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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
cimetidina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 200mg
Embalagens contendo 10 e 20 comprimidos.
Comprimido 400mg
Embalagem contendo 16 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO
Cada comprimido de 200mg contém:
CIMIETITIN@AL ¢t e e e et e b bnnnnnne s 200mg
EXCIPIENEE .S P e e e 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato degmésio, povidona, amidoglicolato de
sédio, celulose microcristalina e laurilsulfatosidelio.

Cada comprimido de 400mg contém:

CIMIETITIN@AL ¢ e s e b et ne bbb et 400mg
EXCIPIENEE .S P e e e 1 comprimido
Excipientes: alcool etilico, amido, estearato degmésio, povidona, amidoglicolato de
sédio, celulose microcristalina e laurilsulfatosielio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A cimetidinaé indicada:

-para tratar Ulceras no estdbmago e no duodeno;

-para tratar e prevenir sangramento das Ulceras;

-em situag¢des nas quais o estbmago produz mudo,azique pode levar a sangramento;
-para tratar azia ou outras condi¢des causadaepedsso de acido no estbmago;

-antes de uma anestesia geral;

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Este medicament@ontém como substancia ativa a cimetidina, que zreadwacidez do
estbmago, sendo eficaz no tratamento de Ulceragcgas duodenal e em algumas outras
situacBes em que € necessario reduzir a acideztéimago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacbes

Este medicamenté contraindicado em pacientes com alergia conhexicianetidina ou a
qgualquer outro componente do medicamento.

N&o use este medicamers® vocé estiver fazendo uso do medicamento ddggtiindicado
para tratar arritmia cardiaca.

Este medicamento € contraindicado para menores deaho.

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

Converse com seu médico antes de usar este medicgarpancipalmente se seus rins nao
funcionam bem, se vocé € portador de asma ou tkEpsiai, pois seu medico podera lhe
receitar uma dose menor do que a usual.

Populagdes especiais

Criancas

A experiéncia em criancas € menor do que em adltoscriangcas com mais de 1 ano de
idade, a dose 25 a 30mg/kg de peso corporal /didcas®s divididas pode ser administrada
por via oral (pela boca).

O uso de cimetidina em bebés menores de 1 ancade itfo foi inteiramente avaliado. A
dose de 20mg/kg de peso corporal em doses divitkdasido usada.

Idosos

(ver Posologia e Reacdes adversas).

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operanaquinas

N&o é esperado que cimetidiaBete a capacidade de dirigir veiculos ou operajunas
com seguranca.

Gravidez e lactacao

Avise seu médico se ficar gravida durante o tratdmese esta planejando uma gravidez ou
se estd amamentando. Ele alertara caso vocé prexiaeo medicamento.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresgidas ou que estejam
amamentando sem orientacdo médica ou do cirurgidoedtista.

Interagbes medicamentosas

Este medicamento pode ser ingerido com alimentaouo estbmago vazio. Siga sempre
as instrugdes do seu médico.

Avise seu médico caso esteja fazendo uso de qualgedicamento, mesmo aqueles
vendidos sem receita, e especialmente os listduozsa

-medicamentos anticoagulantes (por ex.: varfarina);

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

-medicamentos para tratar asma ou bronquite (potesfilina);

-anestésicos locais (por ex.: lidocaina);

-medicamentos para tratar artrite ou dores artiesla

N&o use cimetidinae vocé estiver fazendo uso do medicamento ddfetiindicado no
tratamento da arritmia cardiaca.



E muito importante que vocé avise seu médico seussindo qualquer outro medicamento,
se tomou qualquer medicamento recentemente ou is®uintratamento com novos
medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento. Ndo use medicamento sem o conhecimemto seu médico. Pode ser
perigoso para sua saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento

Comprimido 200mg Circular plano com vinco de cor branca.

Comprimido 400mg. Oblongo formato capsula com vinco de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90a&le esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

E aconselhavel que vocé tome o medicamento sempse nmesmos horarios. Os
comprimidos de cimetidindevem ser engolidos inteiros, com o auxilio de opoae agua.
N&o tome uma quantidade maior de cimetidivaque a receitada por seu médico. Caso
vocé ache que o efeito do medicamento estd muitm fou muito forte, ndo mude a dose
por conta propria. Consulte seu médico.

A quantidade ideal de cimetidiradiferente para cada pessoa e depende de umalsérie
fatores. Somente seu médico saberd Ihe prescrad@seaadequada, de acordo com a sua
condicao.

