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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

LABEL GOTAS

cloridrato de ranitidina

APRESENTACOES

Solucéo oral 40 mg/ml: frascos com 30 e 45 ml + conta-gotas

USO ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO
Cada ml (= 20 gotas) de solucdo oral de Label Gotas contém:
cloridrato de ranitidina (equivalente a 40 mg de ranitidina base)..........c.ccoceevreevrnnne. 44,643 mg

Excipientes: &gua purificada, &cido ascorbico, aroma de cereja, corante caramelo, fosfato de sodio dibasico
dodecaidratado, glicerol, metabissulfito de sédio, metilparabeno, propilparabeno, sucralose e sorbitol.

Cada gota contém 2mg de ranitidina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Label Gotas é um medicamento destinado ao tratamento das doencas associadas ao aumento da secre¢do gastrica
tais como: Ulceras de estbmago ou de duodeno, incluidas as associadas ao uso de medicamentos anti-inflamatorios
ndo-esteroidais e as que ocorrem ap0s realizacdo de cirurgias com internacdo hospitalar, esofagite de refluxo
(doenca causada pelo refluxo acido proveniente do estémago para o esdfago), além de também poder ser utilizado
na prevencdo de Ulceras motivadas por estresse em pacientes em estado grave.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Label Gotas contém ranitidina, um medicamento que atua reduzindo a quantidade de acido produzido no estémago
proporcionando ndo s6 a melhora dos sintomas relacionados a tais distdrbios como também, favorecendo a
cicatrizacdo de Ulceras do estbmago e do duodeno e, prevenindo também suas complicagdes. Além disso, a agédo
do medicamento se faz na redugdo da ocorréncia de lesfes provocadas pela secrecdo acida sobre o eséfago, como
ocorre nos casos de refluxo gastroesofagico (refluxo de secrecdo acida do estbmago para o esdfago).

Mesmo que haja melhora ap6s alguns dias, ndo pare de usar o medicamento até o fim do tratamento determinado
pelo médico, ou a dor e o desconforto podem voltar.

A acdo do medicamento é rapida, ocorrendo em cerca de 11 a 22 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Label Gotas ndo deve ser utilizado em pacientes que tenham histérico de hipersensibilidade (alergia) & medicacéo
ou medicacdes que pertencem a mesma classe de medicamentos (cimetidina e famotidina) e também aos
componentes de sua formulacéo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 més de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de ranitidina deve ser evitado em pacientes com historia de uma doenca rara chamada porfiria, visto que ha raros
relatos de crises de porfiria aguda precipitados pelo uso de ranitidina. Se o paciente é portador de doencas que afetem
0s rins, avise 0 médico antes de iniciar o tratamento, pois pode ser necessaria a adequacao de doses.

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

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

Este medicamento ndo contém acucar.

A ranitidina pode apresentar as seguintes interacdes medicamentosas: Antidcidos ou doses altas de sucralfato
podem reduzir a absor¢do de Label Gotas. O sucralfato deve ser tomado ap6s um intervalo de 2 horas para ndo
afetar esta absorcdo. O cetoconazol tem sua absor¢do diminuida e deve-se usar Label Gotas somente 2 horas apds
a administracdo de cetoconazol.

Na relacdo a seguir sdo listadas as principais interacdes relacionadas ao uso de Label Gotas, de acordo com sua
gravidade.

INTERACOES MEDICAMENTO - MEDICAMENTO

a) Severidade Maior

Diminui a concentragdo no sangue dos medicamentos atazanavir, fosamprenavir e dasatinibe.
b) Severidade Moderada

Reduz a absorcdo no intestino dos medicamentos cetoconazol e itraconazol.

Aumenta a concentracéo no sangue dos medicamentos metformina e procainamida.
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O uso simultdneo com midazolam, risedronato e risperidona altera a velocidade e o grau de absor¢do destes
medicamentos.

c) Severidade Menor

Altera a coagulacéo do sangue se usado com acido acetilsalicilico.

Reduz a efetividade dos medicamentos bisacodil e trinatereno.

Aumenta a concentra¢do no sangue dos medicamentos diltiazem e teofilina.

Aumenta a absor¢éo do medicamento glipzida.

Aumenta a concentragdo no sangue do medicamento fenitoina.

INTERACOES MEDICAMENTO - SUBSTANCIA QUIMICA

Aumenta a velocidade e o grau de absorc¢ao do alcool pelo sangue.

