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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
cimetidina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Comprimido revestido de 200 mg em embalagem cor@@,340, 200 ou 600 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém:
CIMEtidiNa........oeviiieeiiie e 200 mg
EXCIPIENES (. S.Puvveeeiieeeriieeeerieieend coprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose nidradada, povidona, laurilsulfato de s6dio, amidmspovidona, croscarmelose sddica,
estearato de magnésio, copolimero de polivinildlpolietilenoglicol, macrogol, talco, diéxido déhio e corante amarelo n° 10.

1. INDICAGOES

Este medicamenté indicado no tratamento dos distirbios do tratstrijeestinal superior nos quais a redugdo da ec&erécida, sua
remissdo e a prevencdo da sua recorréncia sejafidaanpara o alivio sintomatico, como:

- No tratamento agudo de Ulcera duodenal, lUlcestriga benigna, Ulceras de boca anastomética eipésica, Ulcera péptica recorrente e
esofagite péptica;

- No controle de condig8es hiperssecretérias pgittd, como Sindrome de Zollinger-Ellison, mastmstsistémica, adenomas endécrinos
multiplos, sindrome pés-operatéria de intestindacarhiperssecrecéo idiopatica;

- Na prevencéo das Ulceras de estresse em padigatesmente enfermos e de alto risco e como melgidgoio no controle de hemorragia
devido a Ulceras pépticas ou erosdes do tratamastinal superior;

- Nos pacientes sob anestesia geral e em mulhebesetidas a cesarianas, este medicamesttoz a acidez e o volume das secregfes
gastricas, diminuindo o risco de dano pulmonaradoipela aspiragdo de conteddo gastrico (Sindrenvdeddelson);

- Este medicamentpode ser usado no tratamento de curto prazo dusras de condicdes dispépticas caracterizadasqoabdiominal
superior, particularmente quando relacionadasfagdes e quando néo se consegue identificar nemlcamsa organica;

- Em grande numero de pacientes tratados com dusa, lpor periodos superiores a trés anos, a climatnostrou-se segura e eficaz na
prevencdo da recidiva das Ulceras gastricas e dalem particular nos pacientes com histériaediglivas ou complicagdes frequentes,
assim como em pacientes com patologias concomnstgute possam tornar a cirurgia um risco maior @oagabitual.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A cimetidina demonstrou eficacia no tratamento ldara duodenal em 88% dos pacientes, quando daliean duas doses diarias de 400
mg por oito semanas. Nas formas grau | da esofpgjtica, a dose de 800 mg, duas vezes ao digeatfitacia de 72 a 92%.

ZATERKA, S. et al. Very-low dose antacid in treatment of duodenal ulcer. Comparison with cimetidine. Dig Dis Sci, 36(10): 1377-1383,
1991.

TYTGAT, GN. Efficacy of different doses of cimetidine in the treatment of reflux esophagitis. A review of three large, double-blind,
controlled trials. Gastroenterology, 99 (3): 629-634, 1990.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Este medicamentocontém como principio ativo a cimetidina, quimicameea N-ciano-N'-metil-N"- [2-[ [(5-metil-1H-imidaa-4-il) metil]
tio] etil] guanidina, que inibe, de modo seletivoanpetitivo, a agéo da histamina nos receptosefabl células parietais. Este medicamento
é o primeiro da classe de agentes farmacolégicmatia antagonistas dos receptorgdat-histamina.

A cimetidinainibe a secregdo géstrica acida basal e a estimuleduzindo tanto o volume quanto a acidez d&g&or O grau de inibigao
acida depende da dose e da concentragdo séricagia Bste medicameni@io diminui a secregdo de pepsina, mas sua prodoigéidica
reduzida, como consequéncia do efeito exercidoesobrolume das secre¢des gastricas. A cimetidémainfluencia os niveis séricos de
gastrina. Além de seu efeito antissecretor, a aifnet &€ dotada de atividades citoprotetoras e, porteemerce efeito benéfico na
manutencéo da integridade da barreira mucosa ggsfiisuspenséo da terapia com este medicaméotpromove rebote acido, mesmo
ap6és tratamento muito prolongado. A cimetidim@o possui propriedades colinérgicas nem antiagiices e, assim, ndo interfere na
motilidade gastrintestinal.
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Farmacocinética

Apds administracdo oral, a cimetidi@absorvida no intestino de forma rapida e efieie@erca de 70% da dose oral é aproveitada, sendo o
pico de concentragao sérica alcangado entre 6(rer@os, guardando correlagcdo com a dose empregada

Ao contrario de outros antagonistas, td biodisponibilidade deste medicamegtanuito uniforme. Este medicamenteduz a acidez,
mantendo as flutuagdes fisiologicas do pH intrag#stA meia vida da cimetidindde, aproximadamente, duas horas, e sua prinigpde
eliminagéo é a urina, através da qual 60% a 70%rdeacoé excretado de forma inalterada.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamenté contraindicado em pacientes com conhecida hipgilskdade a cimetidina ou a qualquer outro congmb@ do
medicamento.

