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Autoridade Macional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satide, LP

Circular Informativa

N.° 143/CD/550.20.001
Data: 20/09/2019
Assunto: Recolha de lotes de medicamentos contendo Ranitidina
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Na sequéncia da detecdo de uma impureza, N-Nitrosodimethylamine (NDMA), na substancia ativa
ranitidina, o INFARMED determina a recolha e suspensao imediata da comercializagcdo dos lotes de

medicamentos descritos no Anexo I.

O motivo desta determinacdo decorre da presenca em alguns lotes da referida impureza, da classe

das nitrosaminas, ja identificada em 2018 em alguns farmacos anti-hipertensores.

Nestes casos, as autoridades atuam de acordo com o principio da precaugdo, visando reduzir ao

minimo o risco e limitando a exposigdo a esta substancia.

Face ao exposto:

= As entidades que possuam embalagens pertencentes a estes lotes em stock ndo as podem

vender, dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolugao.

= Os doentes que disponham de embalagens pertencentes a estes lotes devem contactar o
farmacéutico para as poderem substituir por uma embalagem de outro lote ou o médico no caso

de ser prescrito um medicamento alternativo.

Estes medicamentos dispdem de alternativas terapéuticas, as quais podem ser consultadas no

Formulario Nacional de Medicamentos, elaborado pela Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica,

disponivel em  https://extranet.infarmed.pt/fnm-fo/#/FichaMedicamento/Ranitidina e cuja

informacgdo se reproduz no Anexo II.

1/5

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt
https://extranet.infarmed.pt/fnm-fo/#/FichaMedicamento/Ranitidina
https://extranet.infarmed.pt/fnm-fo/#/FichaMedicamento/Ranitidina

M-ATEND-008/7

¥ REPUBLICA SERVICO NACIONAL
;9 PORTUGUESA O SNS ! p Infarmed

Autoridade M.
SAUDE e Produtos de Sa

do Medicamento
P.

A ranitidina em formulacao injetavel, cujos lotes ndo estdo abrangidos pelo presente procedimento,
deve ser ponderada a sua prescricdo, tendo em conta que devera ser reservada para doentes em
gue seja considerada imprescindivel, nomeadamente nos que tém de ser pré-medicados com
corticosteroides, anti-histaminicos e antagonistas dos recetores H2 como sejam os doentes em que
se administre paclitaxel.

O Presidente do Conselho Diretivo

. Assinado de forma
RU| dOS digital por Rui dos
Santos Ivo

Santos |vo bados: 2019.09.20
20:34:27 +01'00'

(Rui Santos Ivo)
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Anexo I
- Forma No -
Medicamento farmacéutica Dosagem Registo Lote Titular de AIM
ey Comprimido Todos os
Ranitidina Almus revestido 150 mg 9783100 lotes Almus, Lda.
Ranitidina Almus Comprimido 150 mg 9783118 | 10dos 0s Almus, Lda.
revestido lotes
ey Comprimido Todos os
Ranitidina Almus revestido 300 mg 9783142 lotes Almus, Lda.
- Comprimido -
Ranitidina Bluepharma 150 - Todos os Bluepharma Genéricos -
mg Comprimidos Revestidos F)ee\lll'iitlfo por 150 mg 5266994 lotes Comércio de Medicamentos, S.A.
Ranitidina Bluepharma 150 (r::vngstrig;'d%r 150 m 5125299 Todos os Bluepharma Genéricos -
mg Comprimidos Revestidos pelicula P 9 lotes Comeércio de Medicamentos, S.A.
Ranitidina Bluepharma 300 Compr_lmldo Todos os Bluepharma Genéricos -
- . revestido por 300 mg 5125398 . -
mg Comprimidos Revestidos pelicula lotes Comeércio de Medicamentos, S.A.
Ramtld_mz_a Cinfa 150 mg Compr_lmldo 150 mg 4865283 Todos os Cinfa Portugal,Lda.
Comprimidos Revestidos revestido lotes
Ranitidina Cinfa 150 mg Comprimido Todos os .
Comprimidos Revestidos revestido 150 mg 4865382 lotes Cinfa Portugal,Lda.
Ranitidina Farmoz 150 mg Comprimido Todos os Farmoz - Sociedade Técnico
Comprimidos Revestidos revestido 150 mg 4261590 lotes Medicinal, S.A.
Ranitidina Farmoz 150 mg Comprimido Todos os Farmoz - Sociedade Técnico
Comprimidos Revestidos revestido 150 mg 4261699 lotes Medicinal, S.A.
Ranitidina Farmoz 300 mg Comprimido Todos os Farmoz - Sociedade Técnico
Comprimidos Revestidos revestido 300 mg 4262192 lotes Medicinal, S.A.
Comprimido _
Ranitidina Aurovitas revestido por 150 mg 5749601 2CSA19018 Generis Farmacéutica, S.A.
pelicula
Comprimido _
Ranitidina Aurovitas revestido por 300 mg 5749627 XCSBIQO% Generis Farmacéutica, S.A.
pelicula
Zantac Solugdo injetavel 50 mg/2 ml | 8541714 Todos os GIaxoSQ*ntl'wkllne Produtos
lotes Farmacéuticos, Lda.
Bloculcer Solucdio injetavel | 50 mg/2 ml | 5386966 | 10905 05 | Labesfal - Laboratorios Almiro,
lotes S.A.
Comprimido Todos os Laboratorios Azevedos -
Ranitine revestido por 150 mg 9673210 P A L
, lotes Industria Farmacéutica, S.A.
pelicula
Comprimido Todos os
Ranitidina Mylan revestido por 150 mg 2500783 lotes Mylan, Lda.
pelicula
Comprimido Todos 0s
Ranitidina Mylan revestido por 150 mg 2500882 lotes Mylan, Lda.
pelicula
Comprimido Todos os
Ranitidina Mylan revestido por 300 mg 2501088 lotes Mylan, Lda.
pelicula
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- Forma Ne° -
Medicamento farmacéutica Dosagem Registo Lote Titular de AIM
Comprimido Todos os Ratiopharm - Comércio e
Ranitidina Ratiopharm revestido por 150 mg 4012589 lotes Industria de Produtos
pelicula Farmacéuticos, Lda
Comprimido Todos os Ratiopharm - Comércio e
Ranitidina Ratiopharm revestido por 150 mg 4012480 lotes Industria de Produtos
pelicula Farmacéuticos, Lda
Comprimido Todos os Ratiopharm - Comércio e
Ranitidina Ratiopharm revestido por 300 mg 4012787 lotes Industria de Produtos
pelicula Farmacéuticos, Lda
Ranitidina Sandoz Compr_lmldo 150 mg 2687291 Todos os Sandoz Farmacéutica, Lda.
revestido lotes
Ranitidina Sandoz Compr_|m|do 300 mg 2729499 Todos os Sandoz Farmacéutica, Lda.
revestido lotes
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Anexo II