Posologia

Normalmente, a dose diaria total ndo deve excedey @2 comprimidos de 200mg ou 6
comprimidos de 400mg). A dose deve ser reduzidgpaaentes com a funcdo dos rins
prejudicada.

Adultos

Para pacientes com Ulcera gastrica benigna ou dabdecomenda-se dose diaria Unica de
800mg (4 comprimidos de 200mg ou 2 comprimidos @@mp) ao deitar. Nas outras
indicacgOes, a dose usual é de 400mg (2 comprindd@)0mg ou 1 comprimido de 400mg)
2 vezes ao dia: no café da manha e ao deitar.

Outro esquema posolodgico eficaz que seu médicorpaadicar sdo 200mg (1 comprimido
de 200mg), 3 vezes ao dia, as refeicdes, mais 4@2negmprimidos de 200mg ou 1 de
400mg) ao deitar (1,0g/dia). Se esse esquema dolequado, seu medico podera indicar
400mg 4 vezes ao dia (1,6g/dia), as refeicOesdeibar.

O alivio dos sintomas, em geral, é rapido. O tratamdeve ser administrado inicialmente
por pelo menos 4 semanas (6 semanas na Ulcerecgdstnigna e 8 semanas na Ulcera



recebendo tratamento de longo prazo com anti-ir#ftérios). A maioria das Ulceras ja
estara cicatrizada ap0s esses periodos. Aquelasaigda nao tiverem sido curadas,
geralmente o serdo ap0s um curso de tratamentioralic

Seu médico podera recomendar o prolongamento torteato, caso observe que vocé sera
beneficiado com a reducdo em longo prazo da sermgdestdmago. Nesses casos, ele
podera diminuir a dose, conforme julgar aproprigohya 400mg ao deitar ou 400mg pela
manha e ao deitar.

Em pacientes com Ulcera péptica benigna, a recaréreaparecimento da doenca apoés a
cura) pode ser prevenida pelo tratamento continugdmlmente 400mg ao deitar. Seu
médico também podera indicar esquema com 400mugraidinapela manha e ao deitar.

No refluxo gastroesofagico (quando o acido do eatfiimsobe e entra no esbfago), seu
médico podera indicar tratamento com 400mg de dimet 4 vezes ao dia (as refeicbes e
ao deitar), por 4 a 8 semanas, para curar a esof@gilamacdo do es6fago) e aliviar os
sintomas associados.

Em pacientes com secrecao gastrica muito interwaef@emplo, na sindrome de Zollinger-
Ellison), seu médico pode aumentar a dose para ¢0@nvezes ao dia, ou mais, em
situagdes ocasionais.

Antiacidos (medicamentos para aliviar a acidez stbreago) podem ser indicados até que
0s sintomas desaparecam.

Na prevencdo da hemorragia por Ulcera de estresg@aeientes gravemente doentes, doses
de 200 a 400mg podem ser administradas a cadahbias$.

Em pacientes considerados em risco de sindromesmlegio acida (quando o acido do
estbmago € aspirado pelas vias respiratérias), dose oral de 400mg pode ser
administrada de 90 a 120 minutos antes da indugd@angstesia geral ou, na pratica
obstétrica, no inicio do trabalho de parto. Enquaat risco persistir, uma dose de até
400mg pode ser repetida em intervalos de quatrash@onforme necessario, até a dose
diaria maxima de 2,4qg.

As precaucdes usuais para evitar a aspiracao dewdan ser tomadas.

Na sindrome de intestino curto, (por exemplo, apaggia com reducédo significativa do
tamanho do 6rgdo, para o tratamento da doenca den}Co médico podera indicar o
tratamento usual com cimetidi{er acima), de acordo com a resposta de cadanpacie
Criancas

A experiéncia em criancas € menor do que em aditoscriangas com mais de 1 ano de
idade, a dose de 25 a 30mg/kg de peso corporadiadoses divididas pode ser
administrada por via oral (pela boca).

O uso de cimetidinam bebés menores que 1 ano de idade nao foi misnta avaliado. A
dose de 20mg/kg de peso corporal em doses divitkdasido usada.

Idosos

A dose usual para adultos pode ser administradset@xse a fungdo dos rins estiver
significativamente comprometida (ver Adverténcideacdes adversas).

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracdo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?



Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, tomera @ssise lembrar, e tome a dose
seguinte no horéario habitual. Ndo tome uma doseadi@bpara compensar doses esquecidas.
Em caso de duavidas, procure orientagcdo do farmacdub ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todo medicamento, cimetidipade causar efeitos indesejaveis.

