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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 de LFM-Cloridrato de Rdimia 150mg contém 167,41mg de cloridrato de Ridind (que
corresponde a 150mg de ranitidina).

Excipientes: celulose microcristalina, glicolato @mido e sodio, talco R2BL, didxido de silicio adkl, estearato de
magnésio, fosfato de calcio dibasico diiidrataddceol etilico 96°GL.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Ranitidinaé indicado no tratamento de Ulcera duodenal e allgéstrica benigna, incluindo aquelas associadagates
anti-inflamatdrios n&o-esteroidais.

Também é usado na prevencao de Ulceras duodesaciaas a agentes anti-inflamatérios nao-estespidaluindo
acido acetilsalicilico, especialmente em pacientas histéria de doenca ulcerosa péptica, Ulceraehal relacionada a
infeccdo porH. pylori, Ulcera pés-operatéria, esofagite de refluxo,i@lidos sintomas de refluxo gastroesofagico,
Sindrome de Zollinger-Ellison e dispepsia episodigmica, caracterizada por dor (epigastrica oroesternal) que esta
associada as refeigdes ou distdrbios do sono, &massociada as condi¢des citadas anteriormente.

Ranitidinaé indicado, ainda, nas situa¢cdes em que é desganlucdo da producdo de acido: profilaxia dardlce
estresse em pacientes gravemente enfermos, piafitk hemorragia recorrente em pacientes com Ulgéptica e
prevencdo da sindrome de aspiracdo acida (Sindterivendelson).

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Cloridrato de Ranitidina proporcionou cura da tdcduodenal em 83% dos pacientes, comparada comda2étupo

placebo, apés 4 semanas de tratamento. Paciemedlcera gastrica tratados por 12 semanas alcangara em 89%
dos casos, comparada com 72% do grupo placebos Baxaura para esofagite erosiva foram 83 e 81§pectivamente,
para os grupos que usaram 150 e 300 mg de Raaifiginpo placebo = 58%).

JOHNSON, JA; et al. Ranitidine 300 mg at bedtimesfiective for gastric ulcers: a 12-wk, multicentesandomized,
doubleblind, placebo-controlled comparison. TheifR#ine 300 mg HS Gastric Ulcer Study Group. Am ds@oenterol.
[S.l],v. 88,n.7,p. 1071-75, 1993.

ROUFAIL, W; et al. A study of two hundred and eigbdtients in premature labour treated with oraliynaistered
Ranitidine for erosive oesophagitis: a double-hlipthcebo-controlled study. Glaxo Erosive Esopledgitudy Group.
Aliment Pharmacol Ther. [S.l], v. 6, n. 5, p. 56877, 1992.

LEE, FI. Comparison of twice-daily ranitidine anldgebo in the treatment of duodenal ulcer — a griiire study in the
United Kingdom. [S.1.], v. 29, n. 3, p. 127-1298P9

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodindmicas
Mecanismo de acdo



A Ranitidina é um antagonista do receptor histacoiii2 dotado de alta seletividade e rapido ini@oadéo. Inibe a
secregdo basal e a secrecdo estimulada de acit@c@aseduzindo tanto o volume quanto o contetdoadido e de
pepsina da secrecao.

Efeitos Farmacodindmicos

A Ranitidina tem, relativamente, acédo de longa ¢imaPortanto, a dose Unica de 150 mg inibe degf@finaz a secrecao
acida gastrica por 12 horas. Evidéncias clinicasothstraram que a combinacao da Ranitidina oral @@moxicilina e o
metronidazol é capaz de erradicardicobacter pylori em aproximadamente 90% dos pacientes. Essa ta@piainada
mostrou ser capaz de reduzir significativamentcamréncia de Ulcera duodenal. A infeccaohpopylori ocorre em cerca
de 95% dos pacientes com Ulcera duodenal, e end@@#eles com Ulcera géstrica.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢éo

ApOs a administracdo oral de 150 mg de Ranitidisazconcentragdes plasmaticas maximas (300 a 560 pgtorreram
apos 1-3 horas. Dois picos distintos ou um platdase de absorcdo resultam da reabsorcdo da dxogetasla para o
intestino. A biodisponibilidade absoluta da Ramitedé de 50-60%, e as concentracdes plasmaticasnéam de maneira
proporcional ao aumento da dose até 300 mg.

Distribuicéo
Ranitidina ndo mostra ligacdo extensa a proteitasmaticas (15%), mas exibe um grande volume deibdiggao
variando de 96 a 142 litros.

