MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL medicamentos y
E IGUALDAD . productos sanitarios

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ardoral

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA
Por cada comprimido recubierto:

Ranitidina (DCI) (NidrOCIONUIO) .........cooerieeeiesieee et neas 75mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos.

4. DATOSCLINICOS
a) Indicaciones ter apéuticas

Alivio sintomético de las molestias leves y ocasionales del estbmago relacionadas con
hiperacidez, tales como digestiones pesadas, ardor y acidez.

b) Posologia y forma de administracién
VIA ORAL
Adultos y nifios mayores de 16 afios. tomar 75 mg de ranitidina cuando aparezcan los sintomas.

Normalmente, la administracion de 75 mg o bien de 150 mg a dia es suficiente para controlar los
sintomas.

No exceder ladosis de 150 mg a dia, ni tomar el medicamento més de 1 semana.

C) Contraindicaciones
Hipersensibilidad alaranitidina o a cualquiera de los componentes de esta especialidad.

d) Advertenciay precauciones especiales de empleo
Ranitidina se excreta por via renal; de esta manera, 1os niveles plasméticos se ven aumentados en
pacientes con insuficiencia renal severa No se recomienda la administracion de este
medicamento a estos pacientes.
Se han comunicado casos raros indicativos de que ranitidina puede precipitar ataques de porfiria
aguda; por consiguiente, no se recomienda administrar ranitidina a pacientes con historia de
porfiria aguda.
Se administrara con precaucion en |0s siguientes casos:

- Pacientes con insuficienciarenal y/o hepatica severa.

- Pacientes bajo control médico.
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- Peacientes que reciben un tratamiento, ya sea prescrito por un médico ya sea por
autodiagnastico.

- Pacientes de edad media o ancianos con sintomas de dispepsia nuevos o0 que han cambiado
recientemente y en aquellos que presenten dificultad al tragar, que pierdan peso por causa
desconocida presentando al mismo tiempo sintomas de dispepsia, ya que debe descartarse la
posibilidad de un proceso neoplasico.

- Pacientes que reciben tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos, especial mente los que
tienen una historia de Ul cera péptica.

El tratamiento no debe exceder de 1 semana. Si los sintomas persisten 0 empeoran se debe
reevaluar la situacion clinica.

No se debe exceder 1a dosis recomendada.

Se debe administrar con precaucién en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a otros
antagonistas de los receptores H, de la histamina.

€) Interaccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion.

Ranitidina no inhibe la accion del sistema de las monooxigenasas de funcion mixta, ligado al
citocromo P-450. Por tanto, ranitidina no suele disminuir el metabolismo de los farmacos que
utilizan este sistema enzimético entre los que se incluyen: diazepam, lidocaina, fenitoina,
propanolol, teofilinay warfarina.

La absorcién de ketoconazol puede reducirse por la administracién de agentes que reducen la
secrecion acida. Los antagonistas de |os receptores H, de la histamina, tal como ranitidina, deben
administrarse por |0 menos 2 horas después del ketoconazol.

La administracion concomitante de dosis elevadas (2 g) de sucralfato puede disminuir la
absorcioén de ranitidina. Este efecto no tiene lugar si la administracion de sucralfato se realiza 2
horas después de ranitidina.

El uso concomitante de hidréxido de aluminio/hidroxido de magnesio alas dosis habitual es (hasta
50 mEq), no influye significativamente en la farmacodinamia o biodisponibilidad de la ranitidina.

Se han observado mayores niveles de alcohol cuando se administra conjuntamente con ranitidina,
aungue se desconoce su importancia clinica.

INTERACCIONES CON PRUEBAS DE DIAGNOTICO

- Prueba de secrecion &cida gastrica: no debe administrarse ranitidina 24 horas antes de la prueba.

- Pruebas cutaneas con extractos de alergenos. ranitidina puede disminuir la respuesta de
eritema/edema por la inyeccion subcutanea de extractos alergénicos y, por consiguiente, no
debe tomarse ranitidina en las 24 horas anteriores a la prueba.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



f)
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h)

- Prueba de proteinas en orina: puede producirse una reaccion falsamente positiva con Multistix®
durante €l tratamiento con ranitidina, por lo que se recomienda que las pruebas se realicen con
&cido sulfosalicilico.

Embarazoy lactancia

Aunque la ranitidina atraviesa la barrera placentaria los estudios experimentales de teratogénesis
no sugieren que induzca malformaciones en la especie humana. Las dosis terapéuticas
administradas durante €l parto o cesrea, no han mostrado ningun efecto adverso sobre € mismo
0 sobre el progreso neonatal. Ranitidina se excreta en la leche materna por 1o que no se aconsegja
su uso durante lalactancia, ni en mujeres embarazadas, salvo criterio médico.

Categoria B del embarazo segun laFDA.
Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria

Aungue no son de esperar efectos en este sentido, si se producen mareos, no se debe conducir ni
utilizar maguinaria peligrosa.

Reacciones adver sas

Durante los ensayos clinicos o tratamiento de pacientes con ranitidina se han registrado las
siguientes reacciones adversas, cuya relaciéon causal con la administracién de ranitidina no ha
sido demostrada en muchos casos. La mayor parte de ellos han sido observados tras la
administracion de las dosis prescritas de ranitidina y la mayoria de las personas no tuvieron
problema alguno.

