MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
cimetidina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Solucao injetavel 150mg/mL
Embalagens contendo 6, 100 e 120 ampolas com 2mL
USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL solucgéo injetavel contém:
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Excipientes: acido cloridrico e 4gua para injecao.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento deaslaogs estdmago e intestino, ao
tratamento e prevencdo de sangramentos das Ultatasyento de azia e outras condi¢cfes
causadas pelo excesso de acido no estbmago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cimetidina reduz a acidez do seu estdmago. Agédaaente apos a administracédo
intramuscular ou intravenosa, diminuindo a agressada e o desconforto causados pelo
excesso de acidez.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cimetidina é contraindicado para mulheres gr&/elao periodo de lactacdo, para pessoas
asmaticas ou com doenca cardiaca, nos casos da gkstrica maligna e para pacientes
com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao féor@u a qualquer outro componente da
formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica

ou do cirurgiao-dentista.

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

O medicamento deve ser administrado com cautelci@nies com problemas nos rins ou
figado.

Até 0 momento a experiéncia com o uso de cimetidmapacientes gravidas € limitada e
dados adequados sobre o uso durante a amamentg&am disponiveis. Porém, sabe-se



gue a cimetidina atravessa a barreira placent&giamecontrada em altas concentracdes no
leite materno. Assim, a cimetidina ndo deve sedaislurante a gravidez e lactacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesaggravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

A cimetidina interfere tanto na absorcdo quantometabolismo de algumas substancias,
portanto pode apresentar as seguintes interacog®o aiminuida por antiacidos,
anticolinérgicos e metoclopramida; aumentar a a;&acOes adversas de antidepressivos
triciclicos, benzodiazepina, bloqueador de canal cddcio, cafeina, carbamazepina,
cloroquina, fenitoina, lidocaina, metronidazol, gyemolol, teofilina e varfarina. Pode
diminuir a acdo do cetoconazol, digoxina, flucomarmlometacina, tetraciclina e sais de
ferro. Pode provocar aumento de reacdes adversasatigesicos narcoticos.

N&o fumar, nem ingerir bebida alcodlica durantetatnento.

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

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

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

O produto deve ser mantido em sua embalagem drigioaservado em temperatura
ambiente (15 a 30°C). Proteger 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.

A solucao de cimetidina é limpida, inodora (semrofigincolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cimetidina pode ser usado por via intramusculaintravenosa.

A aplicacdo da injecdo deve ser feita por um psafi|l competente, observando-se as
devidas informacdes técnicas. Fazer higiene rigoomsn alcool no local da aplicacdo. A
aplicacado deve ser feita lentamente.

Adultos:

-Via intramuscular: Administrar 300mg de cimetidiffaampola), a cada 4 a 6 horas. A
aplicacao deve ser feita nas nadegas.

-Via intravenosa:

Infusdo intermitente: Administrar lentamente 300tognedicamento diluido em 100mL de
solucédo intravenosa compativel, aplicados duramtgeriodo nunca inferior a 30 minutos.
A dose diéria total ndo deve exceder 2400mg (8 &aspo



Infusé@o continua: 300mg de cimetidina diluido erdriD de solucdo de cloreto de sodio a
0,9%. A infusdo intravenosa continua deve ter, atmante, velocidade média que néo
exceda 75mg/h durante 24 horas. A dose maximaipfasiio intravenosa nao deve exceder
2400mg/dia (8 ampolas).

Para injecdo simples: Administrar 300mg em até 20mel uma solucdo intravenosa

compativel, por no minimo 2 minutos. A dose di&iale 800mg a 1600mg, em doses
individuais.

Criancas:

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

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

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

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma dees dteste medicamento, utilize a dose
assim que vocé se lembrar. Caso esteja perto dentorda utilizacdo da proxima dose néo
utilize uma dose duplicada, omita a dose esque€idatinue normalmente a utilizar as
proximas doses, nos horarios normais. Se tiveresstp diversas doses, solicitamos que
informe ao seu médico e siga as orientacdes dele.

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

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

Raramente, a cimetidin@ode ser associada com alguns efeitos colateraigegr sinais
repentinos de reacao alérgica como manchas versnethpele, coceira, inchacgo na face, ou
outras partes do corpo, respiracao ofegante, cmadzeito ou dificuldade para respirar. Se
estes sintomas ocorrerem, procure tratamento inasokgnte.

Alguns pacientes do sexo masculino podem apresemscimento das mamas, contate seu
médico se isto lhe ocorrer.

Outros efeitos que ocorrem raramente séo: diarregg0es alérgicas, geralmente na pele;
Ulceras na boca, infeccdo na garganta; contundinae facilmente; problemas renais (0s
sintomas incluem alteracdo na quantidade e colordgairina, nauseas, vomitos, confusao,
febre e manchas vermelhas); confusdo (usualment@ammentes idosos ou gravemente
enfermos); inflamacéo do figado, podendo causarounmais dos seguintes sintomas:
nausea, vomito, perda de apetite, sensacdo de staal-debre, coceira, olhos e pele
amarelos e urina escura; batimento cardiaco dichinwiu irregular, tontura, cansaco,
desmaio; sensacgao de tristeza, depressao; verksaviti coisas que ndo estdo realmente ali
(alucinacdes). Estas condigbes devem voltar aoalaroando vocé para de usar cimetidina.
Se vocé sentir estes efeitos colaterais ou qualgigito colateral ndo mencionado nesta
bula, por favor, informe seu médico.

A injecao intramuscular pode provocar dor leveaeditoria no local da aplicagéo.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

Se vocé utilizou acidentalmente, uma dose maiorqde deveria, avise seu médico
imediatamente e procure atendimento em um hosfitaho ndo existe antidoto especifico
para intoxicagdo por cimetidina, o seu medico zaegd um tratamento sintomatico e de
suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medieanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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