PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Ranitidina Vir 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Ranitidina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Ranitidina Vir y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ranitidina Vir
Como tomar Ranitidina Vir

Posibles efectos adversos
Conservacioén de Ranitidina Vir

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Ranitidina Vir y para qué se utiliza

Ranitidina Vir pertenece a un grupo de medicamentos llamados antagonistas de los receptores H, de la
histamina.

Ranitidina Vir esta indicado en:

Adultos

- Ulcera de duodeno.

- Ulcera de estdmago.

- Sindrome de Zollinger-Ellison (tumor en el pancreas que origina un aumento de la secrecion de acido
gastrico).

- Tratamiento y prevencién de hemorragias en el es6fago y el estémago.

- Reflujo gastroesofagico (cuando el contenido del estémago pasa al es6fago, parte del tubo digestivo
gue une la faringe con el estémago).

- En el preoperatorio, en pacientes con riesgo de sindrome de aspiracion acida (sindrome de

Mendelson), especialmente en pacientes obstétricos durante el parto.

Nifios (de 3 a 18 afios y con un peso superior a 30 Kq)
- Tratamiento a corto plazo de la tlcera duodenal y de estbmago.

Este medicamento requiere receta médica y no debe tomarse para tratar sintomas menores de indigestion acida
tales como acidez y molestias que aparecen inmediatamente después de las comidas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ranitidina Vir

No tome Ranitidina Vir
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- Si es alérgico a la ranitidina o a cualquiera de los componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).
- Si padece una enfermedad llamada porfiria.

Advertencia y precauciones

Antes de iniciar el tratamiento con Ranitidina Vir su médico deberd descartar la presencia de una
enfermedad tumoral, ya que Ranitidina Vir puede aliviar los sintomas y enmascarar asi el proceso tumoral.
Este medicamento no estd indicado para aliviar los sintomas de malas digestiones, ni de otro tipo de
sintomas menores.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Ranitidina Vir:

- Si padece alguna enfermedad del rifién.

- En caso de pacientes con edad avanzada, personas con enfermedad pulmonar crénica, diabéticos e
inmunocomprometidos, ya que puede que exista un riesgo de desarrollar neumonia adquirida en la
comunidad.

Nifios y adolescentes

La experiencia clinica con ranitidina en nifios es muy limitada, por lo que la conveniencia de emplearla
debe ser evaluada, en cada caso concreto, frente a la posibilidad de riesgos imprevistos.

Dado que la forma farmacéutica son comprimidos que no se pueden dividir ni triturar, este medicamento no
es adecuado para nifios entre 3 y 11 afios, puesto que no permite administrar la dosis recomendada.

Toma de Ranitidina Vir con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, o si tiene tratamiento para problemas del rifién o para su enfermedad actual
tales como antiacidos, sucralfato.

Si esta tomando preparados que contienen ketoconazol por via oral no debe tomar ranitidina ni 2 horas antes
ni 2 horas después de la administracion de ketoconazol.

Si le van a realizar alguna prueba de diagndstico (analisis de sangre, orina o cualquier otra prueba), se
recomienda que le indique a su médico que estad tomando este medicamento.

Si esta tomando erlotinib, un medicamento utilizado para el tratamiento de ciertos tipos de cancer, hable
con su médico antes de tomar ranitidina. La ranitidina contenida en Ranitidina VIR puede disminuir la
cantidad de erlotinib en su sangre y es posible que su médico tenga que ajustar su tratamiento si se
utiliza mientras recibe erlotinib.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. La ranitidina
atraviesa la barrera placentaria. Se recomienda evitar la administracion durante el embarazo (especialmente
en los tres primeros meses). Es posible que, en estas circunstancias, el médico decida no indicarle este
medicamento, si bien puede haber casos que le aconsejen indicarselo de todas formas.

La ranitidina se excreta en la leche materna. Se recomienda evitar la administracion durante la lactancia. Es
posible que, en estas circunstancias, el médico decida no indicarle este medicamento, si bien puede haber
casos que le aconsejen indicarselo de todas formas.

Conduccion y uso de maquinas

Aungue no son de esperar efectos en este sentido, si se producen mareos, no se debe conducir ni utilizar
maquinaria peligrosa.
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3. Cémo tomar Ranitidina Vir

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Tragar cada comprimido de Ranitidina Vir con ayuda de un poco de agua. Si tiene dificultad en la ingestion
de los comprimidos, comunicarselo al médico.

La dosis recomendada es:

Adultos

- Ulcera duodenal, Glcera de estomago benigna, reflujo gastroesofagico, la dosis recomendada es

1 comprimido (150 mg de ranitidina) por via oral dos veces al dia (mafiana y noche), no es necesario
ajustarlas a las comidas. Puede ser igualmente efectiva una dosis Unica de 2 comprimidos (300 mg de
ranitidina) por la noche. Estas pautas se mantendrian en cualquier caso durante 4 o 6 semanas, incluso si se ha
conseguido alivio de los sintomas en menos tiempo.

En ciertos casos, podra administrarse hasta un comprimido (150 mg de ranitidina,) cuatro veces al dia durante
un tiempo de hasta 12 semanas.