A inibic8o pela cimetidina do sistema renal dedpamte de cétions pode resultar em elevadas caoacées plasmaticas de dofetilida. Isso
pode levar a aumento no risco de arritmias veries, incluindotorsades de pointes. A administracdo concomitante de dofetilida e
cimetidina é, portanto, contraindicada (videeragdes medicamentosgs

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Adverténcias

A dose deve ser reduzida em pacientes com fungéd cemprometida, de acordo contlearance de creatinina. As seguintes doses séo
sugeridas:

clearance de creatinina de 0 mL a 15 mL por minuto: 200 m@svezes ao dia;

15 mL a 30 mL por minuto: 200 mg, trés vezes ap dia

30 mL a 50 mL por minuto: 200 mg, quatro vezesiap d

mais de 50 mL por minuto, dose normal.

Geralmente, nenhum ajuste é necessario para awaissdiarias de 400 mg ou menos.

Este medicamentpode prolongar a eliminagdo de farmacos metabaizgibr oxidacdo no figado. Recomenda-se o monitram
rigoroso de pacientes em tratamento com este mmeditarecebendo anticoagulantes orais ou fenitoina. Aig&dl das doses desses
farmacos pode ser necessaria.

Estudos clinicos envolvendo tratamento continuonpais de seis anos e 0 uso extensivo por mais ideeganos nao revelaram reagoes
adversas imprevistas relacionadas com o tratangentonga duracédo. A seguranga do uso prolongadentamto, ndo esta inteiramente
estabelecida e deve-se ter cautela, avaliandorseljgamente os pacientes.

O tratamento com cimetidir@ode mascarar os sintomas e permitir cura traresiti@ cancer gastrico. Em particular, deve-sertemente a
demora potencial no diagndstico em pacientes na rideide e idosos com sintomas dispépticos novogueumudaram de padréo
recentemente.

Deve-se observar regularmente pacientes com luistde Ulcera péptica, principalmente os idosostratamento com este medicameato
um agente anti-inflamatério ndo-esteroidal.

Em pacientes em tratamento medicamentoso ou contae&ue possam causar queda na contagem de sélotagneas, deve-se ter em
mente a possibilidade de que o antagonismo aotmddspossa potencializar esse efeito.

Em pacientes idosos, pacientes com doenca pulneodrgica, diabetes ou imunocomprometidos pode h#s@r aumentado de desenvolver
pneumonia adquirida na comunidade. Um amplo esamidemiolégico demonstrou que pacientes sob tratEmeom antagonistas de
receptor H tém risco aumentado de desenvolver pneumonia dtimniarem relacdo aqueles que interromperam onteriégo, com aumento
relativo ajustado do risco de 1.63 (95%Cl, 1.08R.4

Devido a possibilidade de interagdo com cumarinicasomenda-se rigoroso monitoramento do temporateopnbina quando cimetidina
for utilizada simultaneamente.

A administragdo concomitante de medicamentos gesugon faixa terapéutica estreita, como fenitoiteo#lina, pode requerer ajustes da
dose da cimetidina ou sua interrupgao.

Criangas

A experiéncia em criangas € menor do que em adltascriancas com mais de 1 ano de idade, a dos8@%ng/Kg de peso corporal por
dia em doses divididas pode ser administrada jgoonail.

O uso deste medicamergm bebés menores de 1 ano de idade néo foi inetanavaliado. A dose de 20 mg/Kg de peso corporal
doses divididas tem sido usada.

Idosos

(vide Posologia e Reagdes advergas

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operanaquinas

N&o é esperado que este medicamafete a capacidade de dirigir veiculos ou operajuinas com seguranga.
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Fertilidade

N&o houve efeitos na fertilidade feminina e maseuém estudos convencionais de toxicologia repraeim ratos. Em estudos em seres
humanos, a cimetidina ndo mostrou ter efeito narezxgtogénese, na contagem de esperma, mobilidafnlogia ou na capacidade de
fertilizag&oin vitro.

Gravidez e lactacéo

Até o momento, a experiéncia com o uso de cimetidin pacientes gravidas é limitada. Embora os testesnimais e as evidéncias
clinicas ndo tenham identificado qualquer efeiggjuaticial & administracdo da cimetididarante a gravidez, estudos em animais e em seres
humanos demonstraram que o farmaco atravessa @rbgslacentaria e € excretado no leite. Porteaseim como com a maioria dos
farmacos, o uso deste medicametdue ser evitado durante a gravidez e amamentagéenos que seja considerado essencial.

