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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cimetidina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 200 mg em embalagem com 10, 20 ou 40 comprimidos.
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
cimetidina..........oocevieeeniniinicniciceeeeen, 200 mg

EXCIPIENLES uS.Puvveenvrernreenieerreerieennees 1 comprimido

Excipientes: croscarmelose sddica, lactose monoidratada, povidona, laurilsulfato de sédio, amido, crospovidona,
celulose microcristalina, estearato de magnésio, copolimero de dlcool polivinilico e macrogol, talco, macrogol,
diéxido de titdnio e corante amarelo de quinolina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado:

- para tratar ulceras no estdbmago e no duodeno;

- para tratar e prevenir sangramento das udlceras;

- em situacdes nas quais o estdmago produz muito 4cido, o que pode levar a sangramento;

- para tratar azia ou outras condicdes causadas pelo excesso de dcido no estomago;

- antes de uma anestesia geral;

- se voce tem sindrome do intestino curto e estd sofrendo de perda de liquidos ou tem dificuldade para absorver
liquidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém como substincia ativa a cimetidina, que reduz a acidez do estdbmago, sendo eficaz no
tratamento de dlceras géstrica e duodenal e em algumas outras situacdes em que € necessdrio reduzir a acidez do
estdmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

Este medicamento € contraindicado em pacientes com alergia conhecida & cimetidina ou a qualquer outro
componente do medicamento. Ndo use este medicamento se voc€ estiver fazendo uso do medicamento
dofetilida, indicado para tratar arritmia cardiaca.

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

Adverténcias e precaucoes

Converse com seu médico antes de usar este medicamento, principalmente se seus rins ndo funcionam bem, se
vocé € portador de asma ou de epilepsia, pois seu médico podera lhe receitar uma dose menor do que a usual.
Populacoes especiais

Criancas

A experiéncia em criangas € menor do que em adultos. Em criancas com mais de 1 ano de idade, a dose de 25 a
30 mg/Kg de peso corporal /dia em doses divididas pode ser administrada por via oral (pela boca).

O uso deste medicamento em bebés menores de 1 ano de idade ndo foi inteiramente avaliado. A dose de 20
mg/Kg de peso corporal em doses divididas tem sido usada.

Idosos

(vide POSOLOGIA ¢ REACOES ADVERSAS).

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao € esperado que este medicamento afete a capacidade de dirigir veiculos ou operar mdquinas com seguranga.
Gravidez e amamentaciao
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Avise seu médico se ficar grdvida durante o tratamento, se estd planejando uma gravidez ou se estd
amamentando. Ele alertard caso vocé precise trocar o medicamento.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas

Este medicamento pode ser ingerido com alimentos ou com o estdmago vazio. Siga sempre as instrugdes do seu
médico.

Avise seu médico caso esteja fazendo uso de qualquer medicamento, mesmo aqueles vendidos sem receita, €
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.

Niao use este medicamento se vocé estiver fazendo uso do medicamento dofetilida, indicado no tratamento da
arritmia cardfaca. E muito importante que vocé avise seu médico se estd usando qualquer outro medicamento, se
tomou qualquer medicamento recentemente ou se iniciou tratamento com novos medicamentos.

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

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

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido revestido, circular, cor amarela, ndo sulcado.

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

E aconselhdvel que vocé tome o medicamento sempre nos mesmos horarios. Os comprimidos de cimetidina
devem ser engolidos inteiros, com o auxilio de um copo de dgua.

Nao tome uma quantidade maior deste medicamento do que a receitada por seu médico. Caso vocé ache que o
efeito do medicamento estd muito fraco ou muito forte, ndo mude a dose por conta prépria. Consulte seu médico.
A quantidade ideal deste medicamento € diferente para cada pessoa e depende de uma série de fatores. Somente
seu médico saberd lhe prescrever a dose adequada, de acordo com a sua condicao.

Posologia

Normalmente, a dose didria total ndo deve exceder 2,4 g (12 comprimidos de 200 mg ou 6 comprimidos de 400
mg). A dose deve ser reduzida em pacientes com a fun¢do dos rins prejudicada.