- Sindrome de Zollinger-Ellison, la dosis inicial es de 1 comprimido (150 mg de ranitidina), tres veces al
dia, aumentandola si es necesario hasta un maximo de 6g/dia.

- En la prevencion del Sindrome de Mendelson (sindrome de aspiracion &cido) se administrara una dosis
oral de 1 comprimido (150 mg de ranitidina) dos horas antes de la anestesia y preferiblemente otra dosis de 1
comprimido (150 mg de ranitidina) la tarde anterior.

Nifios y adolescentes

En el caso de nifios con un peso superior a 30 Kg y de 3 a 11 afios la dosis depende del peso del nifio.
Asegurarse de que el nifio tome los comprimidos que el médico le indico.

La dosis recomendada es de 2 mg/Kg de peso dos veces al dia durante cuatro semanas. Esta dosis puede
aumentarse hasta 4 mg/Kg dos veces al dia. La dosis maxima es de 2 comprimidos (300 mg de ranitidina) al
dia. La duracion del tratamiento puede aumentarse hasta 8 semanas.

Este medicamento no es adecuado para la administracién en nifios entre 3 y 11 afios debido a que los
comprimidos no se pueden dividir para adecuar la dosis a su peso ni se pueden triturar para tragarlos mas
facilmente.

Pacientes con insuficiencia renal

Su médico le indicaréa la dosis que debe tomar.

Si estima que la acciéon de Ranitidina Vir es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Su médico le indicaréa la duracion de su tratamiento con Ranitidina Vir.

No suspenda el tratamiento antes.

Si toma mas Ranitidina Vir del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al
Servicio de Informaciéon Toxicol6gica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

No obstante, si la cantidad ingerida es importante, acudir al médico lo antes posible o al servicio de urgencias
del hospital méas proximo. Lleve este prospecto con usted.

Si olvidé tomar Ranitidina Vir
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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En caso de que se olvide una dosis, no se preocupe. Tome otra tan pronto como se acuerde. Luego,
continuar como antes.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamentopuede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Dolor de estbmago, estrefiimiento, sensacion de malestar (nauseas).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Aparicion subita de pitos y dolor u opresion en el pecho.

- Hinchazon de pérpados, cara, labios, boca o lengua.

- Erupcion en la piel o “habones” (bultos) en cualquier parte del cuerpo.

- Fiebre inexplicada.

- Sensacion de debilidad, especialmente estando de pie.

- En los andlisis de sangre puede aparecer un aumento de la creatinina sérica (prueba de la funcién renal).
- Mal funcionamiento del higado (funcién hepatica anormal).

Muy Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- Confusion.

- Inflamacién del higado (hepatitis), la cual puede causar uno o méas de los siguientes sintomas: nauseas,
vémitos, pérdida de apetito, malestar general, fiebre, picor, ictericia (coloracién amarilla de la piel o del
blanco de los 0jos) y orina de color oscuro.

- Mareo, cansancio o debilidad.

- Vision borrosa.

- Erupcion en la piel, ocasionalmente severa (manchas rojas/moradas).

- Pérdida de pelo.

- Impotencia reversible.

- Inflamacién del pancreas (pancreatitis).

- Diarrea.

- Jadeos y fatiga.

- Infeccidn recurrente.

- Cardenales.

- Dolor de cabeza.

- Niveles bajos de células blancas (leucopenia) y de plaquetas, células que favorecen la coagulacion de la
sangre (trombocitopenia). Estos son normalmente reversibles.

- Dolor muscular o en las articulaciones.

- Problemas renales (los sintomas pueden incluir cambios en la cantidad y color de la orina, nauseas,
vomitos, confusion, fiebre y erupcién en la piel).

- Sensacion de depresién.

- Alucinaciones.

- Movimientos musculares del cuerpo anormales o temblores.

- Hinchazon, secrecién y/o molestias en los pechos.

- Reaccion alérgica grave y repentina.

Avise al médico si le van a realizar un analisis de sangre u orina o cualquier otra prueba, ya que el
medicamento puede afectar el resultado.

Comunicacion de efectos adversos:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
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directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ranitidina Vir

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de

CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes gue se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los medicamentos

que no necesita en el punto SIGRE “= de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. Composicion del envase e informacién adicional

Composicién de Ranitidina Vir

El principio activo es ranitidina. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 150 mg de ranitidina, en
forma de hidrocloruro.

Los deméas componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina, carboximetil almidén sddico de patata sin
gluten, povidona, estearato de magnesio, hipromelosa, didxido de titanio, macrogol 6000.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos de Ranitidina Vir son redondos, de color blanco o casi blancos.

Los envases contienen blister aluminio/aluminio con 28 o 56 comprimidos recubiertos. Envase clinico de 500
comprimidos recubiertos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacién

INDUSTRIA QUIMICA Y FARMACEUTICA VIR, S.A.
C/ Laguna 66-70. Poligono Industrial URTINSA II

28923 Alcorcon (Madrid)

Espafia

Este prospecto ha sido aprobado en Marzo 2019

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina
Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es/
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