Categoria de risco B na gravidez.

Este medicamento nédo deve ser usado por mulheresagidas ou que estejam amamentando sem orientagao diga ou do cirurgido-
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A cimetidina tem o potencial de afetar a absorgametabolismo ou a excregado renal de outras droggse é particularmente importante
quando drogas com uma faixa terapéutica estreitaaséninistradas simultaneamente. A alteragdo daafewcinética pode levar a
necessidade de ajustar a dosagem das drogas afetadaescontinuacéo do tratamento com cimet{dida Precaugdes e adverténcias
Interagdes medicamentosas podem ocorrer por ds/areoanismos, incluindo:

- Inibicdo de certas enzimas do citocromo P450uindo CYP1A2, CYP2C9, CYP2D6 e CYP3A3/A4, e CYP2LIA inibicdo dessas
enzimas pode resultar em aumento dos niveis plasmdte certas drogas, incluindo anticoagulantesacimicos (por exemplo, varfarina),
antidepressivos triciclicos (como amitriptilinahtiarritmicos classe | (por exemplo, lidocainanégina), bloqueadores de canais de célcio
(como diltiazem), sulfonilureias (por exemplo, @ida), fenitoina, teofilina, metoprolol, ciclosjrta, tacrolimus e diazepam;

- Inibicdo da secregdo tubular renal, via trangpestidnico organico (TCO) de proteinas. Isso padeiltar em aumento dos niveis
plasméaticos de certas drogas, incluindo procainanejdinidina, metformina e dofetilida (vi€@ntraindicagdes;

- Alteracdo do pH gastrico. A biodisponibilidadeadgtas drogas pode ser afetada. Isso pode resmitaumento da absorgéo (por exemplo,
de atazanavir), ou na diminuicdo da absor¢do (gemplo, de alguns antifingicos imidazoélicos, constoconazol, itraconazol ou
posaconazol);

- Mecanismos desconhecidos. A cimetidina pode paibrar os efeitos mielossupressores (por exemm@atropenia, agranulocitose) de
agentes quimioterapicos como carmustina, fluorlara@pirubicina ou de terapias, como radiagdo. rrorelatados casos isolados de
interagdes clinicas relevantes com analgésicostiams (por exemplo, morfina).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempemnbinte (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresam abrigo da luz. Nestas
condigdes o prazo de validade é de 24 meses a dantiata de fabricacéo.

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

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

Cimetidina apresenta-se na forma de um compringdestido, circular, cor amarela, néo sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

A dose diaria total ndo deve exceder 2,4 g. A dese ser reduzida em pacientes com fungéo rengirconetida.

Adultos

Para pacientes com Ulcera gastrica benigna ou dahdecomenda-se uma dose diaria Unica de 80(ndgitar. Alternativamente, a dose
usual é de 400 mg duas vezes ao dia, no café dadneamo deitar. Outros esquemas posoldgicos efis@rede 200 mg trés vezes ao dia, as
refeicBes, e 400 mg ao deitar (1,0 g/dia). Se esgaema for inadequado, pode-se usar 400 mg queztes ao dia (1,6 g/dia), também as
refeicdes e ao deitar.

O alivio sintomatico, em geral, é rapido. O tratatoeleve ser administrado inicialmente por pelo aseguatro semanas (seis semanas na
Ulcera géstrica benigna e oito semanas em Ulceagiaga a tratamento continuo com agentes ardiriaiiorios ndo-esteroidais). A maioria
das Ulceras ja estara cicatrizada apés esses geridguelas que ndo tiverem ainda sido curadas)Jngente o serdo ap6s um curso de
tratamento adicional.

O tratamento pode prosseguir por periodos maikbngs pacientes que podem ser beneficiados pklgde da secrecéo gastrica. Nesses
casos, a dose pode ser reduzida, conforme aproppath 400 mg ao deitar ou 400 mg pela manh&eite.
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Em pacientes com Ulcera géastrica benigna, a reenar@ode ser prevenida pelo tratamento continugefa)mente com 400 mg ao deitar. O
esquema de 400 mg pela manha e ao deitar tambéridemsado.

Na doenca de refluxo gastroesofagico, o esquen#deng quatro vezes ao dia (as refeicdes e aor)leitm quatro a oito semanas, é
recomendado para curar a esofagite e aliviar ¢emsas associados.

