RETIRO PREVENTIVO DE TODAS LAS FORMAS FARMACEUTICAS ORALES QUE
CONTENGAN RANITIDINA

La ranitidina es un farmaco antagonista competitivo de los receptores H2 de la histamina por lo que inhibe
la produccion de &cido por las células parietales del estbmago. Su indicacion de uso: tratamiento del Reflujo

Gastroesofagico, Ulcera Gastrica, Sindrome de Zollinger-Ellison.

Recientemente la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

bajo la disposicion N° 9209/2020 dispuso la suspensién preventiva de la comercializacién de todas las

especialidades medicinales que contengan RANITIDINA como Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA), como

monodroga 0 en asociacion con otros IFA, en sus formas farmacéuticas orales, en todas sus

concentraciones y presentaciones, ante la presunta presencia de NMDA (N-NITROSODIMETILAMINA) una
impureza de Nitrosamina, de la cual se desconoce con certeza la fuente de la misma encontrada en
ranitidina:(®

Las N-nitrosaminas son moléculas que contienen un grupo funcional nitroso y suscitan preocupacion debido
a que sus impurezas (NMDA, NDEA, entre otras) podrian ser cancerigenas para el ser humano. Aunque
pueden encontrarse en algunos alimentos y en el suministro de agua potable, su presencia en un
medicamento se considera inaceptable ® Las mismas se forman cuando una amina secundaria o terciaria
reacciona con 4cido nitroso. Aungue este 4cido es inestable, se puede formar a partir de nitritos (NO2) en
medio &cido.
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Figura 1: V-nitrosodimetilamina (NDMA) Figura 2: N-nitrosodietilamina (NDEA)

La N-Nitrodimetilamina (NDMA, por sus siglas en inglés), impureza de nitrosamina, es un liquido amarillo
usado como sustancia quimica en investigaciones. La NDMA se forma involuntariamente durante varios
procesos de fabricacion, en zonas industriales, en el aire, el agua y el suelo, como consecuencia de

reacciones con otras sustancias quimicas llamadas alquilaminas.

Las principales fuentes de exposicion a la NDMA son el humo del tabaco, el tabaco para mascar, alimentos
(carnes curadas [especialmente el tocino], cerveza, pescado, quesos y otros productos alimenticios),
articulos de bafio y productos cosméticos (por ejemplo, champus y otros limpiadores, entre otros. Asimismo,

la NDMA puede formarse en el estomago durante la digestion de alimentos que contienen alquilaminas.

A pesar de que no hay informes que indiquen que la NDMA cause cancer en seres humanos, es razonable
anticipar que la exposicion a la NDMA provocada por comer, beber o inhalar esta sustancia quimica podria
causar dichas enfermedades en seres humanos. Aun asi, no es esperable que ocasione dafio cuando se

ingiere en muy bajas concentraciones. (3)
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La EMA (European Medicines Agency), refirid que existia evidencia de que la NDMA podia formarse a partir
de la degradacion de la ranitidina, con concentraciones crecientes durante su vida Util, lo que adn no esta

claro es si la NDMA puede formarse dentro del organismo.

La Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA) comentd que las concentraciones de NDMA se
incrementan en la ranitidina incluso bajo condiciones normales de almacenamiento y se hallé6 que se
incrementan significativamente en muestras almacenadas a mayores temperaturas, incluyendo aquellas a
las que el producto podia estar expuesto durante la distribucion y la manipulacion por los consumidores.
Los tests expusieron que, cuanto mas antiguo era el producto con ranitidina, o mayor el tiempo desde que
se habia fabricado, mayor era la concentraciéon de NDMA y que estas condiciones podia elevar la
concentraciéon de NDMA por encima del limite de ingesta diaria admisible. El limite de ingesta diaria

aceptable para NDMA en ranitidina se ha establecido en 0.096 microgramos o 0.32 ppm.

Ademas, es esperable que la formacion de NDMA en el cuerpo sea baja luego de una dosis Unica y baja

de ranitidina administrada por inyeccion, en bolo o infusion.

Recomendacién Grupo de Farmacovigilancia AAFH

Atendiendo a la disposicién vigente de la ANMAT se sugiere acortar al maximo el tratamiento con
ranitidina por via endovenosa. Como alternativas terapéuticas para las formas orales se proponen

famotidinia o los inhibidores de la bomba de protones.

Alternativas terapéuticas disponibles en Argentina

Famotidina es un potente y reversible inhibidor de los receptores H2 con accién terapéutica inhibidora de la
secrecién acida géastrica y antiulcerosa

Famotidina esta indicada para el tratamiento de:

+ Ulcera gastrica benigna y tlcera duodenal.

* Prevencion de la recidiva de la ulcera gastrica benigna y de la ulcera duodenal.
» Enfermedad por reflujo gastroesofagico.

« Esofagitis por reflujo gastroesofagico.

+ Sindrome de Zollinger-Ellison.

Dosis

Nifios 1 a 3 meses: 0,5 mg/kg/dosis cada 24 h, maximo 1 mg/kg/dosis; 3 meses a 1 afio: 0,5 - 1 mg/kg/dosis
cada 12 h; 1 afio a 16 afios: 0,5 - 1 mg/kg/dosis cada 12 h, maximo 40 mg/dosis.
Mayores de 16 afios y adultos: 20 a 40 mg/dosis cada 12 h®

Presentaciones comercializadas en Argentina (®

Taural F (Lab.Roemmers): Famotidina 20 mg. Comprimidos por 30 y 60.
Taural F 40 (Lab.Roemmers): Famotidina 40 mg. Comprimidos por 30.
Taural F suspensién extemporanea (Lab.Roemmers): Famotidina 20 mg. Polvo para preparar 90
ml de suspension.

e Actual (Lab.Bag6): Famotidina 10 mg, Carbonato de Calcio 800 mg, Hidréxido de Magnesio 165
mg. Comprimidos Masticables

e Lyncis (Lab. Savant): Famotidina 10 mg; Carbonato de Calcio 800 mg; Hidroxido de Magnesio
165 mg. Comprimidos Masticables



e Mylanta Extra (Lab.Elea): Famotidina 10 mg; Carbonato de Calcio 800 mg; Hidréxido de
Magnesio 165 mg. Comprimidos Masticables
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