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Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel 25 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 2 mL.

VIA ENDOVENOSA/INTRAMUSCULAR (EV/IM)
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

ClOFIArato e FANTTIAING. .....c.veveeeeiiee bbbttt b bbbt b bt bbb e bt e s bebe e 28 mg*
*Equivalente a 25 mg de ranitidina.

Veiculo: fenol, fosfato de sédio dibasico, fosfato de potassio monobasico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de ranitidina injetavel é indicado para:

- tratamento de Ulceras do estdmago ou do duodeno;

- prevencao de sangramentos decorrentes de Ulcera do estbmago ou do duodeno;

- tratamento de Ulcera p6s-operatoria;

- tratamento de problemas causados pelo refluxo de &cido do estbmago para o es6fago (esofagite), e outros
problemas que, como esse, causam dor ou desconforto, (algumas vezes conhecidos como indigestao, dispepsia
ou azia);

- tratamento de uma doenca conhecida como Sindrome de Zollinger-Ellison, caracterizada por Ulceras graves,
extrema acidez gastrica e tumores das células do pancreas secretoras de gastrina (hormdnio liberado no suco
gastrico);

- prevengdo de Ulcera causada por estresse em pacientes gravemente doentes;

- prevengdo de sangramento recorrente em portadores de Ulcera péptica hemorragica;

- prevencdo de uma doenga conhecida como Sindrome de Mendelson, caracterizada por inflamagdes pulmonares
produzidas pela aspiracdo de suco gastrico pelo trato respiratério.

Podem também lhe aplicar cloridrato de ranitidina injetavel antes de uma anestesia, para prevenir problemas
especificos que o acido do estdmago pode causar durante uma operagao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de ranitidina ¢ uma substancia que reduz a quantidade de &cido produzida no estdmago. Isso
favorece a cicatrizagdo da gastrite e das Ulceras pépticas do estbmago e do duodeno, além de prevenir
complicacdes.

Apo6s alguns dias de tratamento, vocé ja devera se sentir bem melhor. Mas ndo pare de usar o cloridrato de
ranitidina injetavel antes do fim do periodo determinado pelo seu médico, pois a dor e o desconforto poderao
voltar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes

Se vocé responder “sim” a qualquer uma das perguntas abaixo, avise seu médico ANTES de usar este
medicamento:

- Ja Ihe disseram que vocé é alérgico(a) ao cloridrato de ranitidina ou a qualquer outro ingrediente de cloridrato
de ranitidina injetavel (ver item “Composi¢do™)?

- Vocé tem doenca dos rins, ou ja lIhe disseram que seus rins ndo funcionam adequadamente?

- Vocé apresenta um tumor de estdmago chamado carcinoma gastrico?

- Vocé tem uma doenca rara chamada porfiria?

- Vocé tem mais de 65 anos, apresenta doenca pulmonar cronica, diabetes ou € imunodeprimidos (seu sistema de
defesa ndo funciona adequadamente)?



- Vocé esta gravida ou pretende engravidar logo?
- Vocé estd amamentando?

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

4. 0 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
estdbmago) e, assim, retardar o diagnodstico dessa doenca. Em caso de suspeita de Ulcera gastrica deve ser
excluida a possibilidade de doenga maligna antes de se instituir a terapia com cloridrato de ranitidina injetavel.
Caso voce tenha insuficiéncia renal (mal funcionamento dos rins), converse com o seu médico. Ele pode alterar a
sua dosagem.

Deve-se evitar 0 uso de ranitidina em pacientes com histéria de porfiria aguda, visto que ha relatos, embora
raros, de crises desta doenca causadas pela ranitidina. E recomendado o acompanhamento regular dos pacientes
gue estdo em tratamento concomitante com anti-inflamatérios ndo esteroidais e ranitidina, especialmente dos
idosos e daqueles com histérico de Ulcera péptica.

Em idosos, e em pacientes com doenga pulmonar cronica, com diabetes ou imunodeprimidos, pode haver
aumento do risco de desenvolver pneumonia comunitaria.

