
NOTRAB
RANITIDINA

Comprimidos recubiertos 150 y 300 mg
Inyectable 50 mg
Venta bajo receta

Industria Argentina

Ac ción te ra péu ti ca
In hi bi dor de la se cre ción áci da gás tri ca. An tiul
ce ro so.

In di ca cio nes:
• Tra ta mien to a cor to pla zo de las úl ce ras gás tri

cas y duo de na les ac ti vas.
•	Tra	ta	mien	to	 de	 man	te	ni	mien	to	 de	 las	 úl	ce	ras	

gás tri cas y duo de na les ad mi nis tran do do sis re
du ci das una vez pro du ci da la ci ca tri za ción de la 
úl ce ra agu da, es pe cial men te en pa cien tes con 
ten den cia a la re ci di va.

•	Tra	ta	mien	tos	de	es	ta	dos	de	hi	per	se	cre	ción	pa
to ló gi ca (por ej: sín dro me de Zo llin gerElli son y 
mas to ci to sis sis té mi ca).

•	Tra	ta	mien	to	de	 la	en	fer	me	dad	por	 reflu	jo	gas
troe	so	fá	gi	co	(ER	GE).

•	Tra	ta	mien	to	de	 la	eso	fa	gi	tis	 ero	si	va	diag	nos	ti
ca da por en dos co pia.

•	Man	te	ni	mien	to	de	la	ci	ca	tri	za	ción	de	la	eso	fa	gi
tis ero si va.

•	Pro	fi	la	xis	de	la	úl	ce	ra	duo	de	nal	aso	cia	da	a	con
su	mo	 de	 AI	NEs	 (an	tiin	fla	ma	to	rios	 no	 es	te	roi
des).

•	Pro	fi	la	xis	 de	 la	 he	mo	rra	gia	 re	cu	rren	te	 en	 pa
cien tes con úl ce ra pép ti ca san gran te.

•	El	uso	de	ra	ni	ti	di	na	en	do	ve	no	sa	se	re	ser	va	pa	ra	
pa	cien	tes	 hos	pi	ta	li	za	dos	 co	mo	 pro	fi	la	xis	 de	 la	
he mo rra gia di ges ti va por es trés en pa cien tes 
se	ve	ra	men	te	 en	fer	mos,	 co	mo	 pro	fi	la	xis	 de	 la	
he mo rra gia re cu rren te en pa cien tes con úl ce ra 
pép ti ca san gran te o co mo al ter na ti va de la ad
mi nis tra ción oral en pa cien tes im po si bi li ta dos 
de utilizar es ta vía. 

Ac ción far ma co ló gi ca
La ra ni ti di na es un com pe ti dor re ver si ble de la 
ac ción de la his ta mi na so bre los re cep to res de 

Notrab 150 mg
Cada comprimido recubierto contiene:
Ranitidina	(como	clorhidrato) . 150 mg
Celulosa microcristalina . . . . . 120 mg
Croscarmelosa sódica  . . . . . . . 23 mg
Estearato de magnesio . . . . . . . 14 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa  . . .5,15 mg
Dióxido	de	silicio  . . . . . . . . . . . . 5 mg
Dióxido	de	titanio . . . . . . . . . .2,68 mg
Talco  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .1,62 mg
Polietilenglicol	6000 . . . . . . . . .289 µg
Dietilftalato . . . . . . . . . . . . . . . .257 µg
Cellactosa c.s.p. . . . . . . . . . . . 460 mg

Notrab 300 mg
Cada comprimido recubierto contiene:
Ranitidina	(como	clorhidrato) . 300 mg
Cellactosa  . . . . . . . . . . . . . . . 232 mg
Croscarmelosa sódica  . . . . . . . 46 mg
Estearato de magnesio . . . . . . . 28 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa  . . .7,72 mg
Dióxido	de	silicio  . . . . . . . . . . . 10 mg
Dióxido	de	titanio . . . . . . . . . .4,02 mg
Talco  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .2,43 mg
Polietilenglicol	6000 . . . . . . . . .433 µg
Dietilftalato . . . . . . . . . . . . . . . .386 µg
Amarillo ocaso . . . . . . . . . . . . . 7,6 µg 
Celulosa microcristalina c.s.p. 905 mg

Composición:

Notrab Inyectable
Cada ampolla contiene:
Ranitidina		
(como clorhidrato) . . . 50 mg
Agua destilada estéril 
apirógena c.s.p. . . . . . .  5 ml



la his ta mi na H2. Es to dis mi nu ye la se cre ción áci
da gás tri ca.
No	po	see	efec	tos	an	ti	co	li	nér	gi	cos.

