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Modelo de texto de bula

Tagamet® (cimetidina)

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
TAGAMET ©
cimetidina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 200 mg ou 400 mg. Emealegom 10 ou 40 comprimidos (200 mg) e 16
comprimidos (400 mg).

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 200 mg contém:
cimetidina........coooeeieviii e, 200 mg

EXCIPIENIES™® O.S.P  tererieiere et e 1 comprimido

Cada comprimido revestido de 400 mg contém:
cimetidina.......c.oovvvevviinieeceiiiieee e 400mg
EXCIPIENIES™ .S.P terrrrrreiiier e e e 1 comprimido

*excipientes: laurilsulfato de sodio, amido de rmjlhestearato de magnésio, celulose microcristalina,
amidoglicolato de sddio, polividona, corante ammm@ire cosmético, corante azul FDC n° 2, Opadry Y-5
11290 (hipromelose, dioxido de titanio, propilencgl, 6xido de ferro amarelo, hidroxipropilcelulgse
corante azul FDC n° 2 (LACA)).

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TAGAMET © é indicado:

- para tratar Ulceras no estdbmago e no duodeno;

- para tratar e prevenir sangramento das Ulceras;

- em situac¢des nas quais o estdmago produz mudo,acque pode levar a sangramento;

- para tratar azia ou outras condi¢des causadaepeésso de 4cido no estdbmago;

- antes de uma anestesia geral;

- se vocé tem sindrome do intestino curto e esi@rmto de perda de liquidos ou tem dificuldade para
absorver liquidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TAGAMET ® contém como substancia ativa a cimetidina, quazredacidez do estdmago, sendo eficaz no
tratamento de Ulceras gastrica e duodenal e ermalgoutras situacdes em que é necessario redacidez

do estdbmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Tagamet® (cimetidina)

Contraindicagbes

TAGAMET ® ¢ contraindicado em pacientes com alergia conheaiccimetidina ou a qualquer outro
componente do medicamento.

N&do useTAGAMET ® se vocé estiver fazendo uso do medicamento ddfgtilndicado para tratar arritmia
cardiaca.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico antes de usar este meditamencipalmente se seus rins ndo funcionam bem,
se vocé é portador de asma ou de epilepsia, poisnédico podera Ihe receitar uma dose menor daaque
usual.

Populagdes especiais

Criangas

A experiéncia em criancas é menor do que em adittoscriancas com mais de 1 ano de idade, a dose 25
30 mg/kg de peso corporal /dia em doses divididae ger administrada por via oral (pela boca).

O uso deTAGAMET ® em bebé&s menores de 1 ano de idade n&o foi imeit avaliado. A dose de 20
mg/kg de peso corporal em doses divididas temussdda.

Idosos
(ver Posologia e Reacgdes adversas).

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operanaquinas
Ndo é esperado quEAGAMET ® afete a capacidade de dirigir veiculos ou operaguimas com
seguranca.

Gravidez e lactacéo
Avise seu médico se ficar gravida durante o tratdmese estd planejando uma gravidez ou se esta
amamentando. Ele alertara caso vocé precise toovadicamento.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas ou que estejam amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas

Este medicamento pode ser ingerido com alimentasoouo estdbmago vazio. Siga sempre as instru¢des do
seu médico.

Avise seu médico caso esteja fazendo uso de quatyedicamento, mesmo aqueles vendidos sem reeeita,
especialmente os listados abaixo:

- medicamentos anticoagulantes (por ex.: varfarina)

- medicamentos para tratar epilepsia (por ex.tdém);

- medicamentos para tratar asma ou bronquite ¢potemfilina);

- anestésicos locais (por ex.: lidocaina);

- medicamentos para tratar artrite ou dores asresl

N&o useTAGAMET ® se vocé estiver fazendo uso do medicamento ddfgtilndicado no tratamento da
arritmia cardiaca.

