RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

ZANTAC 50 mg/2 ml solucdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ampola contém 50 mg de ranitidina, sob a forma de cloridrato, por 2 ml de
solugéo (25 mg/ml).

Excipientes com efeito conhecido:

Cada ampola de Zantac 50 mg/2 ml soluc¢éo injetavel contém:

- potéssio - 0,6 mg (sob a forma de fosfato monopotassico)

- sodio - 2,8 mg (sob a forma de cloreto de sédio e hidrogenortofosfato dissddico
anidro)

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucao injetavel.
Solucdo limpida, incolor a amarelo pélido.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas
Adultos

Zantac injetavel esta indicado no tratamento das seguintes patologias:
- Ulcera duodenal e Ulcera gastrica benigna;

- Ulcera p6s-operatoria;

- esofagite de refluxo;

- sindrome de Zollinger-Ellison.

Zantac injetavel esta também indicado na profilaxia de:

- Ulcera de stress em situacOes graves;

- hemorragia recorrente em doentes com Ulcera péptica hemorragica;
- sindrome de Mendelson.



Criancas (6 meses aos 18 anos)

- tratamento de curta duracdo da Ulcera péptica

- tratamento do refluxo gastroesofagico, incluindo esofagite de refluxo e alivio
sintomético do refluxo gastroesofagico

4.2 Posologia e modo de administragdo
Adultos

Zantac injetavel pode ser administrado por:

- injecdo intravenosa lenta (durante 2 min.) de 50 mg diluidos para um volume de 20
ml, de 6 em 6 horas ou de 8 em 8 horas;

- perfusdo intravenosa intermitente, a velocidade de 25 mg/h durante 2 horas, repetida
de 6 em 6 horas ou de 8 em 8 horas.

- injecdo intramuscular de 50 mg de 6 em 6 horas ou de 8 em 8 horas;

Na profilaxia da hemorragia gastrintestinal alta na Ulcera de stress em doentes em
estado grave, podera ser preferivel uma primeira dose de 50 mg por injecdo intravenosa
lenta, seguida de 0,125 — 0,250 mg/Kg/h por perfusdo continua.

Na profilaxia da hemorragia na ulcera de stress em doentes em estado grave ou na
profilaxia da hemorragia recorrente em doentes com Ulcera péptica, a administragdo
parentérica pode manter—se até recomecar a alimentacao oral. Os doentes considerados
ainda em risco podem entéo ser tratados com Zantac comprimidos 150 mg, duas vezes
por dia.

Na profilaxia do sindrome de Mendelson, administrar 50 mg por via intramuscular ou
por injecdo intravenosa lenta nos 45-60 minutos prévios a inducdo da anestesia geral.

Criangas (6 meses a 11 anos)
(Ver sec¢do 5.2 Propriedades farmacocinéticas — PopulacGes especiais de doentes.)

Zantac injetavel podera ser administrado em injecédo intravenosa lenta (mais de 2
minutos) até um maximo de 50 mg a cada 6 a 8 horas.

Tratamento agudo da Ulcera Péptica e Refluxo Gastroesofagico

A terapéutica intravenosa em criangas com Ulcera péptica esta indicada apenas quando a
terapéutica oral ndo é possivel.

No tratamento agudo da Ulcera péptica e refluxo gastroesofagico em doentes
pediatricos, Zantac injetavel podera ser administrado em doses que demonstraram
eficacia para estas doencgas em adultos e efetivas para a supressao acida em criangas
seriamente doentes. A dose inicial (2,0 mg/kg ou 2,5 mg/kg, maximo 50 mg) podera ser
administrada em perfuséo intravenosa lenta durante 10 minutos, tanto em seringa



bomba seguida de 3 ml de solucéo salina durante 5 minutos ou seguida de diluicdo com
solucdo salina de 20 ml. A manutencdo do pH > 4,0 poderd ser atingida por perfusao
intermitente de 1,5 mg/kg em cada 6 a 8 h. O tratamento alternativo pode ser continuo,
administrando uma dose de carga de 0,45 mg/kg seguida de perfusdo continua de 0,15
mg/kg/hora.

