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El pasado 29 de octubre, la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) emitió 
una alerta sobre el uso de ranitidina como un aviso preventivo atendiendo la solicitud de los organismos interna-
cionales,1 pero ¿a qué se debe esto?
  
La ranitidina es un fármaco muy popular y de venta libre, es decir, no requiere receta médica para su compra. Se 
utiliza para contrarrestar la acidez estomacal producida por la enfermedad por reflujo gastroesofágico (ERGE) y 
la enfermedad ácido-péptica, ya que es un bloqueador de receptores H2 de la histamina que disminuye la 
producción de ácido gástrico,2 aliviando la sensación de ardor, las “agruras” y la úlcera gástrica. En el país es muy 
utilizada contra la indigestión ácida provocada por nuestro tipo de alimentación, rica en picantes y grasa.

La ranitidina surge en 1979 en Alemania; fue probada inicialmente en pacientes con úlcera duodenal con resulta-
dos satisfactorios y sin reporte de eventos adversos a corto plazo, con un mejor pronóstico que la cimetidina.3,4

Comercialmente se 
conoce como Zantac, 
del laboratorio GlaxoS-
mithKline (GSK) que 
tuvo la patente, al 
vencer la patente, se 
encuentra como medi-
camento genérico 
producido por muchos 
laboratorios en el 
mundo. Se fabrica en 
forma de tabletas, 
cápsulas, jarabe e 
inyectable, en dosis de 
75 mg, 150 mg y 300 
mg en las presentacio-
nes orales, y de 50 
mg/2 mL en la inyecta-
ble, y se administra en 
todos los grupos de 
edad.5

Su consumo está tan 
difundido que no es 
factible precisarlo, exis-
tiendo reportes de uso 
y abuso, inclusive a 
nivel hospitalario.6

¿En qué consiste la alerta? El 13 de septiembre de este año la agencia reguladora de medicamentos en 
Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés) advirtió por primera vez la contaminación del compuesto N-ni-
trosodimetilamina (NDMA) en pequeñas cantidades, en formulaciones orales de ranitidina,7 y el 15 de octu-
bre en el Reino Unido también se emitió la alerta al reconocer la compañía productora de Zantac la presencia 
de dicho compuesto5, aunque la concentración es pequeña, es inaceptable por los organismos sanitarios 
internacionales. La alerta fue adoptada por la agencia reguladora europea (EMA por sus siglas en inglés) y 
diversos países como Canadá y Hong Kong;8 es por ello que México también se anexó a esta recomenda-
ción.
La NDMA se forma involuntariamente por diversas reacciones químicas en varios procesos de fabricación, 
además del aire, el agua y el suelo, por eso se considera un contaminante; pero es un compuesto con activi-
dad mutagénica, siendo un potencial cancerígeno.9

No debemos alarmarnos, aunque existe la restricción en este momento para el uso de ranitidina, el medica-
mento por sí mismo no causa más daño de lo ya establecido, es una posible contaminación que en México 
aún no está comprobada. A decir de la misma COFEPRIS “no se cuenta con evidencia para suspender los 
tratamientos”.10 La recomendación de consultar al médico para posibles alternativas terapéuticas ahora más 
que nunca es necesaria, y a los médicos, estar al día en las actualizaciones sobre el tema para la atención 
a la población que requiera este tipo de tratamientos.
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Molécula del Fármaco Ranitidina
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Figura 1. Molécula del Fármaco Ranitidina
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