INTERACOES MEDICAMENTO - ALIMENTO

Reduz a efetividade do Label Gotas se usado simultaneamente com Cranberry.

INTERACOES MEDICAMENTO - EXAMES LABORATORIAIS

Altera exame de coagulacdo do sangue se usado com acenocoumarol, dicumarol e varfarina.

Pode resultar num exame falso-negativo quando realizado o teste de deteccdo respirat6ria para H. pylori.
Pode resultar num exame falso-positivo quando realizado o teste de detec¢do de proteinas na urina.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Label Gotas é uma solucéo oral de coloragdo caramelo, limpida, com odor e sabor cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ulcera duodenal

A dose recomendada de ranitidina para cicatrizagdo em criancas a partir de 1 més de idade, com Ulceras duodenais

ativas é de 2 a 4 mg/Kg de 12 em 12 horas. A dose maxima é 300 mg/dia.
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Tratamento de manutencao de Ulcera duodenal

A dose recomendada de ranitidina para o tratamento de manutencdo de cicatrizacdo de Ulceras duodenais em
criancgas a partir de 1 més de idade é de 2 a 4 mg/Kg em dose Unica diéria. A dose maxima é 150 mg/dia.

Esofagite erosiva e Doenca do Refluxo Gastroesofagico
A dose recomendada para estas condigdes é 2,5 a 5 mg/Kg de 12 em 12 horas.
Ulcera géastrica

A dose recomendada de ranitidina para cicatrizagdo em criangas com Ulceras gastricas é de 2 a 4 mg/Kg de 12 em
12 horas. A dose maxima é 300 mg/dia.

Tratamento de Manutencéo de Ulcera gastrica

A dose recomendada de ranitidina para o tratamento de manutencdo de cicatrizagdo de Ulceras gastricas em
criangas é de 2 a 4 mg/Kg em dose Unica diaria . A dose maxima € 150 mg/dia.

Indicacdo Peso / Posologia

3 Kg 3 a 6 gotas de 12 em 12 horas

4 Kg 4 a 8 gotas de 12 em 12 horas

5 Kg 5 a 10 gotas de 12 em 12 horas
Ulcera gastrica e duodenal 6 Kg 6 a 12 gotas de 12 em 12 horas
Tratamento agudo 7 Kg 7 a 14 gotas de 12 em 12 horas

8 Kg 8 a 16 gotas de 12 em 12 horas

9 Kg 9 a 18 gotas de 12 em 12 horas

10 Kg 10 a 20 gotas de 12 em 12 horas

3Kg 3 a 6 gotas em dose Unica diéria

4 Kg 4 a 8 gotas em dose Unica diaria

5 Kg 5 a 10 gotas em dose Unica diaria
Ulcera gastrica e duodenal 6 Kg 6 a 12 gotas em dose Unica diaria
Tratamento de Manutencéo 7 Kg 7 a 14 gotas em dose Unica diaria

8 Kg 8 a 16 gotas em dose Unica diaria

9 Kg 9 a 18 gotas em dose Unica didria

10 Kg 10 a 20 gotas em dose Unica diaria

3 Kg 4 a 8 gotas de 12 em 12 horas

4 Kg 5 a 10 gotas de 12 em 12 horas

5 Kg 7 a 13 gotas de 12 em 12 horas
Esofagite erosiva e Doenca de 6Kg 8 a 15 gotas de 12 em 12 horas
Refluxo Gastroesofagico 7 Kg 9 a 18 gotas de 12 em 12 horas

8 Kg 10 a 20 gotas de 12 em 12 horas

9 Kg 12 a 23 gotas de 12 em 12 horas

10 Kg 13 a 25 gotas de 12 em 12 horas

Insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal severa (clearance de creatinina abaixo de 50 ml/min) podera ocorrer acimulo de
ranitidina, como resultado de elevadas concentracdes plasmaticas.

A hemodiéalise reduz os niveis circulantes de ranitidina. Recomenda-se uma dose diaria de 150 mg a noite, por quatro a

oito semanas. Em pacientes sob dialise peritoneal cronica ambulatorial ou hemodialise cronica, 150 mg de ranitidina
devem ser tomados imediatamente ap6s a didlise.
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Insuficiéncia hepatica
Em pacientes com cirrose hepatica compensada, ndo é necessario 0 ajuste de doses, contudo deve ser monitorizada a

funcao hepética com dosagem de transaminases. No caso de aumento de niveis de transaminases durante o tratamento
com ranitidina, a medicagdo devera ser descontinuada.

