LOGAT®
cloridrato de ranitidina
Comprimidos revestidos 150 mg

USO ADULTO
USO ORAL

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos revestidos com 150 mg de cloridrato de ranitidina. Embalagem com 20 comprimidos revestidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de LOGAT® contém:

(o[ gTe [ =X o e L= =T a1 o || F= P PP 167,40 mg
(equivalente a 150 mg de ranitidina base)

(23 qe o1 (=] ] (=TS o TR o PP 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, povidona, fosfato de céalcio dibasico diidratado, lactose, croscarmelose sédica, estearato de
magnésio, diéxido de silicio, macrogol, corante amarelo crespusculo LA, diéxido de titanio, 6xido férrico vermelho,
acido poli 2-(dimetilamino)etilmetacrilatocobutilmetacrilatocometilmetacrilico e talco)

INFORMACAO AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

LOGAT® contém ranitidina, que reduz a quantidade de &acido produzida no seu estdmago. Isso favorece a cicatrizagéo
da gastrite ou das Ulceras pépticas do estdbmago e do duodeno, prevenindo também suas complicacdes. Apds alguns
dias, vocé ja estara se sentindo melhor. Mas ndo pare de usar o medicamento até o fim do tratamento determinado
pelo seu médico, ou a dor e o desconforto podem voltar.

LOGAT® é indicado para: tratar e manter cicatrizada a Ulcera no estdbmago ou no duodeno; prevenir a ocorréncia de
Ulceras associadas a certos medicamentos (por exemplo, para tratar artrite); prevenir hemorragias devido as Ulceras
pépticas; tratar e prevenir problemas causados pelo refluxo de acido do estdbmago para o esdfago (como, por exemplo,
a esofagite), e outros que, como este, podem levar a sintomas de dor ou desconforto, algumas vezes conhecidos como
indigestdo, dispepsia ou azia; tratar problemas causados pela producdo de acido em excesso no estbmago; prevenir
problemas especificos pela presenca do acido no estdmago, apdés anestesia; tratar problemas e sintomas relacionados
a secregdo exagerada de acido no estdmago; prevenir o aparecimento de Ulceras ou erosfes em pacientes gravemente
doentes.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar o medicamento em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar
da data de sua fabricacdo. Nao devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer
prejuizos a saude.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

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

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

A ingestdo do medicamento imediatamente antes ou apds alimentos ndo prejudica sua absorcéo.

Siga a orientagédo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que
possivel. Se estiver proximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal.
N&o tome duas doses ao mesmo tempo.

INTERRUPGAO DO TRATAMENTO

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico, a ndo ser que apareca alguma reagéo
desagradavel relacionada a medicagéo.

REACOES ADVERSAS

A maioria das pessoas que utiliza ranitidina ndo apresenta problemas, mas, como com todo medicamento, podem
ocorrer efeitos adversos.

Pare o tratamento e procure seu médico imediatamente caso vocé apresente algum desses sintomas: respiragéo
ofegante, dor e aperto no peito repentinos; inchagco das palpebras, face, labios, boca ou lingua; erupg¢des cutdneas ou
fissuras na pele, ou em qualquer outro lugar do corpo; febre, sensacdo de fraqueza, especialmente ao ficar em pé.
Avise 0 quanto antes seu médico caso apresente algum dos sintomas: nausea e perda de apetite (pior do que o
normal), pele e olhos amarelados; reducdo dos batimentos cardiacos ou batimento irregular, vertigem, cansaco ou
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fraqueza; visdo turva, reacdo na pele, ocasionalmente grave (placas réseo-vermelhas ou erupgdes); queda de cabelo,
impoténcia sexual; dor intensa no estdbmago ou mudanca no tipo de dor a que esta acostumado; diarreia, falta de ar e
fadiga, infec¢des recorrentes, hematomas.

Avise seu médico na proxima consulta caso vocé apresente algum desses sintomas: dor de cabeca, dores musculares
ou nas juntas, problemas nos rins (alteragdo na quantidade ou cor da urina, nausea, vomito, confusdo, febre e
erupcdes); sensacdo de depressdo, alucinagbes, movimentos musculares anormais, ou tremor; crescimento ou
alargamento do peito (em homens).

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Caso vocé esteja fazendo uso de LOGAT® com anti-inflamatérios, seu médico deve supervisiona-lo regularmente
(especialmente idosos e aqueles com histérico de Ulcera péptica). Consulte seu médico antes de utilizar outros
medicamentos, principalmente vitaminas e fitoterapicos. Avise seu médico se vocé utiliza triazolam ou anticoagulante
como varfarina. LOGAT® pode interagir com medicamentos que contenham cetoconazol.

