Cimetidina
Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéutitda

comprimidos revestidos 200 e 400 mg
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Cimetidina
“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999~ MULTILAB®

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revstidos de 200 mg. Embalagens contendo 40 comprimidos.

Comprimidos revestidos de 400 mg. Embalagens contendo 20inodgs.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 1 ANO)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 200 mg contém:

CIMETIAING. ...eeee e 200mg

Lo (ol o] [T 0] L= I o L= o O O PP PP P PP PRTP PO 1 comprimido

* celulose microcristalina, naido pré-gelatinizadp amidoglicolato de sédio, povidona, estearato de magnésio,

hipromelose + hiprolose + macrogol, diéxido de titanacrogo) alcool etilico e agua purificada.

Cada comprimido revestido de 400 mg contém:

(o100 1= 1T [ T PP 400mg

Lo (ol o] 1] 0] L= o L= o PP P PO P PP PRRP PO 1 comprimido

* celulose microcristalina, amido pré-gelatinizadomidoglicolato de sédio, povidona, estearato de magnésio

hipromelose + hiprolose + macrogdiéxido de titanio macrogol, élcool etilico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cimetidina é indicado:

- para tratar Ulceras no estdmago e no duodeno;

- para tratar e prevenir sangramento das Ulceras;

- em situacdes nas quais o estbmago produz muito acido, o que podesknvgiamento;

- para tratar azia ou outras condi¢Bes causadas pelo excesso de acido no estdbmago;

- antes de uma anestesia geral;

- se vocé tem sindrome do intestino curto e esta sofrendo de meltquidos ou tem dificuldade para absorver

liquidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cimetidina contém como substancia ativa a cimetidina, que reduz a acidez do estdndgefisaa no tratamento de

Ulceras géstrica e duodenal e em algumas outras situagdes em que € necessario liddazioaeatbmago.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Cimetidina é contraindicado em pacientes com alergia conhecida a cimetidina ou a qualqueomytooente do
medicamento.

N&o useCimetidina se vocé estiver fazendo uso do medicamento dofetilida, indicado para trataa aartifaca.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com seu médico antes de usar este medicamento, principalmengeriss séo funcionam bem, se vocé é

portador de asma ou de epilepsia, pois seu médico podera lhe receitar umardwstorque a usual.

Populacdes especiais

Criancas

A experiéncia em criangas é menor do que em adultos. Em criangas code rha@so de idade, a dose 25 a 30 mg/kg
de peso corporal /dia em doses divididas pode ser administrada por vigelaréloca).

O uso deCimetidina em bebés menores de 1 ano de idade néo foi inteiramente avaliamke 8ed20 mg/kg de peso

corporal em doses divididas tem sido usada.

Idosos

(ver Posologia e Reacfes adversas).

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N&o é esperado q@metidina afete a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas com seguranca.

Gravidez e lactacdo

Avise seu médico se ficar gravida durante o tratamento, se esta planejando uthez grage estd amamentando. Ele
alertara caso vocé precise trocar o medicamento.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que estejam amanmeftasem orientacao

médica ou do cirurgido-dentista.

Interag6es medicamentosas

Este medicamento pode ser ingerido com alimentos ou com o estbmagoSigzicempre as instru¢cdes do seu
médico.

Avise seu médico caso esteja fazendo uso de qualquer medicamento, mesfes mgndidos sem receita, e
especialmente os listados abaixo:

- medicamentos anticoagulantes (por ex.: varfarina);

- medicamentos para tratar epilepsia (por ex.: fenitoina);

- medicamentos para tratar asma ou bronquite (por ex.: teofilina);

- anestésicos locais (por ex.: lidocaina);

- medicamentos para tratar artrite ou dores articulares.

N&o useCimetidina se vocé estiver fazendo uso do medicamento dofetilida, indicado noemnédada arritmia

cardiaca.


http://www.wikibula.com.br
http://www.wikibula.com.br/bulas/cimetidina-bula-multilab
http://www.wikibula.com.br

E muito importante que vocé avise seu médico se esta usando qualquemedicamento, se tomou qualquer

medicamento recentemente ou se iniciou tratamento com novos medicamentos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) epdatégg e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Aspectos fisicos

Cimetidina 200 mg: comprimido revestido, circular, biconvexo e branco

Cimetidina 400 mg: comprimido revestido, circular, biconvexo e branco

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda estejaramn de validade, consulte
0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

E aconselhavel que vocé tome o medicamento sempre nos mesmos hosadomprimidos d€imetidina devem ser
engolidos inteiros, com o auxilio de um copo de agua.

