Prospecto: Informacién para el usuario
Ranitidina Aurovitas 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este 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 farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, 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.
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1. Qué es Ranitidina Aurovitas y para qué se utiliza

Ranitidina pertenece a un grupo de medicamentos denominados antagonistas de los receptores H, de la
histamina. Reduce la cantidad de acido en el estdmago, por lo que no se produce acidez y regurgitacién
acida. Sin embargo, hay suficiente &cido para la digestion.

Uso
Ranitidina se utiliza para el tratamiento de las siguientes afecciones:

Adultos
. Ulcera benigna de estémago.
. Ulcera del intestino (duodeno) o Ulceras gastricas (causadas o no por el uso prolongado de

medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, también conocidos como AINES, que se utilizan con
frecuencia para el tratamiento de la artritis).

. Para prevenir la reaparicion de Ulceras de estomago.

. Esofagitis por reflujo (inflamacion del es6fago que se produce por la regurgitacion del contenido del
estdmago).

. Sindrome de Zollinger-Ellison (una enfermedad en la que el estdmago produce demasiado acido).

Nifios de 3 a 18 afios
. Tratamiento a corto plazo de la Glcera duodenal y Ulcera de estdmago.
. Tratamiento de sintomas como acidez y regurgitacion &cida, que pueden producir dolor o malestar.

Si las afecciones anteriores no mejoran o si empeoran, consulte de nuevo con su médico.

l1de7




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

No tome Ranitidina Aurovitas

. si es alérgico a ranitidina o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6)

si no esta seguro, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar ranitidina.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéuticoantes de empezar a tomar Ranitidina Aurovitas.

. si tiene algun tipo de insuficiencia renal; su médico puede reducirle la dosis.
. si alguna vez ha tenido un ataque agudo de porfiria (una enfermedad metabdlica que se manifiesta,
entre otras cosas, con anomalias en la piel).

. si tiene més de 50 afos.
. si sigue una dieta baja en sal o sin sal.
. si ha tenido riesgo incrementado de hemorragia en el pasado o si estd tomando medicamentos que

aumentan el riesgo de hemorragia (medicamentos analgésicos y antiinflamatorios, como acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, celecoxib, etodolaco, diclofenaco, meloxicam).

. si ha perdido peso de forma repentina. EI cancer de estdmago a veces produce los mismos sintomas
que las afecciones para los que se prescribe este medicamento. Estos sintomas pueden desaparecer
inicialmente al usar este medicamento. Sin embargo, el cancer de estomago no desaparece con este
medicamento.

. si tiene diabetes, enfermedad pulmonar , insuficiencia cardiaca o las defensas disminuidas, ya que
tiene mayor riesgo de desarrollar neumonia.

Toma de Ranitidina Aurovitas con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de ranitidina o aumentar la aparicion de efectos
adversos. Ranitidina también puede afectar al funcionamiento de otros medicamentos. Entre estos se
incluyen:

. Procainamida o N-acetil-procainamida (medicamentos para tratar problemas de corazén).

. Warfarina (anticoagulante).

. Medicamentos para tratar el dolor y la inflamacidn (antiinflamatorios no esteroideos o AINES).
. Triazolam (medicamento para el insomnio).

. Midazolam (medicamento sedante).

. Glipizida (medicamento que disminuye los niveles de glucosa en sangre).

. Ketoconazol (medicamento antiflingico).

. Atazanavir o delavirdina (medicamento para tratar el VIH).

. Gefitinib (medicamento para tratar el cancer de pulmon).

. Antiécidos y sucralfato (otro medicamento utilizado en el tratamiento de Ulceras de estomago o
intestino). El uso simultaneo puede reducir la absorcidn de ranitidina en el torrente sanguineo (por lo
que es menos efectiva). Por tanto, estos medicamentos deben tomarse al menos 2 horas después de
ranitidina.

. Si esta tomando erlotinib, un medicamento usado para el tratamiento de algunos tipos de cancer,
consulte a su médico antes de tomar ranitidina. Este medicamento puede disminuir la cantidad de
erlotinib en su sangre y su médico puede necesitar ajustar su tratamiento si se toma mientras esta
recibiendo erlotinib.
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Consulte a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los medicamentos anteriores.