O uso de doses maiores que as recomendadas de antagonistas H,, como a ranitidina, administradas por via
endovenosa tem sido relacionado a elevacdo das enzimas hepéticas (do figado), quando o tratamento se estende
por cinco dias ou mais. Foram relatados raros casos de diminuicdo dos batimentos cardiacos (bradicardia)
associados a administragdo rapida de cloridrato de ranitidina injetavel. Esses casos ocorreram geralmente em
pacientes com fatores que predispunham a distrbios do ritmo cardiaco.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.

Interacdes medicamentosas

A ranitidina pode interagir com outros medicamentos. Por isso, seu médico pode recomendar ajuste na dosagem
do medicamento afetado ou a interrupcao do tratamento com cloridrato de ranitidina injetavel.
Converse com 0 seu médico caso vocé esteja fazendo uso dos seguintes medicamentos:

- diazepam, triazolam e midazolam, usados para tratar ansiedade e dificuldade de dormir;

- lidocaina, um anestésico;

- fenitoina, usado para controlar alguns tipos de convulsdo (epilepsia);

- propranolol, usado para tratar hipertensao (pressao alta);

- teofilina, usado no tratamento da asma;

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

- glipizida, usado no tratamento do diabetes;

- cetoconazol, usado no tratamento de infec¢Bes causadas por fungos;

- atazanavir e delavirdina, usados no tratamento da AIDS;

- gefitinibe, usado no tratamento de cancer;

- sucralfato, usado no tratamento de Ulceras no estdmago.

N&o existem contraindicagdes relativas a faixas etarias.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacgdo (vide cartucho).

Todas as solugdes de cloridrato de ranitidina injetavel, para uso endovenoso, preparadas com liquidos
normalmente usados para este fim, devem ser descartadas depois de 24 horas.

Apbs preparo, manter por até 24 horas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Aspecto fisico: liquido limpido, incolor a levemente amarelado, isento de particulas estranhas visiveis.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de ranitidina injetavel é compativel com as seguintes solugdes para uso endovenoso (pela veia):
- cloreto de sodio a 0,9%;

- glicose a 5%;

- cloreto de sodio a 0,18% e glicose a 4%;

- bicarbonato de sédio a 4,2%;

- solucdo de Hartmann.

As solucdes diluidas de cloridrato de ranitidina injetavel ndo utilizadas dentro de 24 horas devem ser
descartadas.

Posologia

O cloridrato de ranitidina injetavel pode ser administrado:

- por injecdo endovenosa lenta (durante 2 minutos) de 50 mg (1 ampola) a cada 6 a 8 horas, diluidos para um
volume de 20 mL;

- por infusdo endovenosa (pela veia) intermitente, na velocidade de 25 mg/h durante 2 horas, repetida em
intervalos de 6 a 8 horas;

- por inje¢do intramuscular (pelo masculo) de 50 mg (1 ampola) a cada 6 a 8 horas.

Prevencao da Sindrome de Mendelson

Para prevencdo da Sindrome de Mendelson (disturbios pulmonares produzidos pela aspiracdo de suco gastrico
pelo trato respiratdrio), administrar 50 mg, por inje¢do intramuscular (pelo masculo) ou endovenosa (pela veia)
lenta, 45 a 60 minutos antes da indugéo da anestesia geral.

Prevencdo da hemorragia por Ulcera de estresse em pacientes gravemente doentes ou na prevencdo de
hemorragia recorrente (que reaparece) em pacientes com episédio de sangramento por ulceracdo péptica
Na prevencdo da hemorragia por Ulcera de estresse em pacientes gravemente doentes ou na prevencdo de
hemorragia recorrente (que reaparece) em pacientes com episédio de sangramento por ulceracdo péptica, o
cloridrato de ranitidina injetavel pode ser mantido até que o paciente volte a se alimentar normalmente. Os
pacientes considerados ainda sob risco de hemorragia podem, entdo, ser tratados com cloridrato de ranitidina
comprimidos 150 mg duas vezes ao dia.