Recém-nascidos (menos de 1 més)
(Ver seccdo 5.2 Propriedades farmacocinéticas — Populagdes especiais de doentes)
Doentes com mais de 50 anos

(Ver seccdo 5.2 Propriedades farmacocinéticas — Populagdes especiais de doentes —
Doentes com mais de 50 anos).

Insuficiéncia renal

Em doentes com insuficiéncia renal (depuragéo da creatinina < 50 ml/min) ocorre
acumulacdo da ranitidina com aumento das concentracGes plasmaticas, pelo que se
recomenda que Zantac injetavel seja administrado em doses de 25 mg.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa (cloridrato de ranitidina) ou a qualquer um dos
excipientes mencionados na seccdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Antes de se iniciar o tratamento em doentes com Ulcera gastrica (e caso as indicacfes
terapéuticas incluam dispepsia; devem-se incluir doentes de meia-idade ou mais com
sintomas de dispepsia novos ou recentemente alterados) deve excluir-se a hipotese de
malignidade porque o tratamento com ranitidina pode ocultar os sintomas de carcinoma
gastrico.

A ranitidina é excretada por via renal, obtendo-se niveis plasmaticos aumentados em
doentes com insuficiéncia renal. A dose deve ser ajustada conforme descrito em 4.2.
Posologia e modo de administracdo - Insuficiéncia renal.

Muito raramente foi referida bradicardia associada a administracdo rapida de Zantac
injetavel, geralmente em doentes com fatores predisponentes para perturbac6es do
ritmo cardiaco. N&o deve exceder—se a velocidade de administracdo recomendada.

A administracdo intravenosa de antagonistas—H2 em doses mais elevadas do que as
recomendadas foi associada ao aumento das enzimas hepaticas quando o tratamento se
prolonga para além de 5 dias.



Em alguns doentes, nomeadamente, doentes idosos, pessoas com doenca pulmonar
cronica, diabetes ou doentes imunocomprometidos, podera existir um risco aumentado
de desenvolvimento de pneumonia adquirida na comunidade. Um estudo
epidemioldgico de grande dimensdo mostrou um aumento do risco de desenvolvimento
de pneumonia adquirida na comunidade em utilizadores de ranitidina em monoterapia
em comparagdo com doentes que pararam o tratamento, com um aumento do risco
relativo observado ajustado de 1,82 (IC95%, 1,26-2,64).

Raros relatos clinicos sugerem que a ranitidina podera precipitar crises de porfiria
aguda, pelo que devera evitar-se a sua administracdo em doentes com histéria clinica de
porfiria aguda.

Este medicamento contém potassio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol
(39 mg) de potéassio por dose, ou seja, é praticamente "isento de potassio™. Pode causar
dor no local de injeccao

Este medicamento contém sddio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23
mg) de s6dio por ampola, ou seja, é praticamente "isento de sodio".

4.5 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagio

A ranitidina podera afetar a absorcéo, metabolismo e excrecdo renal de outros farmacos.
A alteracdo na farmacocinética podera necessitar de ajustamentos posolégicos do
farmaco afetado ou descontinuacéo do tratamento.

As interagOes ocorrem por diversos mecanismos, incluindo:

1) Inibicéo do sistema das oxigenases de fun¢do mista associado ao citocromo P450: A
ranitidina, em doses terapéuticas habituais, ndo potencia a acao de farmacos
inativados por este sistema enzimatico, como o diazepam, lidocaina, fenitoina,
propanolol e teofilina. Foram notificadas alteracGes do tempo de protrombina com
anticoagulantes cumarinicos (por ex.: varfarina). Devido ao estreito indice
terapéutico, recomenda-se monitorizacao cuidadosa do aumento ou diminuicdo do
tempo de protrombina durante o tratamento concomitante com ranitidina.

2) Competicao por secregdo tubular renal: Devido ao facto da ranitidina ser eliminada
parcialmente pelo sistema cationico, podera afetar a depuracdo de outros farmacos
eliminados por esta via. As doses elevadas de ranitidina (como as utilizadas no
tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison) poderdo reduzir a excrecéo de
procainamida e N-acetilprocainamida originando um aumento dos niveis
plasmaticos destes farmacos.