Metabolismo

A Ranitidina ndo é extensivamente metabolizada.nSstabolismo ap6s a administragcdo oral é similaytservado apos o
uso intravenoso. Cerca de 6% da dose sdo excreta@osrina como N-Oxido, 2% como S-6xido, 2% como
desmetilranitidina e 1% a 2% como analogo do aftidmico.

Eliminacao

A concentracdo plasmatica diminui de maneira biegpoial, com uma meia vida terminal de duas a hdas. A
principal via de eliminacdo é a renal. Ap6s adniaggio oral de 150 mg de 3H-Ranitidina, 96% da doiseecuperada,
26% nas fezes e 70% na urina, dos quais 35% cansiat droga original inalterada. Menos de 3% d& doexcretada na
bile. Oclearance renal é de aproximadamente 500 mL/min, o que exadidtacao glomerular, indicando secrecao renal
tubular.

Pacientes acima de 50 anos de idade

Em pacientes com mais de 50 anos de idade, a nuEigévprolongada (3 a 4 horas) elearance é reduzido, o que é
compativel com a diminuicdo da funcao renal relzmita a idade. No entanto, a exposi¢éo sistémicacémulo sdo 50%
maiores. Essa diferenca excede o efeito da furegda em declinio e indica aumento da biodispouidde nesse grupo de
pacientes.

4.CONTRAINDICAGCOES
Ranitidinaé contraindicado a pacientes com hipersensibilidadéecida a qualquer componente da férmula.

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

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento com Ranitidina pode mascarar sintawlasionados ao carcinoma gastrico e, assim, rataradliagndstico
da doenca. Diante de suspeita de Ulcera gasteva, ser excluida a possibilidade de patologia malantes de se instituir
a terapia com Ranitidina. Como a Ranitidina é dada por via renal, é esperado que 0s niveis ptasre@umentem ou
se prolonguem diante de insuficiéncia renal. N&miia de insuficiéncia renal, recomenda-se ajus$elpgico, de acordo
com oclearance.

Deve-se evitar o uso de Ranitidina em pacientestistaria de porfiria aguda, visto que hé relagosbora raros, de crises
dessa doenca precipitadas pela Ranitidina. E remta® o monitoramento regular dos pacientes qué® esh terapia
concomitante com anti-inflamatérios ndo-esteroidaRanitidina, especialmente dos idosos e daquel@shistorico de
Ulcera péptica.

Em idosos, pacientes com doenca pulmonar créniedetds ou imunodeprimidos, pode haver aumentoisio de
desenvolver pneumonia comunitaria. Em um grandedestpidemiolégico, observou-se risco relativo tajds de 1,63
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(95% IC, 1,07-2,48) em usuarios de drogas antagmndo receptor 1 em comparacao a pacientes que interromperam o
tratamento.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
N&o ha efeitos reportados relacionados ao uso digidaa.

Fertilidade
Nao ha dados sobre o efeito da Ranitidina nailatle humana. Ndo houve efeitos na fertilidade ol@scou feminina
em estudos realizados em animais.

Gravidez e lactagéo
A Ranitidina atravessa a barreira placentéaria ecéetada no leite materno. Como qualquer drogagdicamento sé deve
ser usado durante a gravidez e o aleitamento egg@ssencial.

Categoria B de risco na gravidez.
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgidcedtista”.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A Ranitidina tem o potencial de afetar a absorgiianetabolismo e a excrecao renal de outros meditasieA
farmacocinética alterada pode exigir ajuste na giEmsado medicamento afetado ou a interrupgdo dantexito. As
interagcdes ocorrem por varios mecanismos, como:

1) Inibicdo do sistema oxigenase de fung¢éo mistasasiado ao citocromo P450

A Ranitidina, nas doses terapéuticas usuais, nfengializa a acdo dos farmacos inativados por @st&Ema de enzimas,
como diazepam, lidocaina, fenitoina, propranokeicfilina.

Houve relatos de alteracao no tempo de protromtmna o uso de anticoagulantes de cumarina (por drewgrfarina).
Devido ao indice terapéutico estreito, € recomeadadnitoracdo cuidadosa da elevacdo ou da redugdentpo de
protrombina durante o tratamento concomitante cdtaratidina.

2) Competicdo pela secrec¢ao tubular renal

Uma vez que a Ranitidina é parcialmente eliminadl istema catiénico, ela pode afetar a eliminag@ooutros
medicamentos por essa rota. Doses altas de Raaitjdomo as usadas no tratamento da Sindrome tegolEllison)
podem reduzir a excrecdo de procainamida e N-poatéhinamida, o que resulta em niveis plasmatimsados desses
farmacos.

