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Asunto: Suspensién de los medicamentos con ranitidina y cese de su formulacién magistral
Referencia: SOFM/BBG/am/27

ACTUALIZACION SOBRE LA SUSPENSION DE LOS MEDICAMENTOS CON RANIT IDINA Y CESE
DE SU FORMULACION MAGISTRAL

En noviembre de 2020, se establecié la suspensién de todos los medicamentos que contienen
ranitidina por haber identificado niveles de NDMA superiores a los establecidos. Las condiciones para
levantar la suspension de |a autorizacién de comercializacién se recogen en el anexo lll de fa Decision de
Ejecucion de la Comisién, C (2020) 8429 final, relativa a las autorizaciones de comercializacion de los
medicamentos para uso humano que contienen ranitidina.

Sin embargo, cada Estado miembro podia determinar la posibilidad de aplazar la suspension de fa
autorizacién de dichos medicamentos cuando se consideraran criticos. Espafia determiné el aplazamiento
de la suspensidn de los medicamentos que contisnen ranitidina intravenosa,

El periodo de aplazamiento de la Decision de ia.Comisién expird con facha de 25 de noviembre de
2021, y al no haber cumplido ningln titular de autorizacién de comercializacién con las condiciones para
evitar su suspensién, la AEMPS ha procedido a la suspensién de todos los registros nacionales que
incluyen ranitidina en su composicién para su administracion parenteral.

La AEMPS esta gestionando la importacién del medicamento extranjero FAMOTIDINA suspensidn
inyectable, dado que la premedicacién endovenosa con antiH2 es imprescindible para reducir el riesgo de
las reacciones infusionales.

Por ofra parte, se advierte de que las férmulas magistrales tienen el mismo riesgo de presencia de
NDMA que las presentaciones comerciales. Por lo tanto, la AEMPS informa de que no se deben elaborar
formulas magistrales que contengan ranitidina.

En base a esta Informacion, el procedimiento a seguir es el siguiente:
= Los médicos prescriptores no deben prescribir nuevas férmulas magistrales que contengan ranitidina.
. Las oficinas y servicios de farmacia no deben elaborar férmulas magistrales que contengan ranitidina.

» Los fabricantes y/o distribuidores de principios activos deben cesar en la distribucion nacional del
principio activo ranitidina para su uso en formulacién magistral.
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Desde la AEMPS se recomienda a los pacientes que estén en tratamiento con férmulas
magistrales de ranitidina que no suspendan sus tratamientos hasta consultar con su médico, con el
objetivo de gue les pueda prescribir, en caso necesario, un tratamiento altemativo.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:

. Tifno: 941 299 923

] mail: alertas.ordenacionfarmaceutica@larioja.org

Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
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