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F Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina USP

N R Servigo de Farmacia do Instituto do Coragao et
Nota Técnica Servico de Farmacia n° 160 de 28 de agosto de 2020.

Assunto: Interdicdo cautelar do medicamento Ranitidina em todas as apresentacdes

farmacéuticas

Destinatario:
e Meédicos Prescritores
e Equipe de Enfermagem

e Equipe Farmacéutica

Conforme Resolucdo-RE n°® 3.259, de 26 de agosto de 2020, publicado no Diério
Oficial em 27/08/2020, edicdo 165, secdo 1, pagina 164 (anexo), todos os lotes e
apresentacdes do medicamento ranitidina continuam proibidos de utilizagéo,
independente do fabricante.

O motivo é a possibilidade de formacdo da substancia N-nitrosodimetilamina
(NDMA) nos medicamentos contendo o insumo farmacéutico ativo cloridrato de ranitidina,
originada pela degradacdo da propria molécula, de forma esponténea, dentro das
formulacbes, ndo sendo até o momento identificada uma possibilidade para a
estabilizacdo da molécula frente a essa degradacéo.

Como alternativa terapéutica, temos disponivel:

e Omeprazol 20mg capsula;

e Omeprazol 40mg po liofilizado para solucao injetavel frasco ampola;

¢ Hidroxido de aluminio 62mg/mL suspenséao oral 150 mL frasco;

e Hidroxido de aluminio + magnésio 300 + 200 mg/5mL 200 mL suspensédo oral

frasco.
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Em caso de duavidas, solicitamos que entre em contato com o Farmacéutico

responsavel pelo atendimento da Unidade de Internacédo, conforme quadro abaixo.

Andar Farmacia Farmacéutico Ramal
] o Dr2 Rosa Angela Ferreira 5431
SS Central Farmacéutica de Distribuicio )
Dr2 Mariane Gomes de Carvalho 5040
o Dr. José Coelho de Oliveira Junior 5943
4° andar Farmacia Internacéo ) . )
Dr. Luiz Otavio Westin 4150
6° andar Farmacia Internacdo Dra Ana Carolina C. N. Garcia 5679
Dra Caroline Veloso Monreal
. . . . ) 4913
7° andar Farmécia Beira Leito Dra Erika Cordeiro 4914
Dra. Gisele Balan
) ) Dra. Andrea Bori
7° andar Farmécia Clinica ) 5709
Dra. Mariana Galante
Dra. Alessandra Menegon

Dra. Debora Bernardes Francisco

Assisténcia Farmacéutica Clinica Dra. Julia Sumie Nakaima Fugita 5709
Dra. Juliana Soprani
Dra. Thamiris Cardoso Santos
) ) Dr2 Caroline Santos Silva

Central de Dispensacao de Medicamentos o 2427

Dr2 Ana Lucia R. F. de Camargo
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27/08/2020 RESOLUGAO-RE N° 3.259, DE 26 DE AGOSTO DE 2020 - RESOLUGAO-RE N° 3.259, DE 26 DE AGOSTO DE 2020 - DOU - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 27/08/2020 | Edicao: 165 | Secao: 1 | Pagina: 164
Orgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Quarta Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 3.259, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1 Empresa: Todas as empresas, independentemente da Natureza da atividade, de
Medicamentos de uso humano

Produto - Apresentacao (Lote): CLORIDRATO DE RANITIDINA - Todas as apresentacoes (Todos
os lotes)

Tipo de Produto: Medicamento
Expediente n°: 2796223/20-7
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agoes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizacao: Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao,
Manipulacao, Propaganda.

Motivacao: Possibilidade de formagao da substancia N-nitrosodimetilamina (NDMA) nos
medicamentos contendo o insumo farmaceéutico ativo cloridrato de ranitidina, originada pela degradagao
da propria molécula, de forma espontanea, dentro das formulagoes, nao sendo até o momento identificada
uma possibilidade para a estabilizacao da molécula frente a essa degradacgao.
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