Far ma co ci né ti ca
Se ab sor be por el trac to gas troin tes ti nal en un 
50%. Los pi cos sé ri cos se al can zan a las 23 
ho ras.
La vi da me dia es de 2,5 a 3 ho ras.
La	ab	sor	ción	no	se	mo	di	fi	ca	por	la	ad	mi	nis	tra	ción	
de otros an tiá ci dos o ali men tos.
La con cen tra ción sé ri ca ne ce sa ria pa ra in hi bir el 
50% de la se cre ción gás tri ca es de 36 a 94 ng/ml. 
Des pués de la ad mi nis tra ción de una do sis úni ca 
de 150 mg de ra ni ti di na por vía oral las con cen tra
cio nes sé ri cas de ra ni ti di na se man tie nen den tro 
de	es	te	ran	go	du	ran	te	un	má	xi	mo	de	12	ho	ras.
Se me ta bo li za es ca sa men te en el hí ga do.
La	prin	ci	pal	vía	de	ex	cre	ción	es	a	tra	vés	de	la	ori
na, en gran par te por se cre ción tu bu lar.
Apro	xi	ma	da	men	te	un	40%	de	la	do	sis	ad	mi	nis	tra
da por vía oral y un 75% de la do sis ad mi nis tra da 
por vía pa ren te ral se eli mi na por vía uri na ria en 24 
ho	ras,	en	for	ma	de	dro	ga	inal	te	ra	da	y	co	mo	me	ta
bo li tos. El res to de la do sis se eli mi na por he ces.

Po so lo gía y mo do de ad mi nis tra ción
Com pri mi dos re cu bier tos
Ul ce ra duo de nal y úl ce ra gás tri ca ac ti vas:
La do sis te ra péu ti ca usual es de 150 mg por vía 
oral 2 ve ces por día (ma ña na y no che) o bien en 
una do sis noc tur na de 300 mg.
En ca so de ser ne ce sa rio, se de be rán ad mi nis trar 
an tiá ci dos pa ra cal mar el do lor.
En la ma yo ría de los pa cien tes la ci ca tri za ción de 
la úl ce ra duo de nal se lo gra den tro de las 4 se
ma	nas.	 Los	 es	tu	dios	 dis	po	ni	bles	 has	ta	 la	 fe	cha	
no han eva lua do la se gu ri dad de rani ti di na en la 
úl ce ra de duodeno no com pli ca da du ran te pe río
dos su pe rio res a las 8 se ma nas.
La cu ra ción de la úl ce ra gás tri ca se lo gra en la 
ma yo ría de los pa cien tes den tro de las 6 se ma
nas.	 Los	 es	tu	dios	 dis	po	ni	bles	 has	ta	 la	 fe	cha	no	

