram que vocé é alérgico a Ranitidina?
= Vocé esta gravida ou pretende engravidar logo?
= Vocé estd amamentando?

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgidcedtista”.

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

Precaucdes e adverténcias

O tratamento com Ranitidina pode mascarar sintomigsionados ao carcinoma gastrico (tipo de tunmestdmago) e,
assim, retardar o diagnostico dessa doenca. Emdeasospeita de Ulcera gastrica deve ser excluidasbilidade de doenga
maligna antes de se instituir a terapia com LFM#R#na.

Caso vocé tenha insuficiéncia renal (mau funciomanelos rins), converse com o seu médico. Ele migar a sua
dosagem.

Deve-se evitar o uso de Ranitidina em pacientes lustaria de porfiria aguda, visto que héa relagrsbora raros, de crises
desta doenca causadas pela Ranitidina. E recomermlaatompanhamento regular dos pacientes que estéterapia
concomitante com anti-inflamatérios ndo-esteroiga&anitidina, especialmente dos idosos e daqueteshistorico de Ulcera
péptica.

Em idosos, e em pacientes com doenca pulmonarcergcom diabetes ou imunodeprimidos, pode haveeatardo risco de
desenvolver pneumonia comunitaria.

“Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiacedtista”.

Interacdes medicamentosas
A Ranitidina pode interagir com outros medicament®sr isso, seu médico pode recomendar ajuste sagdm do
medicamento afetado ou a interrupcdo do tratanmmntoa LFM-Ranitidina

Converse com o0 seu médico caso vocé esteja fazeodde 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 tiglesconvulsdo (epilepsia);

« propranolol, utilizado para tratar hipertensa®¢pao alta);

« teofilina, utilizado no tratamento da asma;

* procainamida e N-acetilprocainamida, utilizadognatamento da arritmia cardiaca;

» glipizida, utilizado no tratamento do diabetes;

» cetoconazol, utilizado no tratamento de infecg@sadas por fungos;

» atazanavir e delavirdina, utilizados no tratammet#a AIDS;

» gefitinibe, utilizado no tratamento de cancer;

« sucralfato, utilizado no tratamento de Ulceragstémago.

N&o existem contra-indicacdes relativas a faixasas.
“Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro medicamento”.
“N&do use medicamento sem o conhecimento do seu n@diPode ser perigoso para sua saude”.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Mantenha o produto em sua embalagem original, enpdgeatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem”.
“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original”.

Aspectos fisicosLFM-Ranitidina 150 mg: comprimidos biconvexo, ret@és, branco-creme.
“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoa&b ainda esteja no prazo de validade e vocé obseralguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo”.
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas”.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso
O comprimido de Ranitidindeve ser engolido inteiro, com um copo de agua.

Posologia

* Adultos

Ulcera duodenal e Ulcera gastrica benigna

Tratamento agudo (durante a crise):

A dose-padréo usual para tratamento agudo de U@estaica benigna e Ulcera duodenal é de 150 nayp dezes ao dia, ou
300 mg a noite. Na maioria dos casos de Ulceraghabce Ulcera gastrica benigna, a cicatrizacaoreabentro de quatro
semanas. Em alguns pacientes, esse periodo pedtesder até oito semanas.

Na ulcera duodenal, com 300 mg, duas vezes aadiante quatro semanas obtém-se taxas de cicéizagiores do que
com 150 mg, duas vezes ao dia (ou 300 mg a ndiseante quatro semanas. O aumento da dose nadderassociado a
maior incidéncia de efeitos colaterais.

Tratamento de longo prazo:

No tratamento de longo prazo, a dose geralmerieagth € de 150 mg a noite. O tabagismo (habitiehar) esta relacionado
a maior frequéncia de reincidéncia de Ulcera dualdétm pacientes fumantes que ndo conseguem dwitar durante o
tratamento, uma dose de 300 mg a noite propordieneficio terapéutico adicional sobre o regimeated de 150 mg.