3) Alteracdo do pH gastrico: A biodisponibilidade de certos farmacos poderé ser
afetada, podendo resultar num aumento da absorcéao (por ex.: triazolam, midazolam,
glipizida) ou diminuicdo da absorcéo (por ex.: cetoconazol, atazanavir, delavirina,
gefitnib).



4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez e amamentacgéo

A ranitidina atravessa a placenta e é excretada no leite humano. Como com outros
medicamentos, Zantac s deve ser utilizado durante a gravidez e aleitamento quando 0s
beneficios possiveis para a mae justificam os riscos para o feto ou lactente.

Fertilidade

Né&o existem dados em humanos. Os estudos em animais ndo mostraram efeitos na
fertilidade (ver seccdo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conducéo conduzir e utilizar maquinas

N&o relevante.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis sao mencionados segundo a seguinte classificacdo: muito
frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/100, <1/10), pouco frequentes (> 1/1000, <1/100),
raros (= 1/10000, <1/1000), muito raros (<1/10000).

A frequéncia dos efeitos adversos foi estimada a partir de relatos espontaneos e de
dados do periodo de pds-comercializagéo.

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Muitos raros: alteracdo reversivel das contagens sanguineas (leucopenia,
trombocitopenia). Foram relatados raramente casos de agranulocitose ou pancitopenia,
por vezes com hipoplasia ou aplasia da medula 6ssea.

Doencas do sistema imunitario

Raros: reacdes de hipersensibilidade (urticaria, edema angioneurotico, febre,
broncospasmo, hipotensdo, dor toracica)

Muito raros: choque anafilatico

Desconhecido: dispneia

Estes efeitos foram relatados apds administracdo de uma dose Unica.
Perturbagdes do foro psiquiatrico

Muito raros: confusdo mental reversivel, depresséo e alucinagdes, predominantemente
em individuos gravemente doentes, em doentes idosos e em doentes nefropaticos.



Doencas do sistema nervoso
Muito raros: cefaleias (por vezes intensas), tonturas e perturbacdes reversiveis dos
movimentos involuntarios.

Afecles oculares
Muito raros: visao turva reversivel

Estes relatos séo sugestivos de alterages de acomodacao.

Cardiopatias
Muito raros: como com outros antagonistas dos recetores H2 foram relatados casos
raros de bradicardia, bloqueio A.V., taquicardia e assistolia.

Vasculopatias
Muito raros: vasculite.

Doencas gastrintestinais
Pouco frequentes: dor abdominal, obstipacdo, nausea. (estes sintomas normalmente
melhoram durante o tratamento continuado).

Muito raros: pancreatite aguda, diarreia.

AfecOes hepatobiliares
Raros: alteracGes transitorias e reversiveis nos testes da funcdo hepética

Muito raros: hepatite (hepatocelular, colestatica ou mista) normalmente reversivel, com
ou sem ictericia.

AfecOes dos tecidos cutaneos e subcuténeos
Raros: erupcdo cutanea
Muito raros: eritema multiforme, alopécia.

AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Muitos raros: sintomas musculo-esqueléticos tais como artralgia e mialgia.

Doencas renais e urinarias
Raros: Aumento da creatinina plasmatica (usualmente ligeiro; normalizado durante o
tratamento continuo).

Muito raros: nefrite intersticial aguda.
Doencas dos 0rgaos genitais e da mama

Muito raros: impoténcia reversivel, sintomas mamarios e afegdes mamarias (como
ginecomastia e galactorreia).



Populacéo pediatrica

A seguranca da ranitidina foi avaliada em criangas com idade entre 0 e 16 anos com
doenca péptica e foi geralmente bem tolerada, com um perfil de efeitos adversos
semelhante ao dos adultos. Os dados disponiveis de seguranga a longo prazo sao
limitados, particularmente no que respeita ao crescimento e desenvolvimento.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacGes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacao continua da relacdo beneficio-

risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sintomas e sinais
A ranitidina tem um mecanismo de acdo muito especifico, ndo se prevendo problemas
especiais apos sobredosagem com este farmaco.