han eva lu ado la se gu ri dad de ra ni ti di na en la 
úl ce ra gás tri ca no com pli ca da du ran te pe río dos 
su pe rio res a las 6 se ma nas. 
Man te ni mien to de la ci ca tri za ción de las úl ce ras 
gás tri cas y duo de na les: 150 mg al acos tar se. No 
se han rea li za do es tu dios com pa ra ti vos con tro la dos 
con pla ce bo du ran te pe río dos su pe rio res a 1 año.
Es ta dos de hi per se cre ción pa to ló gi ca (sín dro me 
de Zo llin ger-Elli son): 150 mg dos ve ces al día. 
Pue	de	ser	ne	ce	sa	rio	ad	mi	nis	trar	do	sis	de	150	mg	
con	ma	yor	fre	cuen	cia.	En	pa	cien	tes	con	en	fer	me
dad se ve ra se han ad mi nis tra do do sis de has ta 
6 g por día.
ER GE: 150 mg dos ve ces al día o 300 mg al 
acos tar se. El ali vio sin to má ti co nor mal men te se 
pro du ce al ca bo de 24 ho ras de ini cia do el tra ta
mien to. La du ra ción del tra ta mien to re co men da
da	es	de	8	se	ma	nas,	pu	dién	do	se	ex	ten	der	a	12	
se ma nas si es ne ce sa rio.
Eso fa gi tis ero si va: 150 mg cua tro ve ces al día. El 
ali vio del ar dor es to ma cal pue de pro du cir se al ca
bo de 24 ho ras del ini cio del tra ta mien to.
Man te ni mien to de la ci ca tri za ción de la eso fa gi tis 
ero si va: 150 mg dos ve ces al día. Se han rea li
za do es tu dios con con trol de pla ce bo du ran te 48 
se ma nas.
Pro fi la xis de úl ce ra duo de nal aso cia da a AI NEs: 
150 mg dos ve ces al día pue den ad mi nis trar se 
con	co	mi	tan	te	men	te	 con	 los	 an	tiin	fla	ma	to	rios	 no	
es te roi des.
Pro fi la xis de la he mo rra gia re cu rren te en pa cien tes 
con úl ce ra pép ti ca san gran te: 150 mg dos ve ces al 
día pue den sus ti tuir al tra ta mien to in yec ta ble una 
vez lo gra da la to le ran cia oral, en pa cien tes en los 
que per sis te el ries go de he mo rra gia.
Pa cien tes con clea ran ce de crea ti ni na <50 ml /min: 
150 mg ca da 24 ho ras. Si el es ta do del pa cien te 
asi	 lo	re	quie	re,	se	po	drá	au	men	tar	 la	fre	cuen	cia	
de la do sis y ad mi nis trar se ca da 12 ho ras e in clu
so con un in ter va lo me nor te nien do pre cau ción.
In yec ta ble
La do sis usual pa ra adul tos es de 50 mg ca da 6 a 8 
ho	ras.	La	do	sis	dia	ria	no	de	be	ex	ce	der	los	400	mg.



IM: 50	mg	por	vía	IM	ca	da	6	a	8	ho	ras.	La	in	yec
ción	IM	pue	de	ad	mi	nis	trar	se	sin	di	luir.
In yec ción IV di rec ta: pa ra la ad mi nis tra ción IV la 
ra ni ti di na de be ser di lui da y ad mi nis tra da len
ta	men	te.	Pa	ra	la	in	yec	ción	IV	di	rec	ta,	50	mg	de	
ranitidina se di lu yen a un to tal de 20 ml con una 
so lu ción in tra ve no sa com pa ti ble y se ad mi nis
tra len ta men te duran te 2 a 5 mi nu tos, do sis que 
pue de ser re pe ti da ca da 6 a 8 ho ras.
In fu sión IV in ter mi ten te: di luir 50 mg de ranitidina 
en	100	ml	de	una	so	lu	ción	com	pa	ti	ble	e	in	fun	dir	en	
un pe río do de 15 a 20 mi nu tos, ca da 6 a 8 ho ras.
In fu sión IV con ti nua: di luir 150 mg de ranitidina en 
250	ml	de	una	so	lu	ción	com	pa	ti	ble	e	in	fun	dir	a	una	
ve lo ci dad de 6,25 mg /ho ra, du ran te 24 ho ras.
Pa cien tes con al te ra ción de la fun ción re nal: en 
pa cien tes con clea ran ce de crea ti ni na < 50 ml /
min, se re co mien da dis mi nuir la do sis a 25 mg 
o au men tar el in ter va lo in ter do sis a 50 mg ca da 
18 a 24 ho ras.
Con train di ca cio nes
Hi per sen si bi li dad al prin ci pio ac ti vo o al gu no de 
sus com po nen tes.

Ad ver ten cias
La	res	pues	ta	sin	to	má	ti	ca	a	la	ranitidina	no	ex	clu
ye la po si bi li dad de una le sión ma lig na.
Se	han	in	for	ma	do	ra	ra	men	te	ca	sos	de	bra	di	car
dia que ocu rrie ron lue go de la ad mi nis tra ción en
do ve no sa rá pi da de ranitidina. Es ta si tua ción se 
pro	du	jo	 	usual	men	te	en	pa	cien	tes	con	 fac	to	res	
pre dis po nen tes a al te ra cio nes del rit mo car día co. 
Por	lo	tan	to	es	acon	se	ja	ble	no	ex	ce	der	la	ve	lo	ci
dad	de	in	fu	sión	re	co	men	da	da.