N&o tome uma quantidade maior @enetidina do que a receitada por seu médico. Caso vocé ache que o efeito do
medicamento esta muito fraco ou muito forte, ndo mude a dose por dpria.pgtonsulte seu médico.

A quantidade ideal d€imetidina é diferente para cada pessoa e depende de uma série de fatores. Somente seu médico

sabera Ihe prescrever a dose adequada, de acordo com a sua condicao.

Posologia
Normalmente, a dose diaria total ndo deve exceder 2,4 g (12 compriei@89 mg ou seis comprimidos de 400 mg).

A dose deve ser reduzida em pacientes com a funcdo dos rins prejudicada.

- Adultos

Para pacientes com Ulcera gastrica benigna ou duodenal, recomenda-se dosaadiatea800 mg (4 comprimidos de
200 mg ou 2 comprimidos de 400 mg) ao deitar. Nas outras indicacdese usual € de 400 mg (2 comprimidos de
200 mg ou 1 comprimido de 400 mg) 2 vezes ao dia: no cafémtz@reaao deitar.

Outro esquema posolégico eficaz que seu médico podera indicar sdo gDB@ongprimido de 200 mg), 3 vezes ao dia,
as refei¢cdes, mais 400 mg (2 comprimidos de 200 mg ou 1 de 40@omdgitar (1,0 g/dia). Se esse esquema for
inadequado, seu médico poderda indicar 400 mg 4 vezes ao dia (1,6ay/dédgicdes e ao deitar.

O alivio dos sintomas, em geral, é rapido. O tratamento deve ser adminisitedimente por pelo menos 4 semanas
(6 semanas na Ulcera gastrica benigna e 8 semanas na Ulcera recebendo trammengm ¢grazo com
antiinflamatérios). A maioria das Ulceras ja estara cicatrizada apds esses periodas. diepiainda ndo tiverem sido

curadas, geralmente o serdo ap6s um curso de tratamento adicional.


http://www.wikibula.com.br
http://www.wikibula.com.br/bulas/cimetidina-bula-multilab
http://www.wikibula.com.br

Seu médico podera recomendar o prolongamento do tratamento, case ajoe vocé serd beneficiado com a reducédo
em longo prazo da secrecdo do estdbmago. Nesses casos, ele podeiié alidtiee, conforme julgar apropriado, para
400 mg ao deitar ou 400 mg pela manha e ao deitar.

Em pacientes com Ulcera péptica benigna, a recorréncia (reaparecimento dapdsrcaura) pode ser prevenida pelo
tratamento continuado, geralmente 400 mg ao deitar. Seu médico també#n ipdier esquema com 400 mg de
Cimetidina pela manha e ao deitar.

No refluxo gastroesofagico (quando o acido do estdmago sobe e entrafago)ls$eu médico podera indicar
tratamento com 400 mg deimetidina, 4 vezes ao dia (as refeicbes e ao deitar), por 4 a 8 semanas, para curar a
esofagite (inflamacédo do esdfago) e aliviar os sintomas associados.

Em pacientes com secrecao gastrica muito intensa (por exemplo, na sindrootiénderZllison), seu médico pode
aumentar a dose para 400 mg, 4 vezes ao dia, ou mais, em situacidesigcas

Antiacidos (medicamentos para aliviar a acidez do estémago) podem ser indicagesas&intomas desaparegcam.

Na prevencéo da hemorragia por Ulcera de estresse em pacientes gravementeldsesi#s,200 a 400 mg podem ser
administradas a cada 4 a 6 horas.

Em pacientes considerados em risco de sindrome de aspiragdo acida (qa@iddalo estbmago € aspirado pelas vias
respiratérias), uma dose oral de 400 mg pode ser administrada de 9thmd@3 antes da inducao da anestesia geral
ou, na pratica obstétrica, no inicio do trabalho de parto. Enquanto tal eisistip uma dose de até 400 mg pode ser
repetida em intervalos de 4 horas, conforme necessario, até a dose diaria ra&ung. d

As precaucdes usuais para se evitar a aspiracao acida devem ser tomadas.

Na sindrome de intestino curto, (por exemplo, apds cirurgia com rediggéficativa do tamanho do érgao, para o
tratamento da doenga de Crghm)médico podera indicar o tratamento usual €imetidina (ver acima), de acordo
com a resposta de cada paciente.

- Criangas

A experiéncia em criangas € menor do que em adultos. Em criancas comieniaano de idade, a dose de 25 a 30
mg/kg de peso corporal/dia em doses divididas pode ser administrada por (palarbbca).