E muito importante que vocé avise seu médico s& esando qualquer outro medicamento, se tomou
qualguer medicamento recentemente ou se inicitantento com novos medicamentos.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vooésta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (temperatura &6fre 30°C) e proteger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos

TAGAMET ®200 mg: comprimido revestido redondo, verde claom a inscricdo 200 em um dos lados.
TAGAMET ® 400 mg: comprimido revestido oblongo, verde clamm a inscricdo “Tagamet” em um dos
lados e “400” no outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zle esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancexsl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

E aconselhdavel que vocé tome o medicamento sempse nmesmos horarios. Os comprimidos de
TAGAMET ®devem ser engolidos inteiros, com o auxilio de opoae agua.

N&o tome uma quantidade maior BRGAMET © do que a receitada por seu médico. Caso vocécehe
efeito do medicamento est4d muito fraco ou muitdefondo mude a dose por conta prépria. Consulte seu
médico.

A quantidade ideal dEAGAMET © é diferente para cada pessoa e depende de umaleddtores. Somente
seu médico sabera |he prescrever a dose adeqeadeomio com a sua condigéo.

Posologia

Normalmente, a dose diaria total ndo deve excedeg 212 comprimidos de 200 mg ou 6 comprimidos de
400 mg). A dose deve ser reduzida em pacientesadoimcéo dos rins prejudicada.

- Adultos

Para pacientes com Ulcera gastrica benigna ou dahdeecomenda-se dose diéria Unica de 800 mg (4
comprimidos de 200 mg ou 2 comprimidos de 400 mgjaitar. Nas outras indicacfes, a dose usuakd@@le
mg (2 comprimidos de 200 mg ou 1 comprimido de @@ 2 vezes ao dia: no café da manha e ao deitar.
Outro esquema posoldgico eficaz que seu médicor@addicar sdo 200 mg (1 comprimido de 200 mg), 3
vezes ao dia, as refei¢es, mais 400 mg (2 comgwsrde 200 mg ou 1 de 400 mg) ao deitar (1,0 g/8&)
esse esquema for inadequado, seu médico podecarnddl0 mg 4 vezes ao dia (1,6 g/dia), as refeiedms
deitar.

O alivio dos sintomas, em geral, é rapido. O trat@mdeve ser administrado inicialmente por pelaagaet
semanas (6 semanas na Ulcera gastrica benignaraaas na Ulcera recebendo tratamento de longo praz
com anti-inflamatérios). A maioria das Ulceras $haea cicatrizada apés esses periodos. Aquelasinda

nao tiverem sido curadas, geralmente o serdo ap&uiso de tratamento adicional.
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Seu médico podera recomendar o prolongamento tiorteato, caso observe que vocé sera beneficiado com
a redugdo em longo prazo da secrecdo do estdmapsedl casos, ele podera diminuir a dose, conforme
julgar apropriado, para 400 mg ao deitar ou 40(palg manha e ao deitar.

Em pacientes com Ulcera péptica benigna, a recoar§reaparecimento da doenca apds a cura) pode ser
prevenida pelo tratamento continuado, geralmente M@ ao deitar. Seu médico também podera indicar
esquema com 400 mg FAGAMET ® pela manha e ao deitar.

No refluxo gastroesofagico (quando o acido do eatfinsobe e entra no es6fago), seu médico podecarind
tratamento com 400 mg dBAGAMET ®, 4 vezes ao dia (as refeicdes e ao deitar), goB4emanas, para
curar a esofagite (inflamacéo do es6fago) e alngasintomas associados.

Em pacientes com secre¢cdo gastrica muito intensiagemplo, na sindrome de Zollinger-Ellison), seu
médico pode aumentar a dose para 400 mg, 4 vezlia,aml mais, em situacfes ocasionais.

Antiacidos (medicamentos para aliviar a acidez sidreago) podem ser indicados até que os sintomas
desaparegcam.

Na prevencao da hemorragia por Ulcera de estresgmeientes gravemente doentes, doses de 200ragio0
podem ser administradas a cada 4 a 6 horas.

