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PYLORID®
citrato bismutico de ranitidina

@GlaxoSmith Kline

Formas farmacéuticas, vias de administracdo e apresentacdes comercializadas

Comprimido revestido, para uso oral.
Apresentado em embalagem com 28 comprimidos de 400,0mg.

Composicéao

Cada comprimido contém:

Citrato DISMULICO A& FANILIAINGL. ........cuviiiiie et e e e e e et e e e e e e s eeab s e e e seabaaeeeeeeesnasraeeeeeessnnsrnnees 400,0 mg
excipientes* 1 comprimido

*excipientes: carbonato de sédio anidro, celulose microcristalina, polivinilpirrolidona, estearato de magnésio, opadry azul
(hidroxipropilmetilcelulose, diéxido de titanio, triacetina, corante indigo carmim).

Uso adulto
Informagdes ao paciente

Como este medicamento funciona?

O farmaco inibe a secre¢éo basal e estimulada de acido gastrico, é bactericida para Helicobacter pylori in vitro e tem agéo
protetora da mucosa gastrica.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento é indicado para o tratamento e prevencdo da recorréncia da Ulcera duodenal e da Ulcera gastrica
benigna. Como auxiliar na erradicacao do H. pylori guando administrado em conjunto com amoxicilina ou claritromicina.

Riscos do medicamento
Contra-indicagdes

PYLORID® é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes. PYLORID® é
contra-indicado no tratamento de longa duracdo (manutengdo) e em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Adverténcias e precaugdes

Deve ser excluida a possibilidade de tumor maligno antes do inicio do tratamento com PYLORID®.

Assim como todos os farmacos contendo bismuto, PYLORID® ndo deve ser usado em pacientes com insuficiéncia renal
grave. PYLORID® deve ser evitado em pacientes com um histérico de porfiria aguda.

Consulte seu médico antes de comegar a utilizar PYLORID® juntamente com antibiéticos.
Pacientes idosos, pessoas com doenga pulmonar crénica, diabetes ou pacientes imunocomprometidos, podem ter um risco
aumentado de desenvolvimento de pneumonia adquirida.

Gravidez
PYLORID® néo é recomendado na gravidez e durante a lactag&o.

Interac6es medicamentosas

Deve-se ter cautela ao administrar PYLORID® juntamente com claritromicina.
PYLORID® pode ser ingerido com ou sem alimentos.
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Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando,
sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Este medicamento é contra-indicado para criangas.
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua
salde.

Como devo usar este medicamento?
Aspecto Fisico / Caracteristicas Organolépticas

Comprimidos revestidos azulados.

Posologia
A dose recomendada deve ser administrada 2 vezes ao dia, pela manha e a tarde, com ou sem alimento.

Doenca Ulcerosa péptica

- Ulcera duodenal

400 mg duas vezes ao dia, durante 4 semanas. O tratamento pode ser estendido por mais 4 semanas.
- Ulcera gastrica benigna

400mg, duas vezes ao dia durante 8 semanas.

Ulcera duodenal associada a H. pylori

400mg, duas vezes ao dia, associado a amoxicilina na dose de 500 mg, quatro vezes ao dia (2g/dia) ou associada a
claritromicina, na dose de 250 mg, quatro vezes ao dia ou 500 mg, trés vezes ao dia (dose diaria total entre 1g e 1,59),
durante as primeiras duas semanas de tratamento, seguindo-se a administragéo de comprimidos de 400 mg de PYLORID®,
duas vezes ao dia, por mais duas semanas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragao do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

Este medicamento nédo deve ser partido ou mastigado

Quais os males que este medicamento pode causar?

Os efeitos indesejaveis mais comumente observados com o uso de PYLORID® foram: fezes pretas, lingua preta. Efeitos
indesejaveis incomuns foram: anemia, dor no estdmago e teste de fungcdo hepética anormais. Raramente ou muito
raramente foram observados: reacdes alérgicas, anafilaxia, cefaléia, diarréia, desconforto abdominal, erupcdo cutanea,
coceira, alteragfes nas contagens sanguineas, choque anafilatico, confusdo mental reversivel, depressdo e alucinacdes,
tonteira, distlrbios de movimento involuntarios reversiveis, visdo turva reversivel, bradicardia (diminuicdo no ritmo de
batimentos cardiacos), bloqueio A-V e assistole, vasculite, pancreatite aguda, hepatite, eritema multiforme, queda de
cabelos, dor nas articulagdes, mialgia, nefrite intersticial aguda, impoténcia reversivel e sintomas mamarios em homens.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma vez s6?
Em casos de superdosagem, procure socorro médico o mais rapido possivel. Pode ser recomendada lavagem gastrica e

tratamento de suporte apropriado.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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Informacdes técnicas aos profissionais de salde

Caracteristicas farmacolégicas

Farmacodindmica

O citrato bismdtico de ranitidina € um antagonista do receptor H2 de histamina, com atividade anti-Helicobacter pylori e
atividade protetora das mucosas. O farmaco inibe a secrecédo basal e estimulada de acido gastrico, reduzindo o volume e o
teor de &cido e pepsina da secrecdo, € bactericida para Helicobacter pylori in vitro e tem agdes protetoras da mucosa
géstrica.

