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INFORMAGCOES AO PACIENTE
cimetidina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 200 mg em embalagem cor2@0@u 40 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
cimetidina........cccceeiieeie e 200 mg
EXCIPIENtES (.S.Prreeereaeeiiiiiiiiiieeeeend coinprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose mdradada, povidona, laurilsulfato de sédio, amido,
crospovidona, croscarmelose sédica, estearato dmés@, copolimero de polivinil alcool polietilerizgl,
macrogol, talco, diéxido de titanio e corante ariwang 10.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado:

- para tratar Ulceras no estbmago e no duodeno;

- para tratar e prevenir sangramento das Ulceras;

- em situac¢des nas quais o estbmago produz mudo,&cque pode levar a sangramento;

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

- antes de uma anestesia geral;

- se vocé tem sindrome de intestino curto e estargio de perda de liquidos ou tem dificuldade pdrsorver
liquidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém uma substancia ativa didinge que reduz a acidez do estdbmago, sendozefica
tratamento de Ulceras gastrica e duodenal e ermalgoutras situagdes em que é necessario redazitlez do
estbmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Este medicamento é contraindicado em pacientes alergia conhecida a cimetidina ou a qualquer outro
componente do medicamento. Ndo usar este medicammengstiver fazendo uso do medicamento dofetilida,
indicado para tratar arritmia cardiaca.

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

Adverténcias

Converse com seu médico antes de usar este medizamencipalmente se seus rins nao funcionam fsem,
vocé é portador de asma ou de epilepsia, pois sdicopoderd Ihe receitar uma dose menor do gseal.u
Gravidez e amamentacéo

Avise seu médico se ficar gravida durante o tratdmese esta planejando uma gravidez ou se esta
amamentando. Ele alertara caso vocé precise tat@dicamento.

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

Idosos

(vide Posologia e Reacdes advergas

Criancas

A experiéncia em criangas € menor do que em adtoscriancas com mais de 1 ano de idade, a do26 de

30 mg/Kg de peso corporal /dia em doses divididee ser administrada por via oral (pela boca).

O uso deste medicamento em bebés menores de leaidade néo foi inteiramente avaliado, a dose de 20
mg/Kg de peso corporal em doses divididas tem sidaola.
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Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Nao é esperado que este medicamento afete a capacld dirigir veiculos ou operar maquinas comrsega.
Interac6es medicamentosas

Este medicamento pode ser ingerido com alimentaouo estbmago vazio. Siga sempre as instrucéesulo
médico.

Avise seu médico caso esteja fazendo uso de quahyedicamento, 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 agtiesl|

N&o use este medicamento se vocé estiver fazemddausnedicamento dofetilida, indicado no tratametdo
arritmia cardiaca. E muito importante que vocéeasisu médico se esta usando qualquer outro meditanse
tomou qualquer medicamento recentemente ou selni@tamento com novos medicamentos.

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

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

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

Vocé deve manter este medicamento em temperaturgei@m (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresao e
abrigo da luz. Nestas condigdes o prazo de validatk24 meses a contar da data de fabricagdo.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Cimetidina apresenta-se na forma de um compringglestido, circular, cor amarela, ndo sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele 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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

E aconselhavel que vocé tome o medicamento sengsemesmos horarios. Os comprimiddsvem ser
engolidos inteiros, com o auxilio de um copo deaagu

Nao tome uma quantidade maaeste medicamento do que a receitada por seu méitso vocé ache que o
efeito do medicamento estd muito fraco ou muittefardo mude a dose por conta propria. Consultengelico.

A quantidade idealeste medicamento é diferente para cada pessqeerdiede uma série de fatores. Somente
seu médico sabera lhe prescrever a dose adeqeadegmio com a sua condigao.

Posologia

Normalmente, a dose diaria total ndo deve excedey 212 comprimidos de 200 mg). A dose deve siuzida

em pacientes com a funcdo dos rins prejudicada.

Adultos

Para pacientes com Ulcera géastrica benigna ou dabdeecomenda-se dose diaria Unica de 800 mg (4
comprimidos de 200 mg) ao deitar. Nas outras igpdies, a dose usual € de 400 mg (2 comprimidos @en2)

2 vezes ao dia: no café da manha e ao deitar.

Outro esquema posoldgico eficaz que seu médicorgaddicar sdo 200 mg (1 comprimidos de 200 mg), 3
vezes ao dia, as refei¢cdes, mais 400 mg (2 congwsrie 200 mg) ao deitar (1,0 g/dia). Se esse v&x) fmr
inadequado, seu médico podera indicar 400 mg 4s\ezelia (1,6 g/dia), as refei¢cbes e ao deitar.

O alivio dos sintomas, em geral, é rapido. O tratém deve ser administrado inicialmente por pelmoset
semanas (6 semanas na Ulcera géstrica benignamea®as na Ulcera recebendo tratamento de longo poaz
anti-inflamatoérios). A maioria das Ulceras ja eftaicatrizada apds esses periodos. Aquelas que aifol
tiverem sido curadas, geralmente o serdo ap0s tso de tratamento adicional.

Seu médico podera recomendar o prolongamento tortemto, caso observe que vocé sera beneficiadaacom
redugdo em longo prazo da secrecdo do estdmageedNeasos, ele poderd diminuir a dose, conforngarjul
apropriado, para 400 mg ao deitar ou 400 mg pefehéna ao deitar.

Em pacientes com Ulcera péptica benigna, a recoar§neaparecimento da doenca apds a cura) pode ser
prevenida pelo tratamento continuado, geralmen@ @@ ao deitar. Seu médico também podera indicar
esquema com 400 mg pela manha e ao deitar.
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No refluxo gastroesofagico (quando o acido do eatfinsobe e entra no esdfago), seu médico podecaind
tratamento com 400 mg, 4 vezes ao dia (as refeigdes deitar), por 4 a 8 semanas, para curar ag@tof
(inflamacéo do esdfago) e aliviar os sintomas aados.

