-Pacientes submetidos & e: Como ocorre com muitas outras drogas, os niveis san: eos de cimetidina ficam
diminuidos com a hemodiélise. Portanto, em tais casos, cimetidina deve ser administrada assim que termine a
hemodialise. Os niveis nao sao alterados por dialise peritoneal.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: O uso de anti-secretores dessa classe favorece o desenvolvimento bacteriano
intragastrico pela diminuicéo da acidez gastrica. Recomenda-se antes do tratamento clinico de uma lcera gastrica,
excluiruma podem responder a terapia com antagonistas H,.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: An(agoms(as H, tém sido utilizados em pacientes
idosos (acima de 60 anos) e nao sao a estes pacientes. Entretanto,
deve haver reajuste de dose para pacientes idosos com disfuncdo renal. O uso nestes pacientes requer
acompanhamento médico. A relagéo risco-beneficio deve ser avaliada em pacientes com cirrose ou disfungéo hepatica
grave e disfuncao renal, gravidez, lactago e em menores de 16 anos de idade.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: A idina inibe hepaticos, podendo assim,
o efeito de di no figado, tais como: amlcoagulames dohpovarfarma lemtoma teofilina

e lidocaina. Pode inibir a _biotransformagao hepatica_de
Cafema fenitoina, leo'lllna lidocaina, fenobarbital, metoprolo\ metronidazol ou
Se it com é controle para o tempo de
noinicio e &0 d imetidina, podendo assim ser necessaria a redugao da dose do

amlcoagu\ame pois a acdo deste podera estar ou uso de antiacidos em doses
idi Reduz pela metade a absorgéo do cetoconazol. Pode diminuira
eliminagao renal do diltiazem, Ildocalna nifedipino, procainamida e seu metabolito anvo verapamil. Aumenta a meia-
vida da quinidina. Nao ha relatos de entre ue sdo
metabolizados por glicuronidagéo, como por exemplo oxazepam € o Iorazepam porem pode ocorrer interagoes de
grau minimo com o diazepam e di e outros beta-
bloqueadores, reduzindo também seu me(abo\lsmo por via oral, aumentando ass\m o risco de bradicardia. A agdo
hipotensora do nifedipino é com 0 uso de mmendma Depressores da medula 6ssea
podem aumentar o risco de neutropenia ou outras discrasias AlteracGes_em_exames clinicos e
Pboratoriais: 0 uso de cimetidina poderd provocar uma redugao no numero de células sangiineas. Também podera
ocorrer transamir

HEAQOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Diarréia leve e (rans
cutaneas, anralgna,

ia, cansago e tonteira. Em algumas
alopecla

com cil a de oulros H,, ha ia de
i é perda dalibid i ) dem i ma
tratamento ou desaparecer apos o término do mesmo Segundo a Ilteralura cientifica, ha casos de redugéo da
inclusive tados com cimetidina. Tais pacientes
graves e estavam outras

drogas ou seguindo tratamentos, capazes de reduzir o nimero de células sangiiineas. Foram relatados casos
raros de anemia aplasica  trombocitopenia. Foram descritos com o emprego de antagonistas H,, estados

Tais  ocorrem, em idosos e/ou pacientes gravemente

de iéncia renal, cerebral. Reagoes adversas como
estados ionais podem uemro das 24 horas apés a suspensdo do medicamento. Pode
ocorrer aumento da 0 inicio, sel no decorrer; esse fenémeno cessa ao
término do tratamento. Segundo dados da Illeralura cientifica, casos de elevaqoes nas transamlnases séricas e
raros casos de hepame. febre, nefrlte sinusal, i bloquelo
cardiaco e vasculite de loram , porém, apds a st do

Raros casos d sido m pouca
Igualmente ao quea acuntece com o uso de outms antagoms(as do receptor H,, ha uma remota possibilidade de

A de 400mg) contém o corante amarelo de
TARTRAZINA (FDC e 05), que pode causar reag:ues de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica,

CONDUTAEM CASO DE SUPERDOSE:A i 30 d itoel: astricapodem

as terapias sintomaticas e de suporte. Recomenda se_respirago_artiicial bem como a administragao de
anticonvulsivantes. Superdose aguda com até 20 gramas ndo apresentou nenhum efeito maléfico, porém, com riscos
existentes de crise convulsiva.