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

No caso de Ulceras que se desenvolvem duranteapigdecom anti-inflamatérios ndo-esteroidais ou @ss@as ao uso
continuado dessas drogas, podem ser necessars® @edoze semanas de tratamento com Ranitidena & prevencao de
Ulceras duodenais associadas ao uso de anti-inflaos ndo-esteroidais, podem ser administradosaroitantemente 150
mg de Ranitidina, duas vezes ao dia. Para o tratanagudo dessa condi¢do, devem ser usados 15fuargyezes ao dia, ou
300 mg a noite.

Ulcera duodenal associada & infeccéo patelicobacter pylori

A dose de 300 mg a noite (ou 150 mg, duas vezekaaale Ranitidina pode ser administrada em ass@ciaom 750 mg de
amoxicilina oral, trés vezes ao dia, e 500 mg dgani&lazol, trés vezes ao dia, por duas semanasiffalo esse periodo, a
terapia deve ser continuada por mais duas sempraasacom Ranitidina. Esse regime reduz signifiaatente a recidiva de
Ulcera duodenal.

Ulcera pos-operatoria

A dose-padrédo é de 150 mg, duas vezes ao dia. Maiandos casos, a cicatrizagdo ocorre dentro dérgsemanas, mas em
alguns pacientes esse periodo pode se estendstoatémanas.

Refluxo gastroesofagico

Tratamento agudo:

Na esofagite de refluxo recomenda-se a dose denth@uas vezes ao dia (ou 300 mg a noite) durdttesemanas. Esse
periodo pode se estender até 12 semanas, se mecdssa pacientes com esofagite de moderada a geadese pode ser
aumentada para 150 mg, administrados quatro vezéisgpor até 12 semanas.

Tratamento de longo prazo:
A dose oral recomendada é de 150 mg, duas veasia.ao

Alivio dos sintomas:
Recomenda-se o regime de 150 mg, duas vezes atudiate duas semanas. O tratamento pode seruadimpor mais duas
semanas nos pacientes que nao respondem adequéalartenapia inicial.

Sindrome de Zollinger-Ellison
A dose inicial recomendada é de 150 mg, trés vaaeatia, e, se necessario, pode ser aumentada. fiésas de até 6 g tém
sido bem toleradas.

Dispepsia episédica cronica
A dose-padrdo recomendada é de 150 mg, duas vezks, por até seis semanas.



Qualquer paciente que nao responda a terapia otena recidiva logo apds o tratamento deve sestigado.

Prevencéo da sindrome de Mendelson (pneumonite pbroncoaspiracéo):

Deve-se utilizar 150 mg duas horas antes da amestegreferivelmente, 150 mg na noite anteriotedativamente, o uso de
LFM- Ranitidina injetavel pode ser considerado. awientes em trabalho de parto, a dose recomeridddd 50 mg a cada
seis horas. Porém, se for necessaria anestesia ge@menda-se que adicionalmente seja admingstuaa antiacido (por
exemplo, citrato de sddio).

Prevencdo da hemorragia decorrente de Ulcera de estse em pacientes gravemente doentes ou na pre@ngla
hemorragia recorrente (que reaparece) em pacient&®m sangramento devido a ulceracao péptica:

O uso da dose de 150 mg por via oral, duas vezeapode substituir o de LFM- Ranitidina injetBi®o que o paciente
possa ingerir alimentos normalmente.

Criancas
A dose oral recomendada para o tratamento de (pégtaca em criancas é de 2 a 4 mg/kg, duas vezdmaPode-se chegar
ao maximo de 300 mg de Ranitidina por dia.

Insuficiéncia renal

Pode ocorrer acumulo de Ranitidina, resultando Ewvadas concentragcdes no organismo, nos pacieatasrisuficiéncia
renal. Nestes casos, a dose diaria de Ranitidima sier de 150 mg. Pacientes sob didlise peritaréalca ambulatorial ou
hemodialise crénica devem ingerir uma dose de 1HderRanitidina imediatamente apos a dialise.