Formulario Nacional de Medicamentos

https://extranet.infarmed.pt/fnm-fo/#/FichaMedicamento/Ranitidina

* GRUPOS TERAPEUTICOS
* PATOLOGIAS
* ONOMASTICO

T

) Medicamentos ant-infecciosos
€ Sistema nervoso central

© Aparelho cardiovascular

@ sangue

© Aparelho Respiratdrio

) Aparelho Digestiva

€ Aparelho Geniturinaric

© Hormonas e medicamentos
usados mo tratamento das
doengas enddcrinas

© Aparelho locomotor
) Medicagio antialérgica
@ Nutricio e metabolismo

(B Corretivos da volémia e das
alteragdes eletroliticas

(B Medicamentos usados em
afecgies cutineas

@ Medicamentos usados em
afecgbes otorrinalaringolagicas:
(& Medicamentos usados em
Afecdes Oculares

@ Medicamentos antineoplisicos
& imunomaduladores

) Medicamentos utilizados no
tratamente de intoxicagbes

@ Vacinas e Imunoglobulinas
® Meics de diagndstico
{Alergénios, Meios de contraste

o FORMULARIO NACIONAL =
V F N I v I DE MEDICAMENTOS Inicio

EX: Paracetamol

RANITIDINA %
®

6.2.2.2 - Antagonistas @
dos recetores H2

® Tratamento das Ulceras
duodenal e gastrica, no
tratamento profilatico da
ulcera duof_..)

® Tratamento das Ulceras
duodenal e gastrica, no
tratamento profilatico da
ulcera duof(...)

O QUE E O FNM?

-

Pesquisa Avancada

®

6.2.2.2 - Antagonistas dos recetores
H2

Tratamento das tilceras duodenal e gastrica, no tratamento profilatico da ulcera

eda ite de refluxo e no do de Zolli ~Ellison.

A& Ficha técnica ©

Patologia(s)
K20-K31 Doengas do esofago, do estdmago e do duodeno

Alvernativas Terapéuticas
el NIVEL CONBICOES

Cimetidina
Famotidina

Switch

Sim

Consideracies

Doses equipotentes dos farmacos na mesma classe terapéutica ou
¢a de classe terapéutica iniciando pela dose indicada para

aquele doente devendo fazer ajuste de dose e da hora de

administragdo (consoante o firmaco) até atingir o efeito terapéutico

p Todos os medic aqui incluidos séo para

tratamento temp limitado (4-8 no caso dos IBP e

dos antagonistas H2, e entre 7-14 dias no caso dos antiacidos.

Excepcionalmente, em alguns doentes, podem ser consideradas

terapéuticas intermi com os farmacos ou alternando

farmacos de classes distintas. Mudanca de outros antidcidos ou

5/5

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I.P.

Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


https://extranet.infarmed.pt/fnm-fo/#/FichaMedicamento/Ranitidina
https://extranet.infarmed.pt/fnm-fo/#/FichaMedicamento/Ranitidina

		2019-09-20T20:34:27+0100
	Rui dos Santos Ivo