3) Alteracéo do pH gastrico

A biodisponibilidade de certos farmacos pode setadfi. Ou seja, a absorcdo pode ser aumentadadgas@azolam,
midazolam, glipizida) ou reduzida (caso de cetozohatazanavir, delaviridina, gefitinibe).

N&o ha evidéncias de interacdo da Ranitidina cooxanitina e metronidazol.

Quando altas doses (2 g) de sucralfato sdo adnakiést concomitantemente com Ranitidina, a absateéta pode ser
reduzida. Tal efeito ndo é observado caso o satwadkja tomado duas horas apds a Ranitidina.

O uso simultdneo com cetoconazol pode resultaedacéio da absor¢do do cetoconazol. Os pacientesndeceber a
Ranitidina duas horas ap6s o uso do cetoconazol.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
LFM-Ranitidinacomprimidos revestidos deve ser mantido em tempreraimbiente (entre 15°C e 30°C), protegidos da luz
e umidade.

“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 fisicos:
LFM-Ranitidina 150 mg: comprimidos biconvexo, reti@s, branco-creme.

“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento”.



“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas”.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Os comprimidos de Ranitidindevem ser administrados com um copo de agua. Gaaodose seja esquecida, deve ser
tomada o quanto antes, prosseguindo-se com o tiorédmnal das demais doses.

Posologia

* Adultos

-Ulcera duodenal e Ulcera géstrica benigna

Tratamento agudo:

A dose-padrédo usual para o tratamento agudo deal@sstrica benigna e Ulcera duodenal é de 15@uas vezes ao dia,
ou dose Unica de 300 mg a noite. Na maioria dozscas Ulcera duodenal e Ulcera géstrica benigogatrizagao ocorre
dentro de quatro semanas. Em alguns pacientespededo pode se estender até oito semanas.

Na Ulcera duodenal, com 300 mg duas vezes ao diatduquatro semanas, obtém-se taxas de cicavinag@res do que
com 150 mg, duas vezes ao dia (ou 300 mg a nditednte quatro semanas. O aumento da dose naddemssociado a
maior incidéncia de efeitos colaterais.

Tratamento de longo prazo:

No tratamento de longo prazo, a dose geralmenlieagih € de 150 mg a noite. O tabagismo esta ogladb a maior
frequéncia de reincidéncia de Ulcera duodenal. Etieptes fumantes que ndo conseguem evitar fumanteduo
tratamento, uma dose de 300 mg a noite propordieneficio terapéutico adicional sobre o regimeated de 150 mg.

- Ulcera péptica associada ao uso de anti-inflamat@s$ n&o-esteroidais

Tratamento agudo:

No caso de Ulceras que se desenvolvem duranteapidezom anti-inflamatdrios ndo-esteroidais ou @asas ao uso
continuado dessas drogas, podem ser necessandte @gedoze semanas de tratamento com Ranitidémingstrando150
mg, duas vezes ao dia, ou 300 mg a noite.

Prevencao:
Para a prevencado de Ulceras duodenais associade® ate anti-inflamatoérios ndo-esteroidais, podemasiministrados
concomitantemente 150 mg de Ranitidina duas veze#a

- Ulcera duodenal associada & infec¢do pételicobacter pylori

A dose de 300 mg a noite (ou 150 mg, duas veze$adale Ranitidina pode ser administrada em asg@ciaom 750 mg
de amoxicilina oral trés vezes ao dia e 500 mg eé&anidazol trés vezes ao dia, por duas semanamiriago esse
periodo, a terapia deve ser continuada por mais skrmanas apenas com Ranitidina. Esse regime sighificativamente
a recidiva de Ulcera duodenal.

- Ulcera pés-operatéria
O regime-padréo € de 150 mg, duas vezes ao dimdiaia dos casos, a cicatrizacdo ocorre dentrquaéro semanas,
mas em alguns pacientes esse periodo pode seersathdito semanas.

- Refluxo gastroesofagico

Tratamento agudo:

Na esofagite de refluxo, recomenda-se 150 mg, dezes ao dia, ou 300 mg, a noite, durante oito sasma periodo do
tratamento pode se estender até 12 semanas, ssdm@@eEm pacientes com esofagite moderada oe,gradose pode ser
aumentada para 150 mg, quatro vezes ao dia, ptPaémanas.

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

Alivio dos sintomas:
Recomenda-se 150 mg, duas vezes ao dia, durargesenianas. O tratamento pode ser continuado psrduas semanas
nos pacientes que nao respondem adequadamerdgpia faicial.

- Sindrome de Zollinger-Ellison



A dose inicial recomendada é de 150 mg, trés vaaeadia, e pode ser aumentada, se necessario. Biases de até 6 g
tém sido bem toleradas.