ARMA; lantenha o i to em sua
30°C; pro(egerdaluzeumldade

original, e em temperatura ambiente entre 15°
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USO ADULTO
USOORAL
COMPOSICOES

Cada comprimido de 200mg contém:
il il 200mg

pi q.s.p.
(lauril sulfato de sédio, amido de milho, estearato de magnésio, celulose microcristalina, polivinilpirrolidona, manitol,
- AP Py

el )-

Cada comprimido de 400mg contém:

400mg
q.sp 1
(lauriisulfato de sédio, amido de miho, stearato de magnésio, celuiose microcristalina, polivinipirrolidona, corante
amarelo de TARTRAZINA (FDC n® 05), corante laca azul n® 1, glicolato amid Gdica).

INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO: A mmetldlna e |nd|cada para o alivio sintomatico, prevencao e tratamento atraves da
redug&o do volume e acidez da a de distarbios do trat uperior. A
apresema(ambemaqac I . Oinicio da aga daents 920 it 6 80 da dose.
INDICAGAO: E mdu:ada nos distrbios do trato gastrintestinal superior, nos quais a redugéo da secrego &cida, a
obtengaoe éncia sejam benehcos pa iy
RISCOS DO MEDICAMENTO: Contra- A ina é it dicada para pacientes com conhecida
alergia ao farmaco, ou a qualquer outro componente da formula, pacientes que apresentem  cirrose, insuficiéncia
hepética ou renal e doencas 6 crénicas. Este nao deve ser utilizado por mulheres gravidas

! 40 médica ou d tista"

g
5 Ousode anti dessa classe f ianor

pela diminuicéo da acidez gastrica. Recomenda-se antes do tratamento clinico de uma ticera gastrica, excluir uma

possivel malignidade, pois, seus sintomas podem responder A terapia com antagonistas H.. Interacoes

inibe hepaticos, podendo assim, aumentar o efeito de

medicamentos metabolizados no figado, tais como: anticoagulantes do npo varfarina, fenitoina, teofilina e lidocaina.

Pode inibir a 50 hepatica de i cafeina,
carbamazepina, fenitoina, teofilina, lidocaina, i ou Se

i é controle para o tempo de protrombina no inicio e interrupgao

com
do tratamento com cimetidina, pcdendo assim ser necessana a reducao da dose do anticoagulante, pois a agao deste
poderé estar ou uso de em doses ndo prejudica a
absorgéo da cimetidina. Reduz pela metade a absorcao do Pode diminuira renal do diltiazem,
lidocaina, mfedlplno procamamlda eseu metablito anvo verapamll Aumenta a meia-vida da qumldma Nao harelatos

dei entre e ques sdo por como por
exemplo, porém, podem ocorrer g i di P OXil
A diminui a &0 do prop! e de outros bet: reduzindo também seu metabolismo
por via oral, aumentando assim o risco de bradicardia. A ao do nifedipino & ial com o uso
i d idina. D medula éssea podem aumentar o risco de neutropenia ou outras discrasias
sanglineas.
6 linicos e iais: O decil i pcderaprovocaruma redugdo no nimero de células
sangiineas. Também podera ocorrer elevagao d: creatinina 4
“Ndo deve ser utilizado durante a gravidez e amamentagao, exceto sob orietagao médica. Informe a0 seu
gido- d iciar g
“Néo ha indicaco lati fai 4rias”.
"N&o i i do seumédico. Pode ser perigoso para a sua satide”.