Adultos

Para pacientes com ulcera gastrica benigna ou duodenal, recomenda-se dose didria tnica de 800 mg (4
comprimidos de 200 mg ou 2 comprimidos de 400 mg) ao deitar. Nas outras indica¢des, a dose usual é de 400
mg (2 comprimidos de 200 mg ou 1 comprimido de 400 mg) 2 vezes ao dia: no café da manha e ao deitar.

Outro esquema posoldgico eficaz que seu médico podera indicar sdo 200 mg (1 comprimido de 200 mg), 3 vezes
ao dia, as refei¢des, mais 400 mg (2 comprimidos de 200 mg ou 1 de 400 mg) ao deitar (1,0 g/dia). Se esse
esquema for inadequado, seu médico poderd indicar 400 mg 4 vezes ao dia (1,6 g/dia), as refei¢Ges e ao deitar.

O alivio dos sintomas, em geral, é rdpido. O tratamento deve ser administrado inicialmente por pelo menos 4
semanas (6 semanas na tlcera gastrica benigna e 8 semanas na tlcera recebendo tratamento de longo prazo com
anti-inflamatérios). A maioria das ulceras ja estard cicatrizada apds esses periodos. Aquelas que ainda nao
tiverem sido curadas, geralmente o serdo apds um curso de tratamento adicional.

Seu médico poderd recomendar o prolongamento do tratamento, caso observe que vocé serd beneficiado com a
reducdo em longo prazo da secre¢do do estdmago. Nesses casos, ele poderd diminuir a dose, conforme julgar
apropriado, para 400 mg ao deitar ou 400 mg pela manha e ao deitar.
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Em pacientes com ulcera péptica benigna, a recorréncia (reaparecimento da doenga apds a cura) pode ser
prevenida pelo tratamento continuado, geralmente 400 mg ao deitar. Seu médico também poderd indicar
esquema com 400 mg pela manhi e ao deitar.

No refluxo gastroesofdgico (quando o dcido do estdmago sobe e entra no esdfago), seu médico poderd indicar
tratamento com 400 mg, 4 vezes ao dia (as refeicdes e ao deitar), por 4 a 8 semanas, para curar a esofagite
(inflamagdo do esdfago) e aliviar os sintomas associados.

Em pacientes com secrecdo géstrica muito intensa (por exemplo, na sindrome de Zollinger-Ellison), seu médico
pode aumentar a dose para 400 mg, 4 vezes ao dia, ou mais, em situacdes ocasionais.

Antidcidos (medicamentos para aliviar a acidez do estdmago) podem ser indicados até que os sintomas
desaparecam.

Na prevencdo da hemorragia por tlcera de estresse em pacientes gravemente doentes, doses de 200 a 400 mg
podem ser administradas a cada 4 a 6 horas.

Em pacientes considerados em risco de sindrome de aspiracdo 4cida (quando o dcido do estdmago é aspirado
pelas vias respiratdrias), uma dose oral de 400 mg pode ser administrada de 90 a 120 minutos antes da indugdo
da anestesia geral ou, na prética obstétrica, no inicio do trabalho de parto. Enquanto tal risco persistir, uma dose
de até 400 mg pode ser repetida em intervalos de quatro horas, conforme necessario, até a dose didria mixima de
2,4 g. As precaugdes usuais para evitar a aspiracdo dcida devem ser tomadas.

Na sindrome de intestino curto, (por exemplo, apds cirurgia com redugdo significativa do tamanho do 6rgéo,
para o tratamento da doenga de Crohn), o médico poderd indicar o tratamento usual com cimetidina (ver acima),
de acordo com a resposta de cada paciente.

Criancas

A experiéncia em criangas é menor do que em adultos. Em criangas com mais de 1 ano de idade, a dose de 25 a
30 mg/Kg de peso corporal /dia em doses divididas pode ser administrada por via oral (pela boca).

O uso deste medicamento em bebés menores que 1 ano de idade ndo foi inteiramente avaliado. A dose de 20
mg/Kg de peso corporal em doses divididas tem sido usada.

Idosos

A dose usual para adultos pode ser administrada, exceto se a fung¢do dos rins estiver significativamente
comprometida (vidle ADVERTENCIAS e REACOES ADVERSAS).