Toma de Ranitidina Aurovitas con alimentos y bebidas
Ranitidina puede tomarse con o sin alimentos.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se debe utilizar ranitidina durante el embarazo y la lactancia sin consultarlo antes con el médico, debido
a que el ingrediente activo (ranitidina) atraviesa la placenta y pasa a la leche materna.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Su médico valorara los
beneficios y los riesgos para usted y para su hijo de tomar ranitidina.

Conduccion y uso de méquinas

No hay datos de los efectos de ranitidina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Cuando
puedan aparecer efectos adversos como confusidn, trastornos visuales, alucinaciones o trastornos del
movimiento, estas habilidades se pueden ver negativamente afectadas.

Ranitidina Aurovitas contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por capsula; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Como tomar Ranitidina Aurovitas

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

No es necesario tomar ranitidina con una comida.

La dosis normal en adultos es de 300 mg al dia, tomados de la siguiente forma:

- Un comprimido de 300 mg de ranitidina al dia por la noche antes de acostarse.

- Un comprimido de 150 mg de ranitidina dos veces al dia, uno por la mafiana y otro por la noche, con
aproximadamente 12 horas de diferencia.

- Su médico determinaréa la dosis exacta que debe tomar para sus sintomas.

- Si los sintomas de la inflamacidn del es6fago no mejoran, su médico puede prescribirle una dosis de
dos comprimidos de 300 mg o de cuatro comprimidos de 150 mg al dia, durante un maximo de 8
semanas.

- En algunos pacientes (como en pacientes con Sindrome de Zollinger-Ellison, una enfermedad que se
asocia con una produccion de acido gastrico muy elevada), la dosis normal es de tres comprimidos
de 150 mg al dia, y puede aumentarse a 600-900 mg al dia.

- Para el tratamiento de las Ulceras de estomago producidas por el uso prolongado de AINEs
(medicamentos antiinflamatorios), la dosis es de un comprimido de 150 mg de ranitidina dos veces al
dia, durante hasta 12 semanas.

- Si la funcion de su rifion esta alterada, su médico puede prescribirle una dosis més baja de ranitidina.

- El comprimido se debe tomar entero y no se debe masticar ni triturar.
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Uso en nifios y adolescentes de hasta 18 afos

- La dosis normal para nifios a partir de 12 afios es similar a la de adultos.

- Este medicamento no es adecuado para la administracion en nifios de 3 a 11 afios debido a que los
comprimidos no se pueden dividir para adecuar la dosis a su peso ni se pueden partir para tragarlos
mas facilmente. Para nifios de 3 a 11 afios puede haber otros medicamentos méas adecuados.

Tratamiento de las Ulceras géstricas

La dosis normal para nifios es de 2 mg/kg de peso dos veces al dia, durante 4 semanas. Cada dosis se debe
tomar con una diferencia de 12 horas. Opcionalmente, la dosis puede aumentarse a 4 mg/kg de peso dos
veces al dia, con una separacion entre dosis de 12 horas. Opcionalmente, el tratamiento puede ampliarse
a 8 semanas.

Tratamiento de la inflamacion del es6fago y de la acidez/regurgitacion acida

La dosis normal es de 2,5 mg/kg de peso dos veces al dia, durante 2 semanas, con una separacion entre
dosis de 12 horas. Opcionalmente, ésta puede aumentarse a 5 mg/kg de peso dos veces al dia, con una
separacién entre dosis de 12 horas.

Si toma mas Ranitidina Aurovitas del que debe

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

Si ha tomado demasiada ranitidina puede tener efectos adversos indicados en la seccion 4. Ademas, en
adultos una sobredosis puede producir somnolencia y nauseas. En nifios, pueden producirse vomitos,
irritabilidad e insomnio después de una sobredosis.

Si olvidé tomar Ranitidina Aurovitas

Si ha olvidado tomar una dosis, tdmela tan pronto como sea posible. Sin embargo, si es casi la hora de su
préxima dosis, omita la dosis olvidada y continte con el horario normal. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Ranitidina Aurovitas

Es importante que continte tomando ranitidina hasta que su médico le diga que puede dejar el tratamiento,
incluso si se siente mejor. Si no termina el tratamiento, éste podria no ser eficaz y sus sintomas volver a
aparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

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

Los efectos adversos en nifios son similares a los que pueden aparecer en adultos.

