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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
cimetidina
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solucéo injetavel 150mg/mL
Embalagem contendo 120 ampolas com 2mL
USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL solucdo injetavel contém:
(o[ 12140 |10 TP U RSP P ST P TP PRSI 150mg
VT o] {00 3 o TSSO SPTPS 1mL

Excipientes: &cido cloridrico e agua para injetaveis.
INFORMAC}OES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de Glceras no estbmago e intestino, ao tratamento e
prevencdo de sangramentos das Ulceras, tratamento de azia e outras condi¢fes causadas pelo
excesso de acido no estdmago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cimetidina reduz a acidez do seu estbmago. Age rapidamente ap6s a administracdo
intramuscular ou intravenosa, diminuindo a agressao acida e o desconforto causados pelo excesso
de acidez.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cimetidina é contraindicado para mulheres gravidas e no periodo de lactagcdo, para pessoas
asmaéticas ou com doenca cardiaca, nos casos de Ulcera gastrica maligna e para pacientes com
hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco ou a qualquer outro componente da formula.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser administrado com cautela a pacientes com problemas nos rins ou figado.
Até 0 momento a experiéncia com o uso de cimetidina em pacientes gravidas é limitada e dados
adequados sobre o uso durante a amamentacdo ndo sdo disponiveis. Porém, sabe-se que a
cimetidina atravessa a barreira placentaria e € encontrada em altas concentragbes no leite
materno. Assim, a cimetidina ndo deve ser usada durante a gravidez e lactacéo.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou
do cirurgido-dentista.

A cimetidina interfere tanto na absorcdo quanto no metabolismo de algumas substancias, portanto
pode apresentar as seguintes interacGes: acdo diminuida por antiacidos, anticolinérgicos e
metoclopramida; aumentar a acdo e reacOes adversas de antidepressivos triciclicos,
benzodiazepina, bloqueador de canal de célcio, cafeina, carbamazepina, cloroquina, fenitoina,
lidocaina, metronidazol, propranolol, teofilina e varfarina. Pode diminuir a acdo do cetoconazol,
digoxina, fluconazol, indometacina, tetraciclina e sais de ferro. Pode provocar aumento de
reacOes adversas de analgésicos narcéticos.

N&o fumar, nem ingerir bebida alcoodlica durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

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

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Atencdo: O nimero de lote e data de validade gravados na ampola podem se tornar ilegiveis ou
até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tipo de solucao alcodlica.
Caracteristicas do medicamento: Solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, com leve
odor de mercaptano.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte 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 usar

-Segure a ampola inclinada a um angulo de aproximadamente 45°.

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola.

-ATENCAO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do lado oposto aos polegares.

-Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para tras até sua
abertura.

A cimetidina pode ser usado por via intramuscular ou intravenosa.

A aplicacdo da injecédo deve ser feita por um profissional competente, observando-se as devidas
informac0des técnicas. Fazer higiene rigorosa com alcool no local da aplicacdo. A aplicacdo deve
ser feita lentamente.

Adultos:

-Via intramuscular: Administrar 300mg de cimetidina (1 ampola), a cada 4 a 6 horas. A aplicagao
deve ser feita nas nadegas.

-Via intravenosa:



Infusdo intermitente: Administrar lentamente 300mg do medicamento diluido em 100mL de
solucdo intravenosa compativel, aplicados durante um periodo nunca inferior a 30 minutos. A
dose diaria total ndo deve exceder 2400mg (8 ampolas).

Infusdo continua: 300mg de cimetidina diluido em 100mL de solucédo de cloreto de sodio a 0,9%.
A infusdo intravenosa continua deve ter, normalmente, velocidade média que ndo exceda 75mg/h
durante 24 horas. A dose maxima para infusdo intravenosa ndo deve exceder 2400mg/dia (8
ampolas).

Para injecdo simples: Administrar 300mg em até 20mL de uma solucdo intravenosa compativel,
por no minimo 2 minutos. A dose diaria é de 800mg a 1600mg, em doses individuais.

Criangas:

-Recém-nascidos: Administrar 10 a 15mg/kg/dia, divididos a cada 4 a 6 horas.

-Menores de 1 ano: Administrar 20mg/kg/dia, divididos a cada 4 a 6 horas.