Em pacientes com secrecao gastrica muito intermsaeffemplo, na sindrome de Zollinger-Ellison), sedico
pode aumentar a dose para 400 mg, 4 vezes acudidais, em situagdes ocasionais.

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

Na prevencdo da hemorragia por Ulcera de estresggaeientes gravemente doentes, doses de 200 mg@00
podem ser administradas a cada 4 a 6 horas.

Em pacientes considerados em risco de sindromepeagéo 4cida (quando o acido do estdmago é depira
pelas vias respiratdrias), uma dose oral de 40padg ser administrada de 90 a 120 minutos anteésldgédo
da anestesia geral ou, na pratica obstétrica,inmido trabalho de parto. Enquanto tal risco gérsiuma dose
de até 400 mg pode ser repetida em intervalostdeas, conforme necessario, até a dose diaria raacér?,4

g. As precaucgdes usuais para se evitar a aspiéag@@ devem ser tomadas.

Na sindrome de intestino curto, (por exemplo, apiggia com redugdo significativa do tamanho dg&or
para o tratamento da doenga de Crphnpédico poderd indicar o tratamento usual comtaidne (ver acima),
de acordo com a resposta de cada paciente.

Criancas

A experiéncia em criangas € menor do que em adtoscriancas com mais de 1 ano de idade, a do26 de
30 mg/Kg de peso corporal /dia em doses divididee ser administrada por via oral (pela boca).

O uso deste medicamento em bebés menores que deddade n&o foi inteiramente avaliado. A dose @e 2
mg/Kg de peso corporal em doses divididas tem sidaola.

Idosos

A dose usual para adultos pode ser administradeet@xse a fungcdo dos rins estiver significativament
comprometida (vidédverténcias e Reacdes adversas

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, tomera @gsise lembrar, e tome a dose seguinte no horario
habitual. Ndo tome uma dose dobrada para compdasas esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todo medicamento, a cimetidipade causar efeitos indesejaveis. As reacdes adveosn a cimetidina
estéo abaixo, por frequéncia.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos pasigné utilizam este medicamento):

Dor de cabeca, tontura, diarreia, dores muscul@nesdgia), cansago e erupgdes cutaneas (reactegcakna
pele).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1 % dosrgasique utilizam este medicamento):

- Leucopenia (diminui¢cdo do namero de leucdcittipe-de célula de defesa presente no sangue);

- Sensacéao de tristeza, depresséao;

- Alucinacg@es (ver, sentir e/ou ouvir coisas que eéistem realmente);

- Confusdo mental, reversivel dentro de alguns df@ss a retirada da cimetidina. Essa reacdo fatad#h
geralmente em pacientes idosos ou doentes;

- Taquicardia (aumento dos batimentos do coracao);

- Inflamacéo do figado, que pode causar: enjoomited, perda de apetite, mal-estar geral, febregica,
amarelamento da pele e dos olhos e urina de coragsc

- Aumento, no sangue, de uma substancia chamaalinime;

- Ginecomastia (aumento das mamas), geralmentesfegkcom a interrupcao do tratamento com cimesigi

- Impoténcia (dificuldade de erecao) reversivdhtagla particularmente nos pacientes que recebsesditas
(por exemplo, na sindrome de Zollinger-Ellison). &iganto, na dosagem regular, a incidéncia é samtellh da
populacéo geral.

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

- Trombocitopenia (diminuicdo do numero de plagsietaélulas responsaveis pela coagulacéo - no sgngu
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- Um raro tipo de anemia na qual os glébulos veno®k brancos e plaquetas (elementos do sangée)esst
nimero reduzido. Os sintomas podem incluir candadta, de ar, palidez, infec¢des frequentes, hemasoou
feridas na pele e sangramento do nariz);

- Bradicardia (diminui¢cdo nos batimentos do corgcéo

- Alteracdes do figado que podem levar ao compriomeetto de sua funcdo (aumento das enzimas hepaticas
eliminado com a suspensdo do medicamento;

- Problemas nos rins. Os sintomas podem inclugrajbes na quantidade e na cor da urina, enjooito/6m
confusédo mental, febre e erupcéo cuténea;

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%addentes que utilizam este medicamento):

- Pancitopenia (diminuicdo global de elementoslasds do sangue — glébulos brancos, globulos véosed
plaguetas);

- Agranulocitose (baixa acentuada de leucécitoslela de defesa do organismo — do tipo granulgcito)

- Reacdo alérgica severa, que é geralmente soadaccom a interrupgao do tratamento;

- Inflamacéo no péncreas (pancreatite), soluciocadaa interrupcdo do tratamento;

- Artralgia (dores nas articulacdes);

- Perda de cabelo;

- Inflamac&o alérgica nos vasos sanguineos (vésaldi hipersensibilidade), geralmente solucionaita a
interrupcdo do tratamento;

- Febre, solucionada com a interrup¢éo do tratamnent

- Galactorreia (secrecéo de leite pelas mamas);

- Bloqueio cardiaco.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reag8es 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 dose deste ameditto maior do que a indicada, avise seu médico ou
farmacéutico imediatamente. Mostre a embalagemeattiaamento para que o médico saiba o que tomou.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

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
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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Numero do
expediente

Nome do assunto

Data da
notificacao/peticdo

Data de aprovacao
da peticéo

Itens alterados

10459 — GENERICO
Incluséao Inicial de
Texto de Bula

04/12/013

04/12/2013

Submisséao
eletrdnica para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA e
adequacao a bula
do medicamento
referéncia de
acordo com a RDC
47/09.
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