O uso deCimetidina em bebés menores que 1 ano de idade nao foi inteiramente avaliado. & @6seglkg de peso
corporal em doses divididas tem sido usada.

- Idosos

A dose usual para adultos pode ser administrada, exceto se a fuagéts dgstiver significativamente comprometida
(ver Adverténcias e Reacbes adversas).

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as dosedueagdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que se lenmhesa, @ose seguinte no horario habitual. Nao
tome uma dose dobrada para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicament@imetidina pode causar efeitos indesejaveis.

As reacBes adversas com a cimetidina estéo listadas abaixo, por frequéncia.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Dor de cabeca

- Tontura

- Diarreia

- Dores musculares (mialgia)

- Cansaco

- Erupcdes cuténeas (reagbes alérgicas na pele)

ReacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1 % dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Leucopenia (diminuicdo do numero de leucécitdipo de célula de defesa presente no sangue)

- Sensacao de tristeza, depresséo

- Alucinag@es (ver, sentir e/ou ouvir coisas que ndo existem realmente)

- Confusdo mental, reversivel dentro de alguns dias apds a retirada da cimesdm reacao foi relatada geralmente
em pacientes idosos ou doentes

- Taquicardia (aumento dos batimentos do coracéo)

- Inflamacdo do figado, que pode causar: enjoos, vomitos, perdapetée, mal-estar geral, febre, coceira,
amarelamento da pele e dos olhos e urina de cor escura

- Aumento, no sangue, de uma substancia chamada creatinina.

- Ginecomastia (aumento das mamas), geralmente reversivel com a interaifrgdancento com cimetidina

- Impoténcia (dificuldade de erec¢do) reversivel, relatada particularmente nos pagientesebem doses altas (por
exemplo, na sindrome de Zollinger-Ellison). No entanto, na dosaggrtar, a incidéncia € semelhante a da populagao

geral.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaqueteglulas responsaveis pela coagulacéo - no sangue)

- Um raro tipo de anemia na qual os glébulos vermelhos e bramlaguetas (elementos do sangue) estdo em namero
reduzido. Os sintomas podem incluir cansacgo, falta de ar, palidez, inféegientes, hematomas ou feridas na pele e
sangramento do nariz).

- Bradicardia (diminui¢céo nos batimentos do coragéo)

- Alteracbes do figado que podem levar ao comprometimento de sua fismgéento das enzimas hepéticas),
eliminado com a suspensédo do medicamento

- Problemas nos rins. Os sintomas podem incluir alteragdggsiantidade e na cor da urina, enjoo, vdmito, confusdo

mental, febre e erupcdo cutanea

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Pancitopenia (diminuicdo global de elementos celulares do sangiiébulos brancos, glébulos vermelhos e
plaguetas)

- Agranulocitose (baixa acentuada de leucécitoélula de defesa do organismdo tipo granulécito)
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- Reacdo alérgica severa, que é geralmente solucionada com a interrup¢éo dottratam

- Inflamacgéo no pancreas (pancreatite), solucionada com a interrupcdo deritatam

- Artralgia (dores nas articulagcdes)

- Perda de cabelo

- Inflamacéo alérgica nos vasos sanguineos (vasculite de hipersensibitgadepente solucionada com a interrupgéo
do tratamento

- Febre, solucionada com a interrupcdo do tratamento

- Galactorreia (secrecéo de leite pelas mamas)

- Bloqueio cardiaco

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejavedo uso do
medicamento.
Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com estécamednto, entrando

em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 8660

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DEST E
MEDICAMENTO?
Se vocé ingerir acidentalmente uma doseCdretidina maior do que a indicada, avise seu médico ou farmacéutico

imediatamente. Mostre a embalagem do medicamento para que 0 médico sailbanaogu

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médickeve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais @pées sobre como proceder.

MULTILAB Ind. e Com. de Prod. Farm. Ltda.
RS 401- km 30— n° 1009- S50 Jeronimo RS Z&
CEP 9670000—- CNPJ 92.265.552/00040 MULTILAB®

Data fabricacdo, lote e validade: vide embalagem
Reg. M.S. n° 1.1819.62

Farm. Resp.: Filipe Thomas Steger - CRF-RS 10473
Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC 0800 600 0660
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Numero do Data da notificacdd | Data de aprovagéo
. Nome do assunto g e Itens alterados
expediente peticédo da peticdo
10459- GENERICO- Adequacao ao
- Incluséo Inicial de Texto de 18/11/2013 N/A medicamento de

Bula— RDC 60/12

referéncia Tagamet
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