Farmacocinética

A absorgado de bismuto a partir de PYLORID® é menor que 1% da dose de bismuto administrada e é similar em voluntarios
sadios, individuos de ambos os sexos, pacientes com Ulcera péptica e pacientes com gastrite. A frequéncia de absorgao de
ranitidina e bismuto séo rapidas, o tempo para atingir os niveis plasmaticos maximos é tipicamente de 1 a 3 horas e de 15 a
60 minutos, respectivamente. A absorgio de bismuto a partir de PYLORID® depende do pH intragastrico e aumenta se o pH
intragéstrico aumentar para niveis maiores ou iguais a 6 antes da administracdo. No entanto, a absor¢do de bismuto ndo é
afetada pela co-administragcdo de antiacidos (consulte Interagdes).

A ranitidina é eliminada principalmente por clearance renal (aproximadamente 500 ml/minuto). Isso constitui
aproximadamente 70% do clearance total, que é de aproximadamente 700 ml/minuto. A ranitidina é rapidamente eliminada
do corpo, com uma meia-vida de cerca de 3 horas apds administracdo oral, e ndo se acumula no plasma com a
administracéo duas vezes ao dia.

O bismuto na circulagdo sistémica é eliminado do corpo principalmente por clearance renal (aproximadamente 50
ml/minuto). A meia-vida plasmatica para a elimina¢éo de bismuto é de aproximadamente 5 a 10 dias. O bismuto acumula-se
no plasma com a administracdo de PYLORID® duas vezes ao dia. Concentracdes plasmaéticas proximas dos niveis do
estado de equilibrio sdo atingidas depois de 4 semanas de administracao.

A exposigdo a ranitidina e bismuto é aumentada em pacientes com insuficiéncia renal e em idosos, em virtude de uma
reducdo no clearance renal. Qualquer paciente com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina inferior a 25
ml/minuto) ndo deve receber tratamento com PYLORID® (consulte Dose e Administracdo e Adverténcias e Precaucdes).
Indicacbes

Este medicamento é indicado para o tratamento e prevencdo da recorréncia da Ulcera duodenal e da Ulcera gastrica
benigna. Como auxiliar na erradicacéo do H. pylori quando administrado em conjunto com amoxicilina ou claritromicina.
Contra indicacdes

PYLORID® ¢é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes.
PYLORID® ¢ contra-indicado no tratamento de longa durag&o (manutenc&o).

PYLORID® ¢ contra-indicado em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina menor que 25 ml/min).
Modo de usar e cuidados de conservacéo depois de aberto
PYLORID® deve ser ingerido duas vezes ao dia (pela manha e & noite) com ou sem alimentos.

Posologia

A dose recomendada deve ser administrada 2 vezes ao dia, pela manha e a tarde, com ou sem alimento.

Doenca Ulcerosa péptica

- Ulcera duodenal

400 mg duas vezes ao dia, durante 4 semanas. O tratamento pode ser estendido por mais 4 semanas.
- Ulcera gastrica benigna

400mg, duas vezes ao dia durante 8 semanas.

Ulcera duodenal associada a H. pylori

400mg, duas vezes ao dia, associado a amoxicilina na dose de 500 mg, quatro vezes ao dia (2g/dia) ou associada a
claritromicina, na dose de 250 mg, quatro vezes ao dia ou 500 mg, trés vezes ao dia (dose diaria total entre 1g e 1,59),
durante as primeiras duas semanas de tratamento, seguindo-se a administragéo de comprimidos de 400 mg de PYLORID®,
duas vezes ao dia, por mais duas semanas.
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Adverténcias

A possibilidade de malignidade deve ser excluida antes de iniciar-se o tratamento em pacientes com Ulcera gastrica, ja que
o tratamento com PYLORID® pode mascarar sintomas de carcinoma gastrico.

A ranitidina e o bismuto sé@o eliminados por via renal e, assim, os niveis plasmaticos sdo aumentados em pacientes com
insuficiéncia renal e em idosos (consulte Posologia e Farmacocinética). Assim como todos os farmacos contendo bismuto,
PYLORID® ndo deve ser usado em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina menor que 25
ml/minuto).