Reacciones alérgicas graves: son raras en personas que toman ranitidina. Los signos pueden incluir:

. Erupcion en la piel con picor intenso y urticaria.

. Hinchazén de la cara o la boca (angioedema).

. Dolor en el pecho, falta de aire, fiebre inexplicada, sibilancias o dificultad para respirar.
. Sensacion de desmayo, especialmente al ponerse de pie.
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. Desmayo (colapso).
Si tiene cualquiera de estos sintomas, avise a su médico o farmacéutico inmediatamente y deje de tomar
ranitidina.

Reacciones cutaneas graves: son muy raras en personas que toman ranitidina. Los signos pueden incluir:

. Erupcion en la piel que puede producir ampollas y parecer pequefias manchas (manchas oscuras
centrales rodeadas por una zona mas clara, con un anillo oscuro alrededor del borde).

Si tiene cualquiera de estos sintomas, avise a su médico o farmacéutico inmediatamente y deje de tomar

ranitidina.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas
. Dolor abdominal.

. Estrefiimiento.

. Nauseas.

Raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas
. Reacciones alérgicas.
. Erupcion en la piel.

Efectos adversos raros que pueden aparecer en los analisis de sangre
. Cambios en las pruebas de la funcion del higado.

. Aumento de la creatinina sérica en la sangre (prueba de la funcién del rifién).

Muy raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas

. Sensacion de confusion o depresion, o ver u oir cosas que no estan ahi (alucinaciones).

. Dolor de cabeza, mareo.

. Movimientos descontrolados.

. Vision borrosa.

. Latido del corazén lento o irregular (bradicardia).

. Un trastorno de la conduccion del impulso en el corazén, que da lugar a una disfuncién del ritmo del
corazon (blogueo auriculoventricular).

. Aumento de la frecuencia del corazon (taquicardia).

. Inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis).

. Inflamacién del pancreas (pancreatitis).

. Diarrea.

. Inflamacién del higado (hepatitis), a veces con coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los
ojos (ictericia).

. Erupcién en la piel con manchas rojas irregulares (eritema multiforme).

. Pérdida anormal de pelo o escasez de pelo (alopecia).

. Dolor en los musculos o en las articulaciones (mialgia y artralgia).

. Inflamacién de los rifiones (nefritis intersticial).

. Incapacidad de tener o mantener una ereccion (impotencia).

. Secrecion mamaria (galactorrea).

. Sensibilidad y/o aumento de los pechos en los hombres (ginecomastia).

Efectos adversos raros que pueden aparecer en los analisis de sangre

. Escasez de globulos blancos (leucopenia).

. Disminucién del nimero de plaquetas (células que ayudan a la coagulacion de la sangre)
(trombocitopenia).
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. Disminucidn de algunos tipos de células de la sangre.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
. Falta de aire.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ranitidina Aurovitas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la en la caja después de
CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que 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. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Ranitidina Aurovitas

- El principio activo es ranitidina. Cada comprimido contiene 150 mg de ranitidina (como
hidrocloruro).

- Los demas componentes son:
Nucleo del comprimido: celulosa microcristalina (E460), croscarmelosa de sodio (E468), estearato
de magnesio (E470b).
Recubrimiento del comprimido: hipromelosa (E464), didxido de titanio (E171), triacetina (E1518).

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco o blanquecino, redondos, con la marca “K” en una
caray “150” en la otra.

Ranitidina Aurovitas comprimidos recubiertos con pelicula esta disponible en envases blister.

Tamarios de envase:
Para 150 mg: 10, 20, 28, 30 y 60 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

6de7



http://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Telf.: 91 630 86 45

Fax: 91 630 26 64

Responsable de la fabricacion:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

o)

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road
Ruislip HA4 6QD

Reino Unido

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Espafia: Ranitidina Aurovitas 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Italia: Ranitidina Aurobindo Italia

Paises Bajos: Ranitidine Aurobindo 150 mg, filmomhulde tabletten

Polonia: Ranitydyna Aurovitas

Republica Checa:  Ranitidine Aurovitas
Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre de 2020

La informacién detallada 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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