Se vocé nao tem certeza a respeito dos medicamentos que esteja utilizando, consulte seu médico ou o farmacéutico.
Avise seu médico que vocé esta utilizando LOGAT® caso tenha que fazer algum exame de sangue, urina ou outros,
pois pode ocorrer alteragdo nos resultados.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES

LOGAT® é contraindicado em pacientes alérgicos a ranitidina ou a outros componentes da formulagdo e em pacientes
portadores de uma doencga rara chamada porfiria.

Na gravidez, o uso de LOGAT® somente deve ser indicado se os beneficios obtidos superarem os riscos da
administracdo. LOGAT® deve ser administrado com cautela em pacientes com doencas renais e o ajuste de dose pode
ser necessario.

O uso de ranitidina, bem como de outros antiulcerosos, pode ocultar sintomas associados ao cancer de estdmago e,
assim, retardar o diagnodstico e o tratamento adequado da doenga. Por essa razdo, quando houver suspeita de Ulcera
gastrica, o médico deve excluir a possibilidade de malignidade antes de iniciar o tratamento.

N&o devem ser utilizadas doses dos antagonistas de receptores H2 mais altas do que as recomendadas.

O uso de LOGAT® pode interferir no resultado dos testes diagnésticos para infecgédo por Helicobacter pylori, avise seu
médico.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

CARACTERISTICAS
A ranitidina € o NN-dimetil-5-[2-(1-metilamino-2-nitrovinilamino)etiltiometil]furfurilamina com férmula molecular
C13H2:N40:S e peso molecular 314,41. E um antagonista reversivel dos receptores H2 da histamina, dotado de alta

seletividade e rapido inicio de agéo.

Propriedades farmacolégicas

A ranitidina € um competidor reversivel da acdo histaminica em receptores H2 das células gastricas. Inibe a secrecéo
basal e estimulada de &cido, reduzindo tanto o volume quanto o contetido de &cido intragastrico. A ranitidina ndo afeta
a secrecao de pepsina e de fator intrinseco, nem altera a gastrinemia de jejum ou pds-prandial. Nas doses orais
recomendadas, a ranitidina ndo altera as concentracdes séricas de prolactina ou outros hormonios pituitarios, cortisol,
aldosterona, andrégenos ou progestagenos. Ndo afeta a contagem, morfologia ou motilidade dos espermatozoides. A
ranitidina ndo reduz as concentragdes de calcio séricas em estados hipercalcémicos nem exibe efeito anticolinérgico.
Ao contrario da cimetidina, a ranitidina ndo se liga aos receptores androgénicos e tem efeito antiandrogénico
desprezivel.

Propriedades farmacocinéticas

Absorgdo: a ranitidina é rapidamente absorvida por via oral, alcangando picos plasméaticos em duas horas, mantendo
o controle da secrecdo acida durante 12 horas. A biodisponibilidade é de 50% e ndo é prejudicada pelo conteudo
gastrico, nem pela presenca de outros medicamentos.

Distribuicdo: o volume de distribuicdo é de cerca de 1,4 L/kg, a ligagdo as proteinas plasmaticas é em média de
15%.

Metabolizacédo: apds administragédo oral cerca de 6% da dose é eliminada na urina como N-6xido, 2% como S-6xido,
2% como desmetilranitidina e 2% como analogo do acido furoico.

Eliminacdo: a meia-vida de eliminagcédo é de aproximadamente duas horas, e se faz predominantemente por via renal
(secregéo tubular), sob forma livre (ndo conjugada).

O clearance renal é em média de 530 mL/min com um clearance total de 760 mL/min. Na populagédo geriatrica, a
meia-vida plasmatica e o clearance total estdo alterados, devido a reducdo da fungdo renal. Nao ha diferencas
significativas dos parametros farmacocinéticos da ranitidina em criangas (1 més a 16 anos) e adultos saudaveis,
quando corrigido pelo peso corporal.

Estudo em uma mae que recebeu doses multiplas de ranitidina mostrou concentra¢gdes mais altas no leite materno do
que no plasma, a concentracdo minima no leite ocorreu entre uma e duas horas apés a administracdo, e a
concentracdo mais alta foi no final do intervalo de 12 horas. A quantidade ingerida pela crianca ndo pbde ser
devidamente estabelecida por causa da variabilidade da rela¢cdo da concentragao leite/soro.



Propriedades farmacodindmicas
Estima-se que a concentragdo sérica necessaria para inibir 50% da secrecdo acida gastrica estimulada seja de 36
ng/mL a 94 ng/mL.