PYLORID® deve ser evitado em pacientes com um histérico de porfiria aguda.

Quando a co-prescricdo com antibidticos for clinicamente indicada, as informagfes de prescrigdo relevantes devem ser
consultadas antes do inicio do tratamento.

Em pacientes como idosos, pessoas com doenca pulmonar crbnica, diabetes ou pacientes imunocomprometidos, pode
haver um risco aumentado de desenvolvimento de pneumonia adquirida na comunidade. Um estudo epidemiol6gico de
grande porte mostrou um risco aumentado de desenvolvimento de pneumonia adquirida na comunidade em usuarios
habituais de antagonistas do receptor H2 em comparacdao com aqueles que haviam descontinuado o tratamento, com um
aumento do risco relativo ajustado observado de 1,63 (IC 95% 1,07-2,48).

Capacidade de dirigir / operar maquinas
N&o sdo conhecidas interferéncias do produto na capacidade de dirigir e/ou operar maquinas

Categoria B de risco na gravidez:
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

e Criangas
N&o ha dados disponiveis sobre o uso de PYLORID® em criangas. Portanto, o uso em criangas néo é recomendado.

e Idosos

A exposi¢ao a ranitidina e bismuto é aumentada em pacientes idosos como consequéncia de um clearance diminuido. No
entanto, nenhum ajuste da dose é necessario, a menos que o clearance de creatinina caia para menos de 25 ml/minuto, e
nesse caso PYLORID® ndo deve ser administrado (consulte Insuficiéncia Renal abaixo, Adverténcias e Precaucdes e
Farmacocinética).

e Insuficiéncia Renal

A exposicao a ranitidina e bismuto é aumentada em pacientes com insuficiéncia renal como conseqiiéncia de um clearance
diminuido. No entanto, para pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (clearance de creatinina menor que 50
ml/minuto), nenhum ajuste da dose é necessario. Em casos de insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina menor que
25 ml/minuto), PYLORID® ndo deve ser administrado.

e Insuficiéncia Hepatica

N&o ha informagdes com relagdo ao uso de PYLORID® em pacientes com insuficiéncia hepatica. No entanto, como
ranitidina e bismuto na circulagdo sistémica séo eliminados principalmente por clearance renal, nenhum ajuste da dose é
necessario em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Gravidez e lactagao

Em estudos reprodutivos com animais, demonstrou-se que, durante a administracdo repetida, niveis baixos de ranitidina e
bismuto atravessam a barreira placentaria. Ndo houve evidéncias de que o citrato bismutico de ranitidina tenha induzido
qualquer teratogenicidade em niveis de dose altos. A seguranca de PYLORID® na gravidez humana néo foi estabelecida.
Como os estudos reprodutivos em animais nem sempre representam um prognéstico da resposta em seres humanos,
PYLORID® ndo é recomendado na gravidez.

Demonstrou-se que, durante a administragéo repetida de citrato bismutico de ranitidina em ratas lactantes, niveis baixos de
ranitidina e bismuto séo secretados no leite, com consequente exposicdo dos filhotes. A passagem de PYLORID® para o
leite humano nZo foi avaliada. Consegiientemente, PYLORID® ndo deve ser usado por mulheres que estejam
amamentando.

Categoria B de risco na gravidez:
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
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Interaces medicamentosas

Um aumento nas concentracdes plasmaticas médias minimas foi observado quando PYLORID® é co-administrado com
claritromicina. No entanto, ndo foi associado com nenhuma sequela clinica adversa. Esse aumento ndo foi observado em
estudos clinicos em pacientes recebendo o tratamento triplo de sete dias com PYLORID®, claritromicina e metronidazol ou
amoxicilina.

Os niveis de claritromicina ndo sdo afetados pela administracdo de citrato bismutico de ranitidina, embora a exposigao
sistémica ao metabdlito ativo de claritromicina seja aumentada. A absorc&o de ranitidina a partir de PYLORID® é aumentada
guando o farmaco é co-administrado com claritromicina. Essa maior exposi¢éo a ranitidina ndo é clinicamente relevante, em
virtude do amplo indice terapéutico de ranitidina.

Os alimentos causam uma reducdo na absorcdo de bismuto, que ndo tem relevancia clinica. PYLORID® pode ser ingerido
com ou sem alimentos.

A absor¢&o de bismuto a partir de PYLORID® ndo é afetada pela co-administragéo de antiacidos.