- Dispepsia episoédica crénica
A dose-padrédo recomendada é de 150 mg, duas \ezks, or até seis semanas.
Qualquer paciente que ndo responda a terapia oteqe recidiva logo apds o tratamento deve sestigado.

* Criancas
A dose oral recomendada para o tratamento de Ubdégrica em criangas € de 2 a 4 mg/kg, duas verzelsaaPode-se
chegar ao maximo de 300 mg de Ranitidina por dia.

* Pacientes acima de 50 anos de idade
(ver Farmacocinética, PopulacBes Especiais de iasjePacientes acima de 50 anos de idade).
N&o existe a necessidade de ajuste de dose emeadi@0Sos.

* Insuficiéncia renal

Pode ocorrer acimulo de Ranitidina, resultando lewadas concentracdes plasmaticas, nos pacienmtesnsaficiéncia
renal grave dlearance de creatinina abaixo de 50 mL/min). Nestes casdesa diaria de Ranitidina deve ser de 150 mg.
Pacientes sob didlise peritoneal crénica ambutdtau hemodialise crénica devem ingerir 150 mg dmifRlina
imediatamente apdés a dialise.

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou astigado”.

9. REACOES ADVERSAS

As reacgBes adversas estéo classificadas segunigiema organico e a frequéncia - muito comum (31/€0mum
(>1/100, <1/10), incomum (>1/1.000, <1/100), rara/{0.000, <1/1.000) e muito rara (<1/10.000).

Os eventos adversos foram estimados com base &iosrebpontaneos pds-comercializacao.

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000):

- Reacdes de hipersensibilidade (urticaria, edentgonaeurotico, febre, broncoespasmo, hipotensamrend peito).
Conforme relatos, esses eventos ocorreram apoésinicedose.

- Mudangas transitérias e reversiveis nos examésgéo hepatica. Esses sintomas sdo normalmergrsieeis.

- Erupcbes cuténeas.

Reacdes muito raras (<1/10.000):

- Leucopenia e trombocitopenia, geralmente reveisiagranulocitose ou pancitopenia, algumas veaeshipoplasia ou
aplasia medulares.

- Choque anafilatico. Conforme relatos, esses egartorreram apds uma unica dose.

- Confusdo mental, depresséo e alucinacao revexsigses sintomas foram relatados predominantenpemt pacientes
gravemente enfermos e por idosos.

- Cefaleia (as vezes, grave), vertigem e movimeintagduntarios reversiveis.

- Visdo turva reversivel. Esse sintoma é sugestivalteracao de acomodacéo visual.

- Como ocorre com outros antagonistas do recedobkhadicardia, bloqueio atrioventricular e as$ist@penas quando se
usa a apresentacgao injetavel).

- Vasculite.

- Pancreatite aguda, diarreia.

- Hepatite (hepatocelular, hepatocanalicular odapisom ou sem ictericia. Esses sintomas séo hmenée reversiveis.

- Eritema multiforme, alopecia.

- Artralgia e mialgia.

- Nefrite aguda intersticial.

- Impoténcia reversivel e alteracdes nas mamasqgimecomastia e galactorreia)

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemia Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm owpara a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal e entre em
contato com o setor de Farmacovigilancia do Laboratio Farmacéutico da Marinha pelo telefone (21) 3852859.”

10. SUPERDOSE



Devido a elevada especificidade de acdo da Ramatidido é esperada a ocorréncia de problemas de gnavidade no
caso de eventual superdosagem. Se necessarictambogipode ser instituida terapia sintoméatica sup®rte, assim como
a remocéo da droga por hemodialise.

“Em caso de intoxicacdo, ligue para 0800 722 60Gk vocé precisar de mais orientacdes”.

DIZERES LEGAIS

LFM-RANITIDINA 150mg - Registro no Ministério da Saude - MS: 1.2625%08
Farmacéutico Responséavel: Jacques Magalhdes S&B6-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.Ilfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — RidJdneiro - 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 da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/rmdcéo que altera a bula Dados das alteraces delas
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente aprovagao (VP / VPS)| relacionadas

Todos os itens fora
alterados para
SIMILAR — adequagéo a Bulg Comprimidos
L Padrao de ANTAK revestidos de
xxiod2015 | (geradono | mialde | (GlaxoSmithKline | VP e VPS|  150mg.
- Brasil Ltda..),
peumg?ament BUIG""O;EDC publicada no Blario
Eletrdnico da Anvis
em 19/12/2013.

Nao
disponivel Inclusdo