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, e tome a dose seguinte no horario
habitual. Ndo tome uma dose dobrada para compensar doses esquecidas.

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todo medicamento, a cimetidina pode causar efeitos indesejdveis. As reacdes adversas com a cimetidina
estdo listadas abaixo, por frequéncia.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento):

Dor de cabeca, tontura, diarreia, dores musculares (mialgia), cansaco e erupgdes cutdneas (reagdes alérgicas na
pele).

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

- Leucopenia (diminui¢do do niimero de leucdcitos — tipo de célula de defesa presente no sangue);

- Sensacdo de tristeza, depressio;

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

- Confusido mental, reversivel dentro de alguns dias apds a retirada da cimetidina. Essa reacdo foi relatada
geralmente em pacientes idosos ou doentes;

- Taquicardia (aumento dos batimentos do coracio);

- Inflamacgdo do figado, que pode causar: enjoos, vomitos, perda de apetite, 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 interrup¢do do tratamento com cimetidina;
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- Impoténcia (dificuldade de erecdo) reversivel, relatada particularmente nos pacientes que recebem doses altas
(por exemplo, na sindrome de Zollinger-Ellison). No entanto, na dosagem regular, a incidéncia € semelhante a da
populagdo geral.

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

- Trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas — células responsaveis pela coagulagdo - no sangue);

- Um raro tipo de anemia na qual os glébulos vermelhos e brancos e plaquetas (elementos do sangue) estdo em
nimero reduzido. Os sintomas podem incluir cansaco, falta de ar, palidez, infec¢des frequentes, hematomas ou
feridas na pele e sangramento do nariz);

- Bradicardia (diminui¢@o nos batimentos do coragdo);

- Alteragdes do figado que podem levar ao comprometimento de sua fun¢do (aumento das enzimas hepdticas),
eliminado com a suspensdo do medicamento;

- Problemas nos rins. Os sintomas podem incluir altera¢des na quantidade e na cor da urina, enjoo, vomito,
confusdo mental, febre e erupc¢io cutinea.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

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

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

- Reacgdo alérgica severa, que é geralmente solucionada com a interrup¢ao do tratamento;

- Inflamacdo no pancreas (pancreatite), solucionada com a interrup¢ao do tratamento;

- Artralgia (dores nas articulagdes);

- Perda de cabelo;

- Inflamacdo alérgica nos vasos sanguineos (vasculite de hipersensibilidade), geralmente solucionada com a
interrup¢do do tratamento;

- Febre, solucionada com a interrup¢do do tratamento;

- Galactorreia (secrecdo de leite pelas mamas);

- Bloqueio cardiaco.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir acidentalmente uma dose deste medicamento maior do que a indicada, avise seu médico ou
farmacéutico imediatamente. Mostre a embalagem do medicamento para que o médico saiba o que tomou.

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

DIZERES LEGAIS

MS 1.2568.0186

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNP]J 73.856.593/0001-66

Indastria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de alteracio para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Data do Data de Versoes Apresentacdes
No. expediente Assunto N° do expediente | Assunto Itens de bula
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionada
10452 - GENERICO 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
- Notificacdo de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE VP Embalagem com
- - Alteragdo de Texto - - - - MEDICAMENTO? 10, 20 ou 40
de Bula— RDC 9. REACOES ADVERSAS VPS comprimidos.
60/12
10452 - GENERICO
- Notificacdo de 8. QUAIS OS MALES QUE Embalagem com
ESTE MEDICAMENTO
19/01/2017 0100908/17-7 Alterag@o de Texto - - - - PODE ME CAUSAR? VP 10, 20 ou 40
de Bula— RDC comprimidos.
60/12
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
10452 - GENERICO MEDICAMENTO?
- Notificacao de 6. COMO DEVO USAR ESTE Embalagem com
MEDICAMENTO?
25/11/2016 2526346/16-3 Alteragdo de Texto - - - - 8. QUAIS OS MALES QUE VP 10, 20 ou 40
de Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO comprimidos.
60/12 PODE ME CAUSAR?
9.0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
10459 — Embalagem com
GENERICO 10, 20 ou 40
04/12/2013 1023595/13-7 - - - - - VP i dos
Incluséo Inicial de comprimidos.
Texto de Bula
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