Tratamento
Deve proceder-se a terapéutica sintomatica e de suporte, conforme apropriado.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 6.2.2.2 Aparelho digestivo. Antiacidos e antiulcerosos.
Modificadores da secrecdo gastrica. Antagonistas dos recetores H2; Cédigo ATC:
A02BA02

Mecanismo de acao

Zantac € um antagonista especifico dos recetores-H2 da histamina, com um rapido
inicio de acdo. Inibe a secre¢édo gastrica acida basal e estimulada, reduzindo tanto o
volume secretado como o seu conteddo em acido e pepsina.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Em doentes incapazes de tomar medicacdo oral, a ranitidina podera ser administrada
por via parentérica. A biodisponibilidade da ranitidina sob a forma injetavel é de 100%
sendo significativamente maior do que nas outras formulacdes orais e por isso tao
eficaz como estas quando substituida.

Tratamento da Glcera duodenal

Num ensaio clinico multicéntrico, aleatorizado e em dupla oculta¢do, um grupo de
doentes com hemorragia do trato gastrintestinal superior foi tratado com 50 mg de
ranitidina i.v. de 12 em 12 horas até tolerarem a administracao oral do farmaco numa
posologia de 150 mg 2 X dia. O outro grupo de doentes foi tratado com a terapéutica
convencional que incluiu, 500 mg de etansilato i.v., 50 mg de vitamina K i.m. 2 X dia e
10 ml de gluconato de célcio 10% i.v. Ao fim de 10 dias de tratamento, apenas 17 dos
32 doentes tratados com ranitidina necessitaram de transfusdo de sangue ou cirurgia
comparado com 27 dos 35 doentes tratados com terapéutica convencional (p<0,05). O
numero de doentes que necessitaram de cirurgia devido a reincidéncia da hemorragia
foi significativamente maior no grupo tratado com terapéutica convencional quando
comparado com o grupo tratado com ranitidina (p<0,05).

Tratamento de Ulcera géstrica benigna

Num estudo controlado com placebo os doentes foram divididos aleatoriamente em trés
grupos de tratamento: ranitidina com AINEs, ranitidina sem AINESs e plabebo sem
AINEs. A frequéncia de cicatrizacdo em doentes com ulcera duodenal foi de 61%, 81%
e 42%, e naqueles com Ulcera gastrica foi de 67%, 48% e 47% para 0S grupos
anteriormente mencionados. As Ulceras gastricas e duodenais nos doentes com artrite
cicatrizaram de uma forma eficaz e segura com a administracdo de 150 mg de ranitidina
2 X dia durante 4 semanas independentemente da continuacao da terapéutica com
AINEs.

Tratamento da Ulcera p6s-operatoria

Num ensaio controlado, em dupla ocultacdo durante 8 semanas em doentes com Ulceras
ndo cicatrizadas confirmadas endoscopicamente, que tinham sido anteriormente sujeitos
a pelo menos uma intervencdo cirdrgica para o tratamento da Ulcera duodenal, em 84%
dos doentes verificou-se auséncia completa de sintomas e as Ulceras reduziram de
tamanho ou cicatrizaram em 4 semanas. Nos doentes em que ndao houve melhoria dos
sintomas ou reducéo da ulcera, a dose de ranitidina foi aumentada para 300 mg duas
vezes por dia durante mais 4 semanas. Ao fim de 6 semanas de tratamento, verificou-se
auséncia completa de sintomas e cicatrizacao da Ulcera em 95% dos doentes tratados
com ranitidina.

Tratamento da esofagite de refluxo

Num ensaio multicéntrico, comparando 150 mg de ranitidina 2X dia com 300 mg 4X
dia no tratamento agudo da esofagite de refluxo, 54% e 75% dos doentes apresentaram
cicatrizagcdo completa das suas les6es ao fim de 8 semanas de tratamento (p<0,01). O
alivio sintomatico completo foi atingido em 64% e 84% (p<0,05) dos doentes incluidos
nos grupos de tratamento anteriormente mencionados. Assim, o alivio dos sintomas



bem com a cicatrizacdo das lesbes foram obtidos mais rapidamente com 300 mg de
ranitidina 4X dia do que com 150 mg de ranitidina 2X dia.