Na prevencdo da hemorragia do trato gastrintestinal superior por Ulcera de estresse em pacientes gravemente
doentes, é preferivel uma dose preventiva de 50 mg por injecdo endovenosa lenta seguida de infuséo continua de
0,125 a 0,250 mg/kg/h.

Criancas
O uso em criancas ndo foi avaliado.

Pacientes com insuficiéncia renal

Pode ocorrer acimulo de ranitidina, resultando em elevadas concentragbes plasméticas (no sangue), nos
pacientes com insuficiéncia renal grave. Recomenda-se que o cloridrato de ranitidina injetavel seja administrado
em doses fracionadas de 25 mg nestes pacientes.

Idosos
Né&o existe necessidade de ajuste de dose em pacientes idosos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, providencie a aplicagdo o quanto antes e prossiga com o horario
normal das demais doses.



Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A maioria dos pacientes que usam este medicamento nao apresenta problemas. Mas como ocorre com todos 0s
medicamentos, algumas pessoas podem apresentar efeitos colaterais.

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

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Respiracéo ofegante, dor ou aperto no peito de inicio repentino;

- Inchago de palpebras, face, labios, boca ou lingua;

- Febre;

- Erupc@es cuténeas 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 anafilatico (reacdo de extrema sensibilidade a uma substancia que pode se manifestar como coceira,
inchaco dos vasos sanguineos, dificuldade para respirar e, que pode levar a morte). Conforme relatos, as reag6es
ocorreram apds uma Unica dose.

Comunique seu médico o quanto antes, caso sinta qualquer dos sintomas abaixo:

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Reducéo dos batimentos cardiacos ou batimento irregular;

- Tonteira;

- Reacéo na pele, ocasionalmente grave (placas roxas/vermelhas ou erupgdes).

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Visdo turva;

- Nduseas, vomitos, perda de apetite (mais intensa que a usual), ictericia (pele e olhos amarelados) e urina de
coloracdo escura. Esses sintomas podem indicar que vocé esta com hepatite (inflamacéo do figado);

- Confusdo mental;

- Impoténcia sexual reversivel,

- Diarreia;

- Queda de cabelo;

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

- Infeccdes recorrentes (repetidas);

- Hematomas (manchas roxas na pele).

- Dor de cabeca;

- Dores musculares ou nas juntas;

- Problemas nos rins (os sintomas que indicam isso sdo: mudanca na quantidade e na cor da urina, nauseas,
vbmitos, confusdo, febre e erup¢des);

- Sensacao de depressdo;

- AlucinagGes;

- Movimentos musculares anormais ou tremores;

- Crescimento ou alargamento das mamas;

- Secrecdo de leite pelas mamas.

Avise seu médico que vocé toma cloridrato de ranitidina caso va fazer um exame de sangue, urina ou outros. O
cloridrato de ranitidina pode alterar o resultado de alguns exames.

Se em algum momento vocé experimentar sintomas que ndo consegue entender, consulte seu médico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do 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 acdo da ranitidina, ndo estd prevista a ocorréncia de problemas de maior
gravidade no caso de eventual superdosagem de cloridrato de ranitidina injetavel. Em caso de superdosagem,
procure socorro médico o mais rapido possivel.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.1204

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guacu — SP - CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Inddstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:

Rua José Pedro de Souza, 105

Pouso Alegre — MG - CEP: 37550-000
CNPJ: 60.665.981/0005-41

Inddstria Brasileira

SAC 0800 11 1559

'Y
e



Histérico de Alteracdo para a Bula

Numero do Data da Data de aprovacéo
. Nome do assunto L . L Itens alterados
expediente notificacdo/peticdo da peticdo
10459 — GENERICO
— Incluséo Inicial de N&o se aplica
0837727/13-8 04/10/2013 04/10/2013 o
Texto de Bula— RDC (verséo inicial)
60/12
Gerad . 10452 — GENERICO
erado no momento | _ Notificacs _ T
Notificacdo de 20/11/2013 NZo se aplica Padronizacéo de

do peticionamento

Alteracdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

informacdes.




