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RANITIDINA 15mg/ml SOLUCION ORAL

FORMA FARMACEUTICA:
Soluciones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 ml

COMPOSICION:

RANITIDINA CLORHIDRATO 1680mg
JARABE SIMPLE 50ml
AGUA CONSERVANTE SIN

PROPILENGLICOL c.s.p. 100ml

VIA DE ADMINISTRACION:
Via oral

INDICACION Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

Niflos y adolescentes (de 3 afios a 18 afios):

- Tratamiento a corto plazo de la Ulcera péptica.

- Tratamiento del reflujo gastroesofégico, incluyendo esofagitis por reflujo y alivio
sintomatico del reflujo gastroesofagico.

POSOLOGIA

- Nifios de 3 a 11 afios:

- Tratamiento agudo de la Ulcera péptica: de 4 mg/kg/dia a 8 mg/kg/dia, dividida en dos dosis,
hasta un maximo de 300 mg de ranitidina al dia durante 4 semanas. Aquellos pacientes con
una curacién incompleta pueden ser tratados durante 4 semanas mas ya que la curacion
normalmente ocurre después de 8 semanas de tratamiento.

- Reflujo gastroesofagico: 5 a 10 mg/kg/dia dividida en dos dosis, hasta un méaximo de 600
mg (el uso de la dosis maxima es mas apropiada en niflos con un peso mayor o
adolescentes con sintomas graves).

- Adolescentes a partir de 12 afios: Se debe administrar la misma dosis que en adultos.
- Ulcera gastrica: 150 mg dos veces al dia o 300 mg por la noche, durante 6 semanas.
- Esofagitis por reflujo: 150 mg dos veces al dia o 300 mg por la noche, durante 6-8 semanas
o si fuera necesario 12 semanas. En pacientes con esofagitis de moderada a grave, la dosis
de ranitidina puede aumentarse a 150 mg cuatro veces al dia, hasta 12 semanas.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION:

La absorcion de ranitidina puede disminuir con la administracién concomitante de antiacidos,
por lo que se debera espaciar 1 hora la toma de los mismos.

Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde, salvo que quede poco tiempo
para la proxima administracion, en ese caso ignore la dosis olvidada.

SOBREDOSIS:



Si usted ha tomado mas cantidad de medicamento de la que debe, consulte a su médico o
farmacéutico. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion
Toxicoldgica, teléfono 91-562-04-20.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Se recomienda evitar la administracion durante el embarazo (especialmente en los tres
primeros meses) 0 en la lactancia, a menos que a juicio del médico se considere
imprescindible.

Si estd o0 puede estar embarazada o si esta en periodo de lactancia, consulte a su médico

o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

USO EN NINO:
Ver indicaciones y posologia

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCCION:

No es probable que pueda alterarse su habilidad para conducir vehiculos o manejar
maquinaria peligrosa. No obstante, al inicio del tratamiento deberia tener cuidado al realizar
estas tareas hasta que conozca cémo tolera el tratamiento.

OTRAS:

Usar con precaucidon en pacientes con alteracion renal. Es necesario ajustar la dosis en
pacientes con insuficiencia renal.

Advertencia: los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.
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CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a agunos de los componentes de la formula y en pacientes con antecedentes
de porfiria aguda, debido a que puede desencadenar un ataque de porfiria aguda.

PRECAUCIONES:

- Usar con precaucion en pacientes con alteracion renal. Es necesario ajustar la dosis en
pacientes con insuficiencia renal.

Precauciones sobre los excipientes:

- Esta contraindicada en caso de hipersensibilidad a la ranitidina, u otros antagonistas H2, y
en pacientes con antecedentes de porfiria aguda, debido a que puede desencadenar un
ataque de porfiria aguda.

- Se recomienda evitar la administracion durante el embarazo (especialmente en los tres
primeros meses) o en la lactancia, a menos que a juicio del médico se considere
imprescindible.

- Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
- Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo.

INTERACCIONES:

La ranitidina puede afectar potencialmente la absorcion, metabolismo o eliminacion renal de
otros farmacos, por lo que pueden requerir un ajuste de la dosis. Se han comunicado casos
de modificacion del tiempo de protrombina con anticoagulantes cumarinicos (por ejemplo
warfarina) por lo que se recomienda una monitorizacién estrecha.

Dosis elevadas de ranitidina pueden disminuir la excrecion de procainamida y N-
acetilprocainamida causando un aumento de los niveles plasméaticos de estos farmacos.
Debido a la modificacion del pH gastrico la biodisponibilidad de algunos farmacos puede
verse afectada produciéndose un aumento de la absorcion (por ejemplo triazolam, midazolam,
glipizida) o bien una disminucion de la absorcion (por ejemplo ketoconazol, atazanavir,
delaviridina, gefitinib). La absorcion de ranitidina puede disminuir con la administracion
concomitante de antiacidos, por lo que se debera espaciar 1 hora la toma de los mismos.
Asimismo, la absorcion de ketoconazol puede reducirse por la administracién de ranitidina, por
lo que debe administrarse por lo menos 2 horas después o 2 horas antes del ketoconazol. La
administracion concomitante de dosis elevadas (2 g) de sucralfato con ranitidina puede
disminuir la absorcién de ranitidina. Este efecto no tiene lugar si la administracién de sucralfato
se realiza 2 horas después de la ranitidina.

Puede interaccionar con pruebas de diagndstico, como en la prueba de secrecion acida y
pruebas cutdneas con extractos de alérgenos, por lo que no se debe administrar ranitidina

en las 24 horas anteriores a estas pruebas.

En prueba de proteinas en orina se recomienda que se realicen con sulfosalicilico.

REACCIONES ADVERSAS:
El perfil de reacciones adversas en pacientes pediatricos es similar al observado en la



poblacién adulta.

Reacciones adversas poco frecuentes: dolor abdominal, estrefiimiento, nauseas.
Reacciones adversas con frecuencia rara: reacciones de hipersensibilidad, cambios
transitorios y reversibles de las pruebas de la funcién hepéatica, erupcién cutdnea y aumento
de la creatinina plasmatica.

Reacciones adversas con frecuencia muy rara: leucopenia y trombocitopenia (normalmente
reversibles), agranulocitosis 0 pancitopenia, en ocasiones acompafnadas de hipoplasia o
aplasia medular, shock anafilactico, confusion mental transitoria, depresién, alucinaciones en
pacientes gravemente enfermos y de edad avanzada, cefalea, mareos y trastornos de
movimientos de tipo involuntario reversibles, vision borrosa reversible, vasculitis, hepatitis,
eritema multiforme, alopecia, artralgia y mialgia, nefritis intersticial aguda, impotencia
reversible, ginecomastia y galactorrea.

CONSERVACION:
Conservar refrigerado (2-8°C) protegido de la luz y la humedad.
Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios.

PLAZO DE VALIDEZ:

Esta férmula magistral tiene un plazo de validez de 60 dias desde su elaboracion y un periodo de
validez de 30 dias una vez abierto.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.
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