"Siga a orienta¢do do seu médico, respeitando sengos horarios, as doses e a duragao do tratamenitfo interrompa
o0 tratamento sem o conhecimento de seu médico”.

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado”.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar um comprimido, tomge@nto antes e prossiga no horario normal das deioaes.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista”.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
A maioria dos pacientes que usa este medicamenteméontra problemas. Mas, como ocorre com todesezicamentos,
algumas pessoas podem apresentar efeitos colaterais

Se vocé tiver algum dos sintomas abaixo logo apaerfuso da Ranitidina, PARE o tratamento e prosete médico
imediatamente:

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento):
* respiracéo ofegante, dor ou aperto, de iniciom@&p® no peito;

* inchaco de palpebras, face, labios, boca ou lingua

« febre;

« erupcBes cutaneas ou fissuras na pele, em qudlmaerdo corpo;
 sensacéo de fraqueza, especialmente ao ficar em pé

Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):
 choque anafilatico (reagfes alérgicas graves).

Conforme relatos, os eventos acima ocorreram ap@simnica dose.
Comunique seu médico o quanto antes caso sintgugralos sintomas abaixo:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgjue utilizam este medicamento):
* reducédo dos batimentos cardiacos ou batimenguiae



* tontura;

* sensacédo de cansago;

« fraqueza;

* reacdo na pele, ocasionalmente grave (placas/vexaglhas ou erupcdes);
« falta de ar e fadiga.

Reacdes 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 amareladosjna e coloracédo escura.
Esses sintomas podem indicar que vocé esta contitegelamacéo do figado);

 confusdo mental;

* impoténcia sexual reversivel,

ediarreia;

* queda de cabelo;

« dor de forte intensidade no estémago ou mudan¢ipmale dor que vocé costuma sentir;
* infec¢Bes recorrentes;

» hematomas (manchas roxas na pele);

« dor de cabega;

» dores musculares ou nas juntas;

* problemas nos rins (o0s sintomas que indicam &soraudanca na quantidade e na cor da urina, rquseaitos, confusao,
febre e erupcdes);

» sensacédo de depressao;

« alucinacgoes;

* movimentos musculares anormais ou tremor;
* crescimento ou alargamento das mamas;

* secrecdo de leite pelas mamas
Avise seu médico que vocé toma LFM-Ranitidoaso va fazer um exame de sangue, urina ou owrotidRknapode alterar o
resultado de alguns exames.

Se em algum momento vocé experimentar sintomas@meonsegue entender, consulte seu médico.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis palso do
medicamento. Informe também a empresa através dos&istema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou feSetor
de Farmacovigilancia da empresa pelo telefone (23860-2859.”

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

Devido a elevada especificidade de acéo da Ramatidido esta prevista a ocorréncia de problemesade gravidade no caso
de eventual superdosagem. Se houver superdosagamrgsocorro médico o mais rapido possivel.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamte, procure rapidamente socorro médico e leve a dralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001, se vocé precisar de mais orientacdes”.

DIZERES LEGAIS

LFM-RANITIDINA 150mg - Registro no Ministério da Saude - MS: 1.2625508
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Ridldneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859



sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA”.

“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo epda pela ANVISA em 19/12/2013.”
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Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados das alteraces delas

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéo/rmdcéo que altera a bula
Data do o . Data do N° Data de Versbes | Apresentagdes
Expediente N” Expediente | Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens foram
SIMILAR — alterados para Comprimidos
N&o disponivel| Inclus&o adequacéo a Bula revestidos de
Xx/xx/2015 (geradono | Inicialde | (| Padrdo d&NTAK | \ 5 . \/pg 150mg
momento do | Texto de (GlaxoSmithKline ’
peticionamento) Bula - RDC Brasil Ltda..), publicadp
60/12 no Buéario Eletrdnico d
Anvisa em 19/12/2013.