-De 1 a 12 anos: Administrar 20 a 25mg/kg/dia, divididos a cada 4 a 6 horas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

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

Caso voceé tenha se esquecido de utilizar uma das doses deste medicamento, utilize a dose assim
que vocé se lembrar. Caso esteja perto do momento da utilizacdo da préxima dose ndo utilize
uma dose duplicada, omita a dose esquecida. Continue normalmente a utilizar as proximas doses,
nos horarios normais. Se tiver esquecido diversas doses, solicitamos que informe ao seu médico e
siga as orientacdes dele.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Raramente, a cimetidina pode ser associada com alguns efeitos colaterais graves: sinais
repentinos de reacdo alérgica como manchas vermelhas na pele, coceira, inchago na face, ou
outras partes do corpo, respiracdo ofegante, chiado no peito ou dificuldade para respirar. Se estes
sintomas ocorrerem, procure tratamento imediatamente.

Alguns pacientes do sexo masculino podem apresentar crescimento das mamas, contate seu
médico se isto Ihe ocorrer.

Outros efeitos que ocorrem raramente sao: diarreia; reacdes alérgicas, geralmente na pele; Ulceras
na boca, infeccdo na garganta; contundir-se mais facilmente; problemas renais (0s sintomas
incluem alteracdo na quantidade e colora¢do da urina, nauseas, vomitos, confusdo, febre e
manchas vermelhas); confusdo (usualmente em pacientes idosos ou gravemente enfermos);
inflamacdo do figado, podendo causar um ou mais dos seguintes sintomas: nausea, vémito, perda
de apetite, sensacdo de mal-estar, febre, coceira, olhos e pele amarelos e urina escura; batimento
cardiaco diminuido ou irregular, tontura, cansago, desmaio; sensacdo de tristeza, depresséo;
ver/sentir/ouvir coisas que nao estdo realmente ali (alucinagdes). Estas condi¢des devem voltar ao
normal quando vocé para de usar cimetidina.

Se vocé sentir estes efeitos colaterais ou qualquer efeito colateral ndo mencionado nesta bula, por
favor, informe seu médico.

A injecéo intramuscular pode provocar dor leve e transitoria no local da aplicag&o.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico

de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé utilizou acidentalmente, uma dose maior do que deveria, avise Sseu médico
imediatamente e procure atendimento em um hospital. Como néo existe antidoto especifico para
intoxicacdo por cimetidina, o seu médico realizara um tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,

se vocé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
03/06/2013 | 0437780/13-0 10459 - 03/06/2013 | 0437780/13-0 10459 - 03/06/2013 Versdo inicial VP -150mg/mL sol inj ct 06
GENERICO - GENERICO - amp vd inc x 2 mL.
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de - 150mg/mL sol inj cx
Texto de Bula - Texto de Bula - 100 amp vd inc x 2mL
RDC - 60/12 RDC - 60/12 (emb hosp).
-150mg/mL sol inj cx
120 amp vd inc x 2mL
(emb hosp).
02/06/2017 | 1085837/17-7 10452 - 02/06/2017 | 1085837/17-7 10452 - 02/06/2017 Apresentacdo VP -150mg/mL sol inj cx
GENERICO - GENERICO - 5. Onde, como e por 120 amp vd inc x 2mL
Notificagdo de Notificagdo de quanto tempo posso (emb hosp).
Alteracao de Alteracdo de guardar este
Texto de Bula - Texto de Bula - medicamento?
RDC - 60/12 RDC - 60/12
29/06/2017 | 1323575/17-3 10452 - 29/06/2017 | 1323575/17-3 10452 - 29/06/2017 | 5. Onde, como e por VP -150mg/mL sol inj cx
GENERICO - GENERICO - guanto tempo posso 120 amp vd inc x 2mL
Notificacdo de Notificacdo de guardar este (emb hosp).
Alteragdo de Alteracéo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula — 6. Como devo usar
RDC - 60/12 RDC - 60/12 este medicamento?
11/03/2021 | 0954876/21-9 10452 - 11/03/2021 | 0954876/21-9 10452 - 11/03/2021 6. Como devo usar VP -150mg/mL sol inj cx
GENERICO - GENERICO — este medicamento? 120 amp vd inc x 2mL
Notificagdo de Notificagdo de (emb hosp).
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
12/07/2022 - 10452 - 12/07/2022 - 10452 - 12/07/2022 | Dizeres Legais (SAC) VP -150mg/mL sol inj cx
GENERICO - GENERICO - 120 amp vd inc x 2mL
Notificacdo de Notificacdo de (emb hosp).




Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12