Reacbes adversas

As reacgOes adversas estao listadas abaixo por classe de sistema organico e freqiiéncia. As frequéncias sao definidas como:
muito comuns (= 1/10), comuns (> 1/100, < 1/10), incomuns (> 1/1.000, < 1/100), raras (> 1/10.000, < 1/1.000) e muito raras
(< 1/10.000). As categorias de frequéncia atribuidas as reacGes adversas abaixo sdo estimativas. Para a maioria das
reacOes, dados adequados para calcular a incidéncia ndo estdo disponiveis. As categorias de fregliéncia de reagdes
medicamentosas adversas muito comuns, comuns e incomuns foram determinadas a partir de dados de estudos clinicos e
a incidéncia histérica em grupos de placebo foi levada em consideracdo. As reagdes medicamentosas adversas
identificadas por meio de vigilancia pds-comercializacéo foram consideradas raras ou muito raras.

Distlrbios do Sangue e Sistema Linfatico
Incomum: anemia.

Distlrbios do Sistema Imunolégico
Raro: reacéo de hipersensibilidade.
Muito raro: anafilaxia.

Distlrbios do Sistema Nervoso
Muito raro: cefaléia.

Distlrbios Gastrintestinais

Comuns: fezes pretas, lingua preta.
Incomum: dor gastrica.

Muito raros: diarréia, desconforto abdominal.

Disturbios Hepatobiliares
Incomum: testes de funcéo hepética anormais.

Disturbios da Pele e Tecido Subcutaneo
Raro: erupcéo cutanea.
Muito raro: prurido.

Os eventos abaixo foram relatados como eventos adversos em pacientes tratados com cloridrato de ranitidina. Como
cloridrato de ranitidina é usado por periodos de tratamento mais longos, a relevancia de alguns dos eventos com 0 uso
clinico de PYLORID® é desconhecida.

Distarbios do Sangue e Sistema Linfatico

Muito raros: alteracdes nas contagens sanguineas (leucopenia, trombocitopenia). Esses eventos geralmente séo
reversiveis. Agranulocitose ou pancitopenia, algumas vezes com hipoplasia da medula ou aplasia da medula.

Distlrbios do Sistema Imunolégico

Raros: reacdes de hipersensibilidade (urticaria, edema angioneurdtico, febre, broncospasmo, hipotensao e dor no peito).
Muito raro: choque anafilatico.

Esses eventos foram relatados ap6s dose Unica.

Distarbios Psiquiatricos
Muito raros: confusdo mental reversivel, depresséo e alucinacoes.

Esses eventos foram relatados predominantemente em pacientes gravemente doentes e em idosos.
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Distlurbios do Sistema Nervoso
Muito raros: cefaléia (algumas vezes grave), vertigem e distlrbios de movimentos involuntarios reversiveis.

Distlrbios Oculares
Muito raros: visao turva reversivel.

Houve relatos de visdo turva, que sugere uma alteragdo na acomodacao.

Distirbios Cardiacos
Muito raros: assim como outros antagonistas do receptor H,, bradicardia, bloqueio A-V e assistole (somente injecao).

Disturbios Vasculares
Muito raro: vasculite.

Distlrbios Gastrintestinais
Muito raros: pancreatite aguda, diarréia.

Distlrbios Hepatobiliares

Raros: alteragdes transitérias e reversiveis nos testes de fungdo hepatica.

Muito raros: hepatite (hepatocelular, hepatocanalicular ou mista), com ou sem ictericia; esses eventos foram geralmente
reversiveis.

Distlrbios da Pele e Tecido Subcutaneo
Raro: erupgéo cutanea.
Muito raros: eritema multiforme, alopecia.

Distlrbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo
Muito raros: sintomas musculoesqueléticos, tais como artralgia e mialgia.

Disturbios Renais e Urinarios
Muito raro: nefrite intersticial aguda.

Disturbios do Sistema Reprodutivo e Mamas
Muito raros: impoténcia reversivel, sintomas mamarios em homens.

Superdose

A administragdo de citrato bismutico de ranitidina em estudos agudos em animais em doses muito altas foi associada com
nefrotoxicidade. Em casos de superdosagem, lavagem gastrica e o tratamento de suporte apropriado seriam indicados.

Armazenagem

Conservar o produto em temperatura ambiente (temperatura entre 15° - 30°C).

Dizeres legais
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Fabricado por: Ware - Glaxo Operations UK Limited
Importado, embalado e distribuido por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

MS: 1.0107.0196

Indistria Brasileira

Servigo de Atendimento ao
Consumidor
0800 701 22 33

Farm. Resp.: Milton de Oliveira CRF-RJ: 5522 Discagem Direta Gratuita
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