Pre cau cio nes
No ad mi nis trar a pa cien tes con an te ce den tes de 
por	fi	ria	pues	pue	de	pre	ci	pi	tar	un	ata	que	agu	do	
de	por	fi	ria.
De be uti li zar se con pre cau ción en pa cien tes con 
in	su	fi	cien	cia	he	pá	ti	ca.
Se	han	in	for	ma	do	au	men	tos	de	las	tran	sa	mi	na
sas lue go de la ad mi nis tra ción in tra ve no sa de 

ra ni ti di na en do sis ma yo res a las re co men da das 
du	ran	te	pe	río	dos	que	su	pe	ra	ban	los	5	días.	Por	lo	
tan to se re co mien da mo ni to rear dia ria men te las 
tran sa mi na sas lue go del quin to día de tra ta mien
to in tra ve no so, par ti cu lar men te en pa cien tes en 
los que se su pe ren los 400 mg /día.

In te rac cio nes me di ca men to sas
War	fa	ri	na:	 una	 dis	mi	nu	ción	 del	 tiem	po	 de	 pro
trom bi na pue de ocu rrir con el uso con co mi tan te.
A	pe	sar	de	uti	li	zar	el	sis	te	ma	en	zi	má	ti	co	P450	lo	
ha	ce	dé	bil	men	te	por	 lo	cual	 in	ter	fie	re	po	co	con	
otros me di ca men tos que tam bién lo uti li zan.
Do	sis	ele	va	das	de	su	cral	fa	to	(2	g)	o	an	tiá	ci	dos	co	mo	
el	hi	dró	xi	do	de	mag	ne	sio,	alu	mi	nio	o	cal	cio	ad	mi
nis tra das al mismo tiem po que la ra ni ti di na, po drían 
dis	mi	nuir	la	ab	sor	ción	de	es	ta	úl	ti	ma.	Por	lo	tan	to,	se	
re co mien da ad mi nis trar es tos me di ca men tos 2 ho
ras des pués de la ad mi nis tra ción de ra ni ti di na.

In te rac cion e in fluen cia so bre prue bas 
de la bo ra to rio
Pue	de	dar	fal	sos	po	si	ti	vos	pa	ra	pro	teí	nas	uri	na
rias	con	la	prue	ba	de	mul	tis	tix.

Car ci no gé ne sis, mu ta gé ne sis, tras tor nos 
de la fer ti li dad
No	se	han	re	gis	tra	do	efec	tos	de	le	té	reos.

Em ba ra zo, efec tos te ra to gé ni cos
Es	tu	dios	 en	 ani	ma	les	 no	 han	mostra	do	 efec	tos	
te ra to gé ni cos a do sis va rias ve ces su pe rio res a 
las	má	xi	mas	uti	li	za	das	en	hu	ma	nos.	Co	mo	no	se	
pue den pro yec tar los re sul ta dos en ani ma les a 
hu ma nos su uso du ran te el em ba ra zo de be rea
li zar se só lo si es ne ce sa rio.
Lac tan cia: da do que ra ni ti di na pa sa a la le che 
ma ter na se de sa con se ja su ad mi nis tra ción du
ran te la lac tan cia.
Pe dia tría: no se han es ta ble ci do se gu ri dad y 
efec	ti	vi	dad	en	ni	ños.
An cia nos: los	ín	di	ces	de	efec	ti	vi	dad	te	ra	péu	ti	ca	y	
de	in	ci	den	cia	de	efec	tos	ad	ver	sos	y	de	anor	ma	li	da



des de la bo ra to rio en pa cien tes en tre 6282 años 
tra	ta	dos	con	ra	ni	ti	di	na	no	fue	ron	di	fe	ren	tes	a	los	ob
ser va dos en los gru pos de pa cien tes jó ve nes.