MODO DE USAR:

{ 1. Retirar a tampa para abrir o frasco. (fig. 1)
2. Inserir o conta-gotas no frasco.
3. Pressionar o bulbo do conta-gotas para que o

medicamento entre na canula do mesmo. (fig 2)

4. Direcionar o conta-gotas para o canto da boca do

paciente, contando o ndmero de gotas a serem

administradas. (fig. 3)

5. Caso permaneca produto na canula, volte o conta-gotas
para o frasco e pressione o bulbo até esvaziar
totalmente a cénula.

6. Fechar o frasco.

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

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento da tomada da medicacdo, vocé devera aguardar o horario da préxima dose e administrar
a dose prevista para aquele horério. As doses nunca deverdo ser dobradas em fungdo de esquecimento de uso da
medicag&o.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso de Label Gotas em geral € bem tolerado, porém como ocorre em todos os medicamentos, algumas pessoas
podem apresentar efeitos colaterais. Caso ocorram manifestacbes sugestivas de hipersensibilidade (reagéo
alérgica) como inchago de pdlpebras, face, labios, boca ou lingua, erupgBes cutaneas ou fissuras na pele, em
qualquer lugar do corpo, febre, chiado no peito com sensacdo de dispneia (dificuldade respiratéria), procure seu
médico imediatamente e suspenda o tratamento até que seja feita a avaliagdo desses sintomas. Caso ocorram
nauseas, vémitos, perda de apetite, ictericia (pele e olhos amarelados) e urina de coloracdo escura, vocé devera
informar seu médico antes de prosseguir o tratamento.

A seguir sdo listadas, as principais reacfes adversas de Label Gotas, conforme a frequéncia de sua ocorréncia:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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= Sistema Nervoso Central: prostracdo, tontura, sonoléncia, insonia, vertigem, borramento visual e distrbios
reversiveis da coordenacdo motora. Em pacientes idosos com doencas sérias foram relatados raros casos de
confusdo mental, agitacdo e depresséo.

= Cardiovascular: alteracGes nos batimentos cardiacos.

= Gastrintestinal: pancreatite, colestase hepatocelular, hepatite.

= Musculoesqueléticas: dores nos musculos e articulagdes.

» Dermatoldgicas: rash cutaneo, incluindo casos de eritema multiforme, vermelhidao na pele e queda de pelos.
Reacéo alérgica com inchago dos olhos.

» Respiratdrias: dificuldade para respirar.

= Renais: alteragdo da funcéo ou inflamacéo nos rins.

= Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

» Hematoldgicas: diminuigdo reversivel das células do sangue.

Reacdes com incidéncia ndo determinada:

= Gastrintestinal: constipacdo, diarreia, nauseas/vomitos, desconforto abdominal/dor.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova concentracdo no pais e, embora as pesquisas

tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Devido a elevada especificidade de acdo da ranitidina, ndo se prevé a ocorréncia de problemas significativos com
eventual superdosagem.

Recomenda-se a monitorizagdo da funcéo hepatica e dos pardmetros hematoldgicos. O nivel de consciéncia deve ser
monitorado, podendo haver alterag@es principalmente em pacientes idosos.

Se necessario, deve-se instituir terapia sintomatica e de suporte, assim como a remogao da ranitidina por inducéo de
émese ou lavagem gastrica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0437

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
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Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/06/2015 .

<) CAC

Cantral de Ajendimento
aClizntes

0800701 6200

cac@ache.com.br
8:00 h a5 17:00 b (seg. 5 sex)

&
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Histérico de AlteracGes da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N° do Assunio Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
27/11/2014 1066930142 MEDICAMENT | 27/11/2014 1066930142 MEDICAMEN | 27/11/2014 Inclusdo inicial de texto de bula VP Solugéo oral 40

O NOVO - TO NOVO - em adequacéo a RDC 47/09. mg/ml: frascos
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial com 15,20,30¢

Texto de Bula — de Texto de 45 ml + conta-

RDC 60/12 Bula—-RDC gotas
60/12

30/06/2015 NA MEDICAMENT | 30/06/2015 NA MEDICAMEN 30/06/2015 APRESENTACOES VP Solucdo oral 40
O NOVO - TO NOVO - 6. COMO DEVO USAR ESTE mg/ml: frascos

Notificacdo de Notificacdo de MEDICAMENTOQO? com, 30 e 45 ml

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

+ conta-gotas




