ZYLIUM

cloridrato de ranitidina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
ZYLIUM 150 mg (cloridrato de ranitidina) comprimido -
embalagem com 20 comprimidos.

ZYLIUM 300 mg (cloridrato de ranitidina) comprimido -
embalagem com 8 comprimidos.

USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 150 mg ou 300 mg de cloridrato
de ranitidina.

Excipientes: celulose microcristalina, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, Eudragit, propanona, alcool
isopropilico, talco, diéxido de titanio, polietilenoglicol,
corante.

INFORMAGOES AO PACIENTE

ZYLIUM (cloridrato de ranitidina) é altamente eficiente
no tratamento da Ulcera gastricae duodenal e quando se
necessita bloquear o excessode producédo de acido pelo
estdbmago. O produto conserva-se bem em condigées
normais de armazenamento. Deve ser guardado em ambi-
ente seco e ao abrigo do calor excessivo. O produto deve
ser mantido em sua embalagem original, mesmo depois
de aberta. O prazo de validade est& impresso no cartucho.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando. Siga as orientagdes do
seumédico, respeitando sempre os horarios, as doses ea
duracdo do tratamento. N&o interromper o tratamento sem
o conhecimento do seu médico. Informe ao seu médico o
aparecimento de reacOes desagradaveis tais como ur-
ticaria, inchaco em volta dos olhos, espasmo bronquico,
dor de cabeca, erupgédo da pele ou tontura.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

A ingestéo concomitante com alimentos n&o prejudica
aabsorgdo da ranitidina. Informe ao seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

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

INFORMAGOES TECNICAS

O medicamento contém como substancia ativa a ranitidina,
bloqueador Hz, capaz de inibir diretamente a secregdo
cloridropéptica do estdmago.

Aranitidina bloqueia diretamente a secrecéo das células
parietais do estdmago, por mecanismo competitivocom a
histamina. Sua agéo terapéutica, embora semelhante a da
cimetidina, é superior a esta Gltima;

por isso, tanto sua dose total como o

nimero de tomadas ao dia s&o me-

nores do que as daquela. ZYLIUM

(cloridrato de ranitidina) nao apre-

senta os efeitos colaterais e indese-

javeis comuns ao uso de

anticolinérgicos e alcalinos. A

ranitidina é rapidamente absorvida

apos administracéo oral. As con-

centracdes plasmaticas maximas

séo em geral atingidas em 2 horas

da administrac&o. A meia-vida de eliminag&o é de cercade
2horas.

A ranitidina é excretada por via renal, principalmente na
forma livre @ em menor quantidade na forma de metabdlitos.
Administrada por via oral, 40% dadroga é eliminada na
urina (forma livre e metabolitos) em 24 horas.

INDICAGOES
Ulcera péptica géstrica e duodenal. Esofagite de refluxo.
Gastrites e duodenites. Sindrome de Zollinger-Ellison.

CONTRA-INDICAGOES
HIPERSENSIBILIDADE A RANITIDINA OU A QUAL-
QUER COMPONENTE DA FORMULAGAO.

PRECAUGOES

EMBORA NAO TENHAM SIDO OBSERVADOS EFEI-
TOS TERATOGENICOS OU EMBRIOTOXICOS, NAO
SE ACONSELHA SEU USO DURANTE OS PERIODOS



DE GRAVIDEZ E AMAMENTAGCAO. NA INSUFICIEN-
CIARENAL, A DOSE DEVERA SER REDUZIDA DE
ACORDO COM O “CLEARANCE" DE CREATININA.
PACIENTES COM ULCERA GASTRICA DEVEM TER
A CONFIRMAGAO DO DIAGNOSTICO COM EXCLU-
SAO DE PROCESSO MALIGNO, UMA VEZ QUE,
MESMO EM NEOPLASIAS, O ZYLIUM (CLORIDRATO
DE RANITIDINA) PODE PROMOVER MELHORA DA
SINTOMATOLOGIACOM CONSEQUENTE RETARDO
DO DIAGNOSTICO PRINCIPAL.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

O USO SIMULTANEO COM CETOCONAZOL PODE
OCASIONAR REDUGAO DA ABSORGAO DO
CETOCONAZOL. RECOMENDA-SE USAR A
RANITIDINA DUAS HORAS APOS O USO DO
CETOCONAZOL. ALTAS DOSES
DE SUCRALFATE ADMINISTRA-
DAS CONCOMITANTE COM
RANITIDINA PODEM DIMINUIR A
ABSORGAO DESTA. O EFEITO
NAO E OBSERVADO QUANDO
SUCRALFATE E ADMINISTRADO
APOS UM INTERVALO DE DUAS
HORAS.

REAGOES ADVERSAS

PODEM OCORRER ALTERAGOES TRANSITORIAS
E REVERSIVEIS NOS TESTES DE FUNGAO HEPATI-
CA. EM POUCOS PACIENTES OCORRERAM
LEUCOPENIA E TROMBOCITOPENIA REVERSIVEIS,
ASSIM COMO RAROS CASOS DE AGRANULOCITOSE
OU DE PANCITOPENIA, ALGUMAS VEZES COM
HIPOPLASIA OU APLASIA DE MEDULA OSSEA. RARA-
MENTE FORAM OBSERVADAS REAGOES DE

HIPERSENSIBILIDADE (URTICARIA, EDEMA ANGIO-
NEUROTICO, BRONCOESPASMO, HIPOTENSAO)
QUANDO DA ADMINISTRAGAO ORAL. MUITO RA-
RAMENTE FORAM DESCRITOS BRADICARDIA, BLO-
QUEIO ATRIOVENTRICULAR, CEFALEIA, TONTURA
E CONFUSAO MENTAL REVERSIVEL, VISAO BOR-
RADA, ARTRALGIA, DIARREIA DISCRETAE FUGAZ,
DOR MUSCULAR, ERUPGAO CUTANEA, PAN-
CREATITE AGUDA. EXISTEM POUCOS RELATOS DE
SINTOMAS MAMARIOS EM HOMENS SOB TRATA-
MENTO COM RANITIDINA. A EFICACIA E A INCI-
DENCIA DE EFEITOS COLATERAIS NAO SAO DIFE-
RENTES EM PACIENTES COM MAIS DE 65ANOS.

POSOLOGIA

Doseinicial: 2 comprimidos de 150 mg ao dia (a cada 12
horas) ou 1 comprimido de 300 mg ao deitar. Essa dose
devera ser mantida durante 4 a 6 semanas. Podera ser
aumentada, em casos graves, para 2 comprimidos de
150 mg ou 1 comprimido de 300 mg, 2 vezes ao dia.
Dose de manutencéo: 1 comprimido de 150 mg ao dia
(de preferéncia ao deitar). Manter esta dose durante al-
guns meses, a fim de prevenir recidivas.

SUPERDOSAGEM

Devemser adotadas as medidas habituais para a remog&o
do material ndo absorvido pelo trato digestivo superior
(lavagem géstrica), monitorizag&o clinica e medidas de
suporte.

PACIENTES IDOSOS

Este medicamento pode ser utilizado em pacientes acima
de 65 anos de idade, desde que observadas as contra-
indicacdes, precaugdes, interacdes medicamentosas e
reacOes adversas.

PROVA APROVADA
CONFORME ARTE ORIGINAL ARQUIVADA EM COMPRAS

DATA

VISTO:

Venda sob prescricdo médica. N° do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: ver cartucho.
Farm. Resp.: J. G.Rocha CRF-SP n°4067 MS -1.0394.0103 CNPJ61.150.819/0001-20 Indistria Brasileira.
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