INDICACOES

Tratamento de cicatrizagcdo das Ulceras péptica, duodenal e gastrica; tratamento de manutencdo ou prevencdo da
recidiva das Ulceras péptica duodenal e gastrica; tratamento da Ulcera pés-operatéria; tratamento e profilaxia das
lesdes induzidas por anti-inflamatorios ndo esteroidais, especialmente em pacientes com histéria de doenca ulcerosa
péptica; tratamento da dispepsia episddica cronica caracterizada por dor (epigéastrica ou retrointestinal), relacionada
as refeicfes ou durante o sono, mas nao associada as condi¢cOes anteriores; tratamento da esofagite de refluxo, bem
como na manutenc¢do da cicatrizacdo das lesfes; tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison; profilaxia das lesdes por
estresse em pacientes gravemente enfermos; profilaxia da sindrome de Mendelson (sindrome da aspiragédo acida pos-
anestésica); sempre que for desejavel a reducdo de acidez e da secrec¢do gastrica, como prevencao das hemorragias
gastricas.

CONTRAI NDICAC}OES
LOGAT® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a ranitidina ou a qualquer componente da formulacéo, e
naqueles com porfiria.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O tratamento com um antagonista H2 da histamina pode mascarar sintomas relacionados ao carcinoma gastrico e,
desse modo, retardar o diagnéstico da afeccdo. Diante da suspeita de Ulcera gastrica, deve-se excluir malignidade,
antes do inicio da terapia com ranitidina.

Em pacientes com insuficiéncia renal grave, os niveis plasmaticos podem estar prolongados ou aumentados, sendo
necessario ajuste, conforme clearance renal (vide “Posologia™).

O uso de ranitidina deve ser evitado em pacientes com histéria de porfiria aguda, pela possibilidade de
desencadeamento das crises.

O uso de LOGAT® pode interferir no resultado dos testes diagndsticos para infeccdo por Helicobacter pylori, portanto,
recomenda-se a realizagdo dos testes pelo menos uma semana apos o término do tratamento.

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: B

Estudos reprodutivos foram realizados em ratos e coelhos com doses orais maiores do que 160 vezes a dose oral
humana e néo revelaram evidéncia de comprometimento da fertilidade ou dano fetal.

N&o existem, no entanto, estudos bem controlados em mulheres gravidas. Pelo fato de os estudos em animais ndo
serem sempre preditivos da resposta em humanos, o farmaco somente deve ser utilizado durante a gravidez se
estritamente necessario. A ranitidina atravessa a barreira placentaria e é secretada no leite materno.

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

Carcinogénese, mutagénese e comprometimento da fertilidade

N&o héa indicacdo de teratogenicidade ou efeitos carcinogénicos em estudos cruzados (life-span studies) com
camundongos e ratos em dosagens orais acima de 2.000 mg/kg/d.

A ranitidina ndo foi mutagénica em testes padrao bacterianos (Salmonella, Escherichia coli), para mutagenicidade em
concentragdes acima do maximo recomendado nesses ensaios.

Em ensaio letal dominante, uma dose oral Gnica de 1.000 mg/kg em ratas fémeas foi sem efeito no resultado de dois
matings por semana nas nove semanas seguintes.

Outros grupos

Uso pediatrico: a seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos para tratamento de condi¢cdes de hipersecregéo
patolégicas ndo estdo bem estabelecidas ainda. Dados limitados existem em pacientes neonatais (menos de 1 més de
idade) que receberam oxigenacdo por membrana extracorporal (ECMO) e sugerem que a ranitidina pode ser utilizada
com segurancga para o aumento do pH gastrico em pacientes com risco de hemorragia gastrintestinal.

Uso em idosos: o farmaco é substancialmente eliminado pelos rins, por isso o risco de reagfes toxicas pode
aumentar em pacientes com comprometimento da funcdo renal. Por causa da diminui¢do da funcdo renal em idosos,
deve-se ter cuidado na selecdo da dose, e recomenda-se monitoracdo da funcédo renal.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora tenha sido relatado que a ranitidina se liga fracamente ao citocromo P450 in vitro, o farmaco nas doses
recomendadas ndo inibe a acdo do citocromo P450 ligado a enzima oxigenase hepéatica e, dessa forma, nédo
potencializa as ag¢des de farmacos que s&o inativados por essa enzima, como diazepam, lidocaina, fenitoina,
propranolol, teofilina e varfarina.

O uso simultaneo com cetoconazol pode resultar na reducdo da absorcdo deste. Deve-se usar a ranitidina duas horas

apo6s o uso de cetoconazol.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

As reacdes adversas estdo classificadas segundo o sistema organico e a frequéncia. Muito comum (> 10%), comum
(entre 1% e 10%), incomum (entre 0,1% e 1%), raro (entre 0,01% e 0,1%) e muito raro (< 0,01%).