Em pacientes considerados em risco de sindromspitegéo acida (quando o acido do estbmago ¢é dspira
pelas vias respiratdrias), uma dose oral de 400poue ser administrada de 90 a 120 minutos antes da
inducéo da anestesia geral ou, na préatica obstgtvicinicio do trabalho de parto. Enquanto talorisersistir,

uma dose de até 400 mg pode ser repetida em ildgrda quatro horas, conforme necessério, até e dos
diaria maxima de 2,4 g.

As precauc¢fes usuais para evitar a aspiracao deidan ser tomadas.

Na sindrome de intestino curto, (por exemplo, apasgia com reducao significativa do tamanho dgé&ér

para o tratamento da doenca de Crphninédico podera indicar o tratamento usual G&GAMET © (ver
acima), de acordo com a resposta de cada paciente.

- Criangas

A experiéncia em criangas € menor do que em adWtoscriancas com mais de 1 ano de idade, a do2B de
a 30 mg/kg de peso corporal/dia em doses divigidde ser administrada por via oral (pela boca).

O uso deTAGAMET ® em bebés menores que 1 ano de idade n&do foiameinte avaliado. A dose de 20
mg/kg de peso corporal em doses divididas temussdda.

- Idosos
A dose usual para adultos pode ser administradst@)xse a funcdo dos rins estiver significativament
comprometida (ver Adverténcias e Reacdes adversas).

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de tomar uma dose, tomera@ssise lembrar, e tome a dose seguinte no horario
habitual. Ndo tome uma dose dobrada para compdnsas esquecidas.

Em caso de dividas, procure orienta¢do do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamentb AGAMET © pode causar efeitos indesejaveis.
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As reagfes adversas com a cimetidina estao listdzkigo, por frequéncia.

ReagBes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos paciestque utilizam este medicamento):
- Dor de cabeca,;

- Tontura;

- Diarreia;

- Dores musculares (mialgia);

- Cansaco;

- Erupg¢bes cuténeas (reacdes alérgicas na pele).

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

- Leucopenia (diminui¢cdo do numero de leucécitope te célula de defesa presente sangue);

- Sensagdo de tristeza, depressao;

- Alucinagdes (ver, sentir e/ou ouvir coisas que exietem realmente);

- Confusdo mental, reversivel dentro de alguns diEss & retirada da cimetidina. Essa reacao foi
relatada geralmente em pacientes idosos ou doentes;

- Taquicardia (aumento dos batimentos do coragéo);

- Inflamacéo do figado, que pode causar: enjoos, tedmperda de apetite, mal-estar geral, febre,
coceira, amarelamento da pele e dos olhos e ueradescura;

- Aumento, no sangue, de uma substancia chamadananaat

- Ginecomastia (aumento das mamas), geralmente feskiom a interrupcdo do tratamento com
cimetidina;

- Impoténcia (dificuldade de erec¢do) reversivel, tegla particularmente nos pacientes que recebem
doses altas (por exemplo, na sindrome de Zollikgdjigsen). No entanto, na dosagem regular, a inadén

€ semelhante a da populacéo geral.

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

- Trombocitopenia (diminuicdo do numero de plaquetaglulas responsaveis pela coagulacdo - no
sangue)

- Um raro tipo de anemia na qual os glébulos verneldrancos e plaguetas (elementos do sangue)
estdo em nimero reduzido. Os sintomas podem incduisaco, falta de ar, palidez, infecgbes freqeente
hematomas ou feridas na pele e sangramento da nariz

- Bradicardia (diminui¢cdo nos batimentos do coragao);

- AlteracBes do figado que podem levar ao compronegtionde sua funcdo (aumento das enzimas
hepaticas), eliminado com a suspensédo do medicament

- Problemas nos rins. Os sintomas podem incluir ajtégs na quantidade e na cor da urina, enjoo,
vOomito, confusédo mental, febre e erupgéo cutanea.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este medicamento):