Tratamento do sindrome de Zollinger-Ellison

Doses de ranitidina até 9,2 g por dia utilizadas durante periodos compreendidos entre
algumas semanas e alguns anos, podem controlar eficazmente e com uma baixa
incidéncia de efeitos adversos a secrecdo de acido em doentes com sindrome de
Zollinger-Ellison e mastocitose sistémica

Profilaxia da hemorragia em doentes com Ulcera péptica

Num estudo prospetivo, ndo aleatorizado, os doentes foram tratados com uma solugéo
de 150 mg/10 ml preparada a partir de comprimidos esmagados e dissolvidos em &gua e
xarope. Dez doentes foram tratados com 150 mg de ranitidina de 12 em 12 horas e oito
foram tratados com 300 mg de 12 em 12 horas. Os resultados do estudo indicam que
ambas as doses permitem atingir uma concentracao plasmatica eficaz para suprimir a
producdo gastrica de acido.

Profilaxia da Ulcera de stress em situacGes graves

Num estudo prospetivo, aleatorizado, foram selecionados doentes com bypass da artéria
corondria e sem historia prévia de Ulcera, tendo sido tratados com cimetidina (300 mg
i.v. de 6 em 6 horas), famotidina (20 mg i.v. de 12 em 12 horas), ranitidina (50 mg i.v.
de 8 em 8 horas) ou hidréxido de aluminio e magnésio (30 ml por sonda nasogéstrica de
4 em 4 horas).

Os resultados do estudo mostraram que a famotidina e a ranitidina foram
estatisticamente superiores (p<0,003) a controlar o pH géstrico (< 4,0) quando
comparado com a cimetidina e o hidroxido de aluminio e magnésio. A diferenca do pH
médio entre os grupos tratados com famotidina e ranitidina ndo foi significativa
(p=0,91). Comparando a ranitidina com a cimetidina, o valor médio de pH para a
ranitidina foi significativamente superior em 0,92 + 0,20 pH (p=0,0084).

Profilaxia do sindrome de Mendelson

Num ensaio aleatorizado em dupla ocultacdo, os doentes foram tratados com 50 mg de
ranitidina i.v. ou placebo antes da cesariana. O pH médio do aspirado gastrico em
doentes tratados com ranitidina pelo menos 30 minutos antes da aspiracao por intubacéo
endotraqueal foi significativamente superior (p<0,05) do que em doentes tratados com
citrato isoladamente. N&o se verificou uma diferenca significativa no pH médio
intragastrico entre os dois grupos quando decorreram menos de 30 minutos desde o
momento da injecao.

Os dados clinicos disponiveis fazem referéncia a utilizacao de ranitidina em criancas na
prevencdo das Ulceras de stress. Nao esta disponivel evidéncia direta relativamente a
prevencado das Ulceras de stress. O tratamento para estes doentes é baseado na
observacao de que o pH € maior que 4 apos a administracdo da ranitidina. O valor deste
pardmetro em criangas com Ulceras de stress ainda esté por estabelecer.



5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢ao
A absorcdo da ranitidina ap6s administragdo intramuscular € rapida obtendo-se
concentragdes plasmaticas maximas 15 minutos apos a administracao.

Distribuicéo
A ranitidina ndo se liga extensamente as proteinas plasmaticas (15%), no entanto possui
um elevado volume de distribuicdo entre 96 e 142 L.

Biotransformacéo

A ranitidina ndo sofre metabolizagéo extensa. A fracdo de dose recuperada como
metabolitos apds administracao oral e intravenosa é semelhante; e inclui 6% da dose
administrada na urina como N-6xido, 2% como S-6xido, 2% como ranitidina
desmetilada e 1-2% como anélogo do acido furdico.