Reac cio nes ad ver sas
SNC: oca	sio	nal	men	te	ce	fa	leas,	a	ve	ces	se	ve	ras.
Ra	ra	vez	ma	les	tar,	ma	reos,	de	pre	sión	y	alu	ci	na
cio	nes,	pre	fe	ren	te	men	te	en	an	cia	nos.
Sen so ria les: ra ros ca sos de tras tor nos de la aco
mo da ción.
Car dio vas cu lar: ra ra vez arrit mias co mo ta qui car
dia, bra di car dia, blo queo atri oven tri cu lar y la ti dos 
pre ma tu ros.
Gas troin tes ti na les: oca sio nal men te cons ti pa ción, 
dia	rrea,	náu	seas,	vó	mi	tos,	do	lor	ab	do	mi	nal.	Ra	ra	
vez pan crea ti tis.
He pá ti cos: au	men	to	de	TGP,	ra	ra	vez	he	pa	ti	tis	con	
o sin ic te ri cia.
Mus cu loes que lé ti cos: ra ra vez ar tral gias o mial gias.
He ma to ló gi cos: ra ra vez leu co pe nia gra nu lo ci to
pe	nia	 y	 trom	bo	ci	to	pe	nia.	 Ra	ros	 ca	sos	 de	 agra
nu lo ci to sis, pan ci to pe nia, hi po pla sia de mé du la 
ósea o ane mia aplá si ca.
En do cri no ló gi cos: oca sio nal men te gi ne coas tia.
Piel: oca sio nal men te rash, ra ra vez eri te ma mul
ti	for	me	y	alo	pe	cia.
Ge ne ra les: ra ra vez reac cio nes de hi per sen si bi
li dad, ede ma an gio neu ró ti co y au men to de crea
ti ni na sé ri ca. 
Lo ca les: se	han	in	for	ma	do	ar	dor	y	pru	ri	to	tran	si
to rios y lo ca li za dos en rela ción con la ad mi nis tra
ción in tra ve no sa.

So bre do si fi ca ción
Hay	li	mi	ta	da	ex	pe	rien	cia	de	so	bre	do	sis,	el	tra	ta
mien to se orien ta rá a re mo ver el me di ca men to 
del es tó ma go y me di das de so por te.
Los	sín	to	mas	más	fre	cuen	tes	son	ata	xia	e	hi	po
ten sión.

“Ante la eventualidad de una sobredosificación, 
concurrir al Hospital más cercano o comunicarse 

con los Centros de Toxicología:  
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez:  

(011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas:  

(011) 4654-6648/ 4658-7777”

“To do me di ca men to de be per ma ne cer ale ja do 
del al can ce de los ni ños”

Con ser va ción
No trab com pri mi dos re cu bier tos 150-300 mg: 
con	ser	var	en	lugar	fresco	y	seco,	al	abrigo	de	la	luz.
No trab in yec ta ble:  una vez di lui do en so lu cio nes 
pa	ren	te	ra	les	de	per	fu	sión	i.	v.	usa	das	ha	bi	tual	men	te	
(por	ej.	so	lu	ción	de	clo	ru	ro	de	so	dio	0,9%,	dex	tro	sa	
5	y	10%,	so	lu	ción	Rin	gerlac	ta	to	o	bi	car	bo	na	to	de	
so dio 5%) es es ta ble du ran te 48 ho ras.

Presentación
Notrab: envases con 20 y 60 comprimidos 
recubiertos.
Notrab 300 mg: envases con 30 comprimidos 
recubiertos.
Notrab inyectable:envases con 6 ampollas.

Especialidad medicinal autorizada por el 
Ministerio	de	Salud.	Certificado	Nº	41.737

Di rec ción Téc ni ca: Ga	briel	Saez,	Far	ma	céu	ti	co.

Elaboración del Inyectable: Villegas 1320, San 
Justo,	Pcia.	de	Buenos	Aires.
Elaboración y envasamiento de comprimidos 
recubiertos: Galicia	2652,	CABA	y/o	Azcuénaga	
3944,	Villa	Lynch,	Pcia.	de	Buenos	Aires	y/o	
Virgilio	844,	CABA.
Fe cha de úl ti ma re vi sión: 18/01/2001

MIcROsules ARgeNTINA s.A. De s.c.I.I.A.
Ruta	Panamericana	Km	36,5	(B1619IEA)	Garín,	Pdo.	de	Escobar,	Pcia.	de	Buenos	Aires.	Tel:	03327–452629
www.microsules.com.ar
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