Os eventos adversos foram estimados com base em relatos espontaneos pds-comercializagdo.



Sangue e sistema linfatico
Muito raros: leucopenia e trombocitopenia, usualmente reversiveis. Agranulocitose ou pancitopenia, algumas vezes
com hipoplasia medular ou aplasia medular.

Sistema imune

Raros: reagbes de hipersensibilidade (urticaria, edema angioneuroético, febre, broncoespasmo, hipotensdo e dor no
peito).

Muito raro: choque anafilatico.

Esses eventos foram relatados ap6s uma Unica dose.

Disturbios psiquiatricos
Muito raros: confusdo mental, depresséo ou alucinagéo (reversiveis).
Esses sintomas foram relatados predominantemente por pacientes gravemente enfermos e idosos.

Sistema nervoso
Muito raros: cefaleia (por vezes intensa), vertigem e movimentos involuntarios reversiveis.

Disturbios oculares
Muito raro: visdo turva reversivel.

Sistema cardiovascular
Muito raros: assim com outros receptores antagonistas H2, bradicardia, parada cardiaca, bloqueio atrioventricular;
vasculite.

Sistema gastrintestinal
Muito raros: pancreatite cronica e diarreia.

Sistema hepatobiliar

Raros: mudancgas transitérias e reversiveis nos exames de funcdo hepatica.

Muito raro: hepatite (hepatocelular, hepatocanalicular ou mista), com ou sem ictericia.
Esses sintomas sdo normalmente reversiveis.

Pele e tecidos subcutaneos
Raros: erupgdes cutaneas.
Muito raros: eritema multiforme, alopecia.

Sistema musculoesqueléticos
Muito raros: dores articulares e mialgia.

Sistema genito-urinario
Muito raros: nefrite aguda intersticial; impoténcia reversivel e altera¢des no peito (nos homens).

Alteracdes em exames laboratoriais
Pode ocorrer falso positivo na dosagem de proteinas urinarias com o uso de fitas para urinalise Multistix®.

POSOLOGIA

Cicatrizagdo da uUlcera péptica: a dose recomendada é de 150 mg duas vezes ao dia, pela manha e a noite, ou
apenas 300 mg a noite, antes de deitar. Na maioria dos pacientes com Ulcera duodenal, Ulcera géastrica benigna e
Ulcera po6s-operatoria, a cicatrizagdo ocorre em quatro semanas de tratamento. Naqueles pacientes em que nao ocorre
cicatrizacdo completa nesse periodo, recomenda-se administrar o fArmaco por mais quatro semanas. Na Ulcera
duodenal, dose de 300 mg duas vezes ao dia durante quatro semanas promoveu taxas de cicatrizagdo maiores do que
aquelas com ranitidina 150 mg duas vezes ao dia (ou 300 mg, a noite, durante quatro semanas). Em seguida,
administrar 150 mg a noite, ao deitar, para prevenir recidivas. No caso de Ulceras que se desenvolvem durante a
terapia com anti-inflamatérios ndo esteroidais ou associadas ao uso continuado desses farmacos, podem ser
necessarias oito a 12 semanas de tratamento. Para prevencdo de Ulceras duodenais associadas aos farmacos anti-
inflamatérios ndo esteroidais, 150 mg de rantidina duas vezes ao dia podem ser administradas concomitantemente
com esses farmacos. O aumento da dose ndo foi associado ao aumento da incidéncia de efeitos adversos. Em
pacientes fumantes que ndo conseguem evitar fumar durante o tratamento, uma dose de 300 mg a noite promove
beneficio adicional sobre o regime de dose de 150 mg.

Esofagite de refluxo: a dose recomendada de ranitidina é de 150 mg duas vezes ao dia durante oito semanas.
Sindrome de Zollinger-Ellison: a dose inicial recomendada para adultos € de 150 mg (trés vezes ao dia
inicialmente, podendo ser aumentada se necessario) duas vezes ao dia. A dose ou frequéncia de administracao pode
ser ajustada conforme clinicamente necessario, tendo sido relatado o uso de até 6 g/d.