Eliminacdo

As concentragdes plasmaticas decaem bi-exponencialmente, com um tempo de
semivida terminal de 2-3 horas. A via principal de eliminacéo é renal. Apos a
administracdo 1V de 150 mg 3H-ranitidina, 98% da dose administrada foi recuperada,
incluino 5% nas fezes e 93% na urina, dos quais 70% como inalterada. Apds
adminitracdo oral de 150 mg 3H-ranitidina, 96% da dose administrada foi recuperada,
26% nas fezes e 70% na urina dos quais 35% como inalterada. Menos de 3% da dose é
excretada pela bilis. A depuracdo plasmatica € aproximadamente 500 mL/min, o que
excede a filtracdo glomerular indicando uma secrecao tubular renal.

Populacdes especiais de doentes

Criancas (6 meses ou mais)

Dados farmacocinéticos limitados mostraram ndo existir diferencas significativas na
semivida (intervalo para criancas de 3 anos ou mais: 1,7-2,2 h) e depuracdo plasmatica
(intervalo para criangas de 3 anos ou mais: 9-22 ml/min/kg) entre criangas e adultos
saudaveis tratados com ranitidina por intravenosa corrigida para o peso corporal. Os
dados farmacocinéticos em criancas sdo extremamente limitados no entanto parecem
estar em conformidade com os dados de criancas mais velhas.

Recém-nascidos (menos de 1 més)

Os dados farmacocinéticos limitados de bebés de termo sujeitos a tratamento com
Oxigenacao por Membrana Extracorporal (OMEC) sugerem que a depuragéo
plasmatica apos administracdo 1.V. podera estar reduzida (1,5-8,2 ml/min/kg) e a
semivida aumentada em recém-nascidos. A depuracdo da ranitidina parece estar
relacionada com a taxa de filtracdo glomerular estimada em recém-nascidos.

Doentes com mais de 50 anos
Em doentes com mais de 50 anos, o tempo de semivida é prolongado (3-4h) e a
depuracéo plasmatica é reduzida, consistente com o declinio da funcao renal associada




a idade. No entanto, a exposic¢éo sistemica e a acumulacdo sdo 50% mais elevadas. Esta
diferenca supera o efeito do declinio da funcdo renal, e indica um aumento na
biodisponibilidade em doentes idosos.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Segundo estudos convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose
repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico, toxicidade reprodutiva e no
desenvolvimento os dados néo clinicos ndo revelaram riscos especiais em humanos.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sddio

Hidrogenortofosfato dissodico anidro

Fosfato monopotassico

Agua para preparac@es injetacveis

6.2 Incompatibilidades

Ver secc¢do 6.6. Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

6.3 Prazo de validade

Antes de diluido o produto tem uma validade de 3 anos.
Apos diluicdo: 24h, se conservado a temperatura inferior a 25°C.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Né&o conservar acima de 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Zantac injetavel ndao deve ser esterilizado em autoclave.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Embalagem de 5 ampolas (vidro) de 2 ml.

6.6 Precauc0es especiais de eliminacdo e manuseamento

Zantac injetavel e compativel com os seguintes fluidos para perfuséo intravenosa:

- Soro fisiol6gico (BP);
- Dextrose a 5 %(BP);



- Cloreto de sodio a 0,18 % e dextrose a 4% (B.P);
- Bicarbonato de sodio a 4,2 % (BP);
- Solucédo de Hartmann.

A mistura remanescente de Zantac injetavel com fluidos de perfusdo deve ser rejeitada
24 horas ap0s a preparacao.

Embora, os estudos de compatibilidade s6 tenham sido realizados em sacos de perfuséo
de cloreto de polivinilo (em vidro para o bicarbonato de sédio BP) e em estojos de
administracdo em cloreto de polivinilo, considera—se que a estabilidade se mantém
também em sacos de perfusao de polietileno.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
GlaxoSmithKline Produtos Farmacéuticos, Lda.

R. Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

8. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° registo: 8541714 - 5 ampolas, solucdo injetavel, 50 mg/2 ml, ampola

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 15 de marco de 1985

Data da Gltima renovacdo: 25 de maio de 2012

10. DATA DA APROVACAO REVISAO DO TEXTO

01 de junho 2018