As reacdes adversas com a cimetidina estao listdmaso, por frequéncia.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos paciest que utilizam este
medicamento):

-Dor de cabecga;

-Tontura;

-Diarreia;

-Dores musculares (mialgia);

-Cansaco;

-Erupcdes cutaneas (reacdes alérgicas na pele).

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

-Leucopenia (diminuicdo do numero de leucocitospe tle célula de defesa presente
sangue);

-Sensacéao de tristeza, depressao;

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

-Confusdo mental, reversivel dentro de alguns d@ss a retirada da cimetidina. Essa
reacao foi relatada geralmente em pacientes idnsdsentes;

-Taquicardia (aumento dos batimentos do coragao);

-Inflamacé&o do figado, que pode causar: enjoos teénperda de apetite, mal-estar geral,
febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos& de cor escura;

-Aumento, no sangue, de uma substancia chamadacraa

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

-Impoténcia (dificuldade de erecao) reversivelategla particularmente nos pacientes que
recebem doses altas (por exemplo, na sindrome tlmgéo-Ellison). No entanto, na
dosagem regular, a incidéncia é semelhante a ddguép geral.

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

-Trombocitopenia (diminuicdo do numero de plaguetascélulas responsaveis pela
coagulacédo - no sangue);

-Um raro tipo de anemia na qual os glébulos verosethbrancos e plaquetas (elementos do
sangue) estdo em numero reduzido. Os sintomas piod&rnr cansaco, falta de ar, palidez,
infeccdes frequentes, hematomas ou feridas naemdagramento do nariz);

-Bradicardia (diminuicdo nos batimentos do coragéo)

-Alteracdes do figado que podem levar ao comprongetio de sua fungcdo (aumento das
enzimas hepaticas), eliminado com a suspenséo dizaneento;

-Problemas nos rins. Os sintomas podem incluiradfes na quantidade e na cor da urina,
enjoo, vomito, confusdo mental, febre e erupcaanaa.

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



-Pancitopenia (diminuicdo global de elementos eedsl do sangue — gldbulos brancos,
glébulos vermelhos e plaquetas);

-Agranulocitose (baixa acentuada de leucécitoslelacéle defesa do organismo — do tipo
granuldcito);

-Reacdo alérgica severa, que € geralmente soldzaman a interrup¢do do tratamento;
-Inflamacgé&o no pancreas (pancreatite), solucioeadaa interrupcao do tratamento;
-Artralgia (dores nas articulacdes);

-Perda de cabelo;

-Inflamagé&o alérgica nos vasos sanguineos (vascdét hipersensibilidade), geralmente
solucionada com a interrupcgao do tratamento;

-Febre, solucionada com a interrupcao do tratamento

-Galactorreia (secrecao de leite pelas mamas);

-Bloqueio cardiaco.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

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

Se vocé ingerir acidentalmente uma dose de cimetidaior do que a indicada, avise seu
médico ou farmacéutico imediatamente. Mostre a &gban do medicamento para que o
médico saiba o que tomou.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicangenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditcanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes

DIZERES LEGAIS
M.S. r? 1.0370.0402 ?'\"3571
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
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CEP 75132-140 — Anapolis — GO
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticéo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Uy

Uy

Uy

"2

Uy

Uy

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
23/09/2013 | 0803182/13-71 10459 — 23/09/2013 | 0803182/13-Y 10459 — 23/09/2013 Verséo inicial VP - 200mg com ct bl al pla
GENERICO - GENERICO - lar x 10.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de - 200mg com ct bl al pla
Texto de Bula — Texto de Bula — lar x 20.
RDC - 60/12 RDC - 60/12 - 400mg com ct bl al pla
lar x 16.
02/01/2017 | 0005749/17-% 10452 - 02/01/2017 | 0005749/17-5 10452 — 02/01/2017 3. Quando ndo devp VP -200mg com ct bl al pla
GENERICO — GENERICO - usar este lar x 10.
Notificacdo de Notificagdo de medicamento? - 200mg com ct bl al pla
Alteragao de Alteragéo de 4. O que devo sabe lar x 20.
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este - 400mg com ct bl al pla
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento? lar x 16.
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
20/03/2017 - 10452 — 20/03/2017 - 10452 — 20/03/2017 | 8. Quais os males gue VP -200mg com ct bl al pla
GENERICO — GENERICO - este medicamento lar x 10.

Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula —

RDC - 60/12

Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —

RDC - 60/12

pode me causar?

Uy

- 200mg com ct bl al pla
lar x 20.
- 400mg com ct bl al pla
lar x 16.
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