Profilaxia de Ulcera de estresse em pacientes gravemente enfermos e profilaxia de sangramento
recorrente em Ulceras pépticas: nesses casos, recomenda-se administrar LOGAT® comprimidos 150 mg duas vezes
ao dia, para substituir a ranitidina injetavel, desde que o paciente esteja em condi¢des de receber administragéo oral.
Profilaxia da sindrome de Mendelson: recomenda-se a administracdo de 150 mg de LOGAT® duas horas antes da
indugcdo anestésica, apds, se possivel, a administracdo de uma dose de 150 mg na noite anterior. Em pacientes
obstétricas, no comecgo do trabalho de parto, pode ser administrada uma dose oral de 150 mg, seguida de 150 mg a
cada seis horas. Como o esvaziamento gastrico e a absorgdo do medicamento estdo retardados durante o trabalho de
parto, numa situacdo de anestesia geral de emergéncia, além de LOGAT®, recomenda-se a administracdo de um
antiacido que nao forme particulas (por exemplo, citrato de sédio), antes da indugdo anestésica. Devem ser tomadas
também as precaugBes usuais para evitar a aspiracdo de acido. Na Ulcera duodenal associada a infecgdo por
Helicobacter pylori, administra-se 300 mg de ranitidina, ao deitar (ou 150 mg duas vezes ao dia), associados a
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antibioticoterapia combinada por sete a 14 dias. A terapia deve ser continuada por mais duas semanas apenas com
LOGAT®. Esse regime de doses reduz significantemente a recidiva de Glcera duodenal.

Uso em idosos: deve-se ter cautela no uso da ranitidina em pacientes idosos. A ranitidina é excretada
substancialmente pelos rins. Em pacientes com comprometimento renal, o risco de toxicidade ao farmaco é maior.
Como os pacientes idosos apresentam frequentemente diminuigdo da fungéo renal, o risco de toxicidade é aumentado
nessa populagdo. Embora os niveis séricos de ranitidina sejam aproximadamente 60% mais altos nos idosos,
comparados aos adultos jovens, a reducdo de dose ndo é mandatdria, pois a frequéncia de ocorréncia de efeitos
adversos ndo é dose-dependente.

Pacientes com insuficiéncia renal: pode ocorrer acimulo de ranitidina como resultado de elevadas concentragdes
plasmaéticas em pacientes com insuficiéncia renal grave. E recomendada que a dose diaria de ranitidina seja reduzida
para 150 mg, a noite por quatro a oito semanas, nos pacientes com clearance de creatinina abaixo de 50 mL/min.
Pacientes sob dialise peritonial crénica ambulatorial ou hemodialise crénica devem ingerir uma dose de 150 mg de
ranitidina imediatamente apds a dialise.

Ajuste de dose durante dialise

Hemodialise: a hemodialise reduz os niveis circulantes de ranitidina. Recomenda-se que esta seja administrada ao fim
da hemodialise. Uma hemodialise de quatro horas, iniciada quatro horas apés a administragdo de ranitidina 150 mg
oral, remove, em média, 6,8 mg da dose oral. Com base na farmacocinética da ranitidina em pacientes com diferentes
niveis de comprometimento renal e sob hemodialise, € recomendada que a dose seja reduzida a metade (75 mg duas
vezes ao dia) quando as concentragfes plasmaticas de creatinina excederem 300 mmol/L. Niveis terapéuticos
plasméaticos de ranitidina entre 150 ng/mL e 400 ng/mL podem ser alcangados sem risco de acimulo do farmaco.
Didlise peritoneal: baseado nos parametros farmacocinéticos obtidos em pacientes recebendo diadlise peritonial
ambulatorial continua, uma dose oral diaria Unica de ranitidina de 75 mg a 150 mg é recomendada nesses pacientes.
Uso em transplantes renais

A ranitidina tem sido usada em pacientes submetidos a transplantes renais.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: em pacientes com cirrose compensada, existem menos alteragcdes na meia-
vida, distribuicdo, clearance e biodisponibilidade da ranitidina. Os ajustes de dose nesses pacientes ndo séo
necessarios. No entanto, se os testes de funcdo hepatica (transaminases) aumentarem durante a terapia com
ranitidina, o tratamento devera ser interrompido.

SUPERDOSAGEM

Habitualmente ndo ocorrem problemas clinicos significativos diante de uma eventual superdosagem com ranitidina.
Estudo em cées, em que foi utilizada ranitidina na dose de 225 mg/kg/d, observou-se o aparecimento de tremores
musculares, vomito e taquipneia. Em humanos, ndo existem estudos relatando os sintomas consequentes de
superdosagem.

Entretanto, em caso de superdosagem, deve ser instituida terapia sintomatica e de suporte, monitoracdo do paciente
e, se necessario, remogdo do farmaco por hemodialise.

PACIENTES IDOSOS
Nao existe necessidade de ajuste de dose em pacientes idosos, porém deve-se monitora-los cuidadosamente (vide
“Propriedades farmacocinéticas” e “Posologia”).
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