Em pacientes com secregdo gastrica muito intermaefemplo, na Sindrome de Zollinger-Ellison), psee necessario aumentar a dose
para 400 mg, quatro vezes ao dia, ou ainda maisasos ocasionais.

Antiacidos podem ser colocados a disposi¢cio destospacientes até que os sintomas desaparegam.

Na profilaxia da hemorragia por Ulcera de estress@acientes gravemente doentes, doses de 200ragdpodem ser administradas a cada
quatro a seis horas.

Em pacientes considerados em risco de sindromspila@éo &cida, uma dose oral de 400 mg pode seniattada entre 90 e 120 minutos
antes da indugdo da anestesia geral, ou, na pofistétrica, no inicio do trabalho de parto. Entmuéal risco persistir, uma dose de até 400
mg pode ser repetida em intervalos de quatro hooa$orme necessario, até a dose diaria maximaddg. 2s precaucdes usuais para evitar
a aspiracao acida devem ser tomadas.

Na sindrome de intestino curimomo, por exemploapés ressecgdo substancial das algas intestirmsrammento da doenga de Crohn, a
faixa de dose usual (ver acima) pode ser empregadacordo com a resposta individual.

Para reduzir a degradacéo dos suplementos de enpanmareaticas, de 800 a 1.600 mg ao dia podeadsgnistrados, de acordo com a
resposta individual, divididos em quatro dose@a 90 minutos antes das refeicdes.

Criangas

A experiéncia em criangas é menor do que em adltoscriancas com mais de 1 ano de idade, a dos8@%ng/Kg de peso corporal por
dia em doses divididas pode ser administrada jgoonail.

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

Idosos

A dose usual para adultos pode ser administrada&t@se a funcdo renal estiver significativametaprometida (videAdverténcias e
Reacdes adversas

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REAGCOES ADVERSAS

As reacgOes adversas deste medicamento estéo disibdiaxo, por frequéncia. As freqiiéncias sé@o disfsncomo: muito comum (>1/10),
comum (>1/100 e <1/10), incomum (>1/1.000 e <1/164¥p (>1/10.000 e <1/1.000) e muito rara (<1/20)0

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10):

Cefaleia, tontura, diarreia, mialgia, cansago p@jas cutaneas.

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100):

- Leucopenia;

- Depressao, estados de confusdo, alucinacdesloEsia confusao, reversiveis dentro de algunsagiés a retirada da cimetidina, foram
relatados geralmente em pacientes idosos ou doentes

- Taquicardia;

- Hepatite, que regrediu com a suspenséo do farmaco

secregao tubular renal da creatinina e ndo estariados a alteracdes na taxa de filtragem glomrer@ aumento ndo progride com a
continuagédo do tratamento e desaparece no finaledono;

- Ginecomastia e impoténcia reversiveis. A ginestiaa geralmente reversivel com a descontinuag&oathmento com cimetidina. A
impoténcia reversivel foi relatada particularmembs pacientes que recebem doses altas (por exemap&indrome de Zollinger-Ellison).
No entanto, na dosagem regular, a incidéncia éleante a da populacéo geral.

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000):

- Trombocitopenia, anemia aplastica;

- Bradicardia sinusal;

- Aumento nos niveis de transaminase sérica, @ued® com a suspenséo do farmaco;

- Nefrite intersticial. A nefrite intersticial rethi com a suspensao do farmaco.

Reacao muito rara (<1/10.000):

- Pancitopenia, agranulocitose;

- Anafilaxia. Com a suspensédo do farmaco ha remide&juadro de anafilaxia;

- Pancreatite. Com a suspenséo do farmaco ha émvdssquadro de pancreatite;

- Artralgia;

- Alopécia reversivel e vasculite de hipersenslaidie. Com a suspensdo do farmaco ha remissdo diroqde vasculite de
hipersensibilidade;
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- Febre. Com a suspensao do farmaco ha a remiesfitadro de febre;

- Galactorreia;

- Bloqueio cardiaco.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas e sinais

Superdosagem aguda com até 20 gramas foi obseradda vezes, sem nenhum efeito prejudicial sicgtifio.

Ha relatos de sintomas graves do Sistema Nervosalecomo a falta de resposta apés a ingest&omtidina entre 20 g e 40g.
Ocorreram mortes em adultos que ingeriram maidgde cimetidina por via oral em uma Unica dose.

Tratamento

O tratamento consiste em medidas sintomaticassepiete. O tratamento adicional devera ser indicéidizamente ou como recomendado
pelo centro de intoxica¢des nacional, quando disgbrEstudos em animais utilizando altas doseamd que a respiracéo artificial deve
ser levada em conta.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.2568.0186

Farmacéutico Responséavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br
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