- Pancitopenia (diminuicdo global de elementos cedslado sangue — glébulos brancos, glébulos
vermelhos e plaquetas)

- Agranulocitose (baixa acentuada de leucécitos vl@éle defesa do organismo — do tipo granulécito)
- Reacao alérgica severa, que é geralmente solu@atad a interrup¢éo do tratamento;

- Inflamagéo no pancreas (pancreatite), solucionadaainterrup¢éo do tratamento;

- Artralgia (dores nas articulagdes);

- Perda de cabelo;
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- Inflamacéo alérgica nos vasos sanguineos (vasalgithipersensibilidade), geralmente solucionada
com a interrupgéo do tratamento;

- Febre, solucionada com a interrupcao do tratamento;

- Galactorreia (secrec¢do de leite pelas mamas)

- Bloqueio cardiaco.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéito o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir acidentalmente uma doseTAGAMET ©® maior do que a indicada, avise seu médico ou

farmacéutico imediatamente. Mostre a embalagemetticamento para que o médico saiba o que tomou.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de maigentacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0163

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18875

Registrado e Fabricado p@laxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Jan&ib -
CNPJ: 33.247.743/0001-10

Indastria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Tagamet_com rev_GDS31 IPI08_1L1049

&0
@SAC

Servico de Atendimento ao Consumidor GSK

08007012233
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do
Expediente

NO
Expediente

Assunto

Data do
Expediente

NO
Expediente

Assunto

Data da
Aprovacao

Itens de bula

Versfes
VP/VPS

Apresentag6es Relacionadas

05/08/2013

0640354/13-4

10458 — MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC 60/12

05/08/2013

0640354/13-4

10458 — MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC 60/12

05/08/2013

Dizeres legais — Farmacéutic
Responsavel

D

VP e
VPS

200 mg com rev ct bl al plas inc x 10
200 mg com rev ct 2 bl al plas inc x 20

400 mg com rev ct 2 bl al plas inc x 8

11/10/2016

2379496/16-8

10451 —- MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo de
Alteracéo de Texto de Bula
RDC 60/12

04/02/2014

0092947/14-6

1976 — SIMILAR —
ALTERAGAO NOS

CUIDADOS DE
CONSERVACAO

12/09/2016

COMPOSICAO

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

Il — DIZERES LEGAIS

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

VP e
VPS

200 mg com rev ct bl al plas inc x 10
200 mg com rev ct 2 bl al plas inc x 20

400 mg com rev ct 2 bl al plas inc x 8

14/12/2016

2600268/16-0

10450 - SIMILAR —
Notificacdo de Alteragéo de
Texto de Bula — RDC 60/12

14/12/2016

2600268/16-0

10450 - SIMILAR —
Notificagéo de Alteracéo de
Texto de Bula— RDC 60/12

14/12/2016

7. Cuidados de Armazenamen
do Medicamento

9. Reacdes Adversas

Il — Dizeres legais

to VPSe

VP

200 mg com rev ct bl al plas inc x 10

200 mg com rev ct 2 bl al plas inc x 20




Dados da Submisséo Eletrbnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versdeg Apresentacdes Relacionadas
Expediente| Expediente Expediente | Expediente Aprovacao VP/VPS
8. Quais os males que este 400 mg com rev ct 2 bl al plas inc x 8
medicamento pode me causarf?
13/09/2017 10450 - SIMILAR — 13/09/2017 10450 - SIMILAR — 7. Cuidados de armazenamenio VPS e 200 mg com rev ct bl al plas inc x 10
Notificagdo de Alteracdo de do medicamento VP

Texto de Bula— RDC 60/12

Notificagéo de Alteracéo de
Texto de Bula— RDC 60/12

5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

200 mg com rev ct bl al plas inc x 40

400 mg com rev ct bl al plas inc x 16




	01_Capa Tagamet_Bula
	Tagamet_Versão Paciente
	Histórico de Alteração de Bula_Tagamet