Pueden producirse cambios transitorios y reversibles de las pruebas de la funcién hepética. Se han
descrito casos poco frecuentes y usualmente reversibles de hepatitis (hepatocelular,
hepatocanalicular o0 mixta) con o sin ictericia. Se han descrito casos raros de pancreatitis aguda.

Se han descrito casos poco frecuentes de leucopenia y trombocitopenia (estos efectos son
usualmente reversibles), asi como casos raros de agranulocitosis o pancitopenia, en ocasiones con
hipoplasia 0 aplasia medular.

Ocasionalmente se han observado reacciones de hipersensibilidad (fiebre, shock anafiléctico,
urticaria, edema angioneurético, broncoespasmo, hipotension, dolor torécico) tras la
administracion de unadosis ora de ranitidina.

Como ocurre con otros antagonistas de los receptores H,, en raras ocasiones se ha descrito
bradicardiay blogueo auriculoventricular.

En un porcentaje muy pequefio de pacientes se ha observado dolor de cabeza, agunas veces
severo y mareo. Se han descrito casos raros de confusion mental depresién y alucinaciones,
principal mente en los pacientes gravemente enfermos y de edad avanzada.

En raras ocasiones, se ha comunicado rash cuténeo (incluyendo raros casos indicativos de eritema
multiforme leve), pancreatitis aguda, artralgiay mialgia

No se ha comunicado ningun cambio significativo en la funcién endocrina o gonadal. En varones
en tratamiento con ranitiding, ha habido algin caso de sintomas mamarios (hinchazén y/o
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mol estias), algunos casos se resolvieron durante el tratamiento con ranitidina. Puede ser necesaria
la suspension del tratamiento con €l fin de establecer |a causa subyacente de este efecto.

Sobredosificacion

La accion de ranitidina es muy especifica y, por consiguiente, no se esperan problemas
particulares tras una sobredosis del farmaco. Se han administrado dosis de hasta un maximo de 6
g/dia sin que aparecieran efectos adversos. En casos de intoxicacion accidental, se procedera a
lavado de estbmago y tratamiento sintomatico. En caso de necesidad, €l medicamento podria
eliminarse por hemodidlisis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades far macodinamicas

Ranitidina es un antagonista de los receptores H, de la histamina. Inhibe la secrecion, tanto la
estimulada como la basal, de acido gastrico, reduciendo e volumen y el contenido en &cido y
pepsina de la secrecion. La duracion de accion es prolongada, de manera que una dosis Unica de
75 mg suprime la secrecién de écido gastrico durante 12 horas la nocturnay 4 horas la basal.

Propiedades far macocinéticas

La biodisponibilidad de ranitidina por via ora es de alrededor del 50%, alcanzéndose las
concentraciones plasméticas méximas generalmente alas 2-3 horas de la administracion.

- Absorcién: no se ve significativamente alterada por laingesta de alimentos.

- Metabolizacién: laranitidina no se metaboliza compl etamente.

- Unidn a proteinas plasméticas: en un 15%, aproximadamente.

- Eliminacion: fundamentalmente por secrecion tubular. La vida media de eliminacion es de 2-
3 horas.

En estudios de equilibrio con 150 mg de ranitidina marcada con tritio, el 60-70% de una dosis por
via oral se excreta en orinay 26% en heces. Un andlisis de arina de 24 horas mostr6 que el 35%
deladosis ora correspondia afarmaco inalterado.

Aproximadamente €l 6% de la dosis se excreta en forma de éxido de nitrogeno, 2% como 6xido
de azufre, 2% en forma de desmetil-ranitidinay 1-2% como andogo del acido furdico.

Datos preclinicos sobr e seguridad

Se han realizado estudios toxicoldgicos de evaluacion de la seguridad de ranitiding, utilizando
dosis superiores a las administradas en el uso clinico. Los resultados muestran que la ranitidina
carece de efectos toxicos tras la administracién Unica y repetida. En estudios de oncogénesis, la
ranitidina carece de potencial genotoxicoy oncogeénico.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



b)

d)

9)

DATOSFARMACEUTICOS
Relacion de excipientes

Celulosa microcristalina
Talco

Hipromelosa

Aceite de ricino hidrogenado
Carboximetilalmidén de sodio
Dioxido detitanio (E171)
Estearato de magnesio

Silice coloidal anhidra
Triacetina

Incompatibilidades
No presenta

Periodo devalidez

s B

El producto es estable en condiciones normalesy en sus envases originales durante 2 afios.

Precauciones especiales de conser vacion

No se precisan condiciones especiales de conservacion.

Naturalezay contenido del envase

ardoral son comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos de ranitidina

(hidrocloruro) en embal gje aveolar (blister) de aluminio-aluminio.

Nombre o razén social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacion de

comer cializaciéon

LABORATORIOS CINFA, SA.

C/ Olaz-Chipi, 10

7.

Poligono Industrial Areta

31620 HUARTE - PAMPLONA (Navarra). Espaiia

FECHA DE AUTORIZACION DE LA FICHA TECNICA
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