MODO DE USAR: Os comprimidos de cimetidina 200mg s&o circulares, brancos levemente amarelados. Os
RN idina 400mg séio Gircul

Posologia: Adultos (maiores de 16 anos)

-Ulcera duodenal: A dose recomendada no tratamento da ticera duodenal ativa é de 800mg por dia, a ser administrada
em dose Unica de 800mg, a noite, ao deitar, ou em 2 tomadas de 400mg, sendo uma pela manha e outra a noite. Em
alguns casos, pode ser necessaria uma dose diaria de até 1.600mg, tomada em doses divididas. A completa
cicatrizagao ocorre, na maioria dos casos, em 4 semanas, enquanto que o alivio sintomético surge comumente dentro
de poucos dias. Em reduzido nimero de pacientes, cujas Ulceras nao tenham cicatrizado em 4 semanas, isto é
geralmente obtido quando o tratamento & manmo por mais 2 0u 4 semanas. Apés a remissao da tlcera, em pacientes
com histéria de énci 7] com dose menor para impedir a recidiva. Dose
de manutem;ao de 400mg, a nol(e ao de\tar (em se revelado eficaz na prevenqao da ulcera duodenal recidivante. A




-Ulcera gastrica benigna: A posologia usual de cimetidina para esta condigao é de 400mg pela manha e de 400mg &
noite, ao deitar (800mg/dia) ou, entdo, 200mg, 3 vezes ao dia, as refeicdes, e mais 400mg, a noite, ao deitar
(1000mg/dia). Alguns pacientes podem necessitar até 1.600mg/dia em doses divididas. Na maioria dos pacientes, a
cicatrizagao completa ocorre em 4 semanas; no entanto, o alivio da sintomatologia dolorosa ocorre mais rapidamente.
Apés a remissdo do quadro ulceroso, o tratamento de manutengdo com dose menor (400mg  noite, ao deitar)
reduzir signif recidivas. Tais paci ds er I interval ul

-Esofagite péptica: O depende da idade do disturbio. Ni se adoseedeAOOmg,
2vezes ao dia. Adose usual varia de 800 a 1.600mg/dia, divididos em 2 ou 4 tomadas as refeicdes e a noite, ao deitar,
geralmente porpenodosdeate125emanas

-Distarbios e deve ser ajustado as necessidades individuais, porém, a
posologia inicial & geralmente de 200mg, 3 vezes ao dia, as refeigdes, e 400mg, & noite, ao deitar (1.000mg/dia). Alguns
pacientes podem precisar de doses maiores ou de tomadas mais frequenles Tralamento bem-sucedido com dose de

2,4g/dia foi em alguns pacientes. Devido & cronici estas o tratamento deve ser mantido
enquanto houver indicago dlinica. Segundo a iteratura cientifica, pe\o menos um paciente com Sindrome de Zollinger-
Ellison foi e por

-CondigGes ndo-ulcerosas m acides gasrioa: Aposologa 6de 200mg, 4 vezes ao dia (as
refeices e a noite, ao deitar). O alivio da si ja dispéptica surge g dentro de um periodo de

tratamento de 1a4 semanas.
Dose total diaria: Nao deve exceder, normalmente, a 2.400mg/dia.
-Pacientes com insuficiéncia renal: Como qualquer outro farmaco de eliminagdo predominantemente renal e &

H,, a dose d deve ser diminuida em pacientes com insuficiéncia renal.
Asdoses a a a
Depuragao de creatinina (mL/min) Posologia
O0ai5 200mg, 2 vezes ao dia
15a30 200mg, 3 vezes ao dia
30a50 200mg, 4 vezes ao dia
> 50 Posologia normal

-Pacientes submetidos a dilise: Como ocorre com muitas outras drogas, os niveis sangiiineos de cimetidina ficam
diminuidos com a hemodialise.

Portanto, em tais casos, cimetidina deve ser administrada assim que termine a hemodialise. Os niveis nao sao alterados
por dialise peritoneal.
"Siga a orit dod

médico, P horérios, as d ad &0 d "
"Nao Sdica”

médico’
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.

REAGOES : Diarréia leve e transitéria, cansaco e tonteira. Em algumas situagdes foram verificadas:

erupgdes cutaneas, artralgia, e alopécia. No prolong

de outros H, ha ibilidade de ocorrénci de i i
Tais

apos o término do mesmo. Segundo a literatura cientifica, ha casos de redugao da comagem leucocitaria,

inclusive agranulocnose em pac:emes tratados com Ts

perda da libido e

estav: outras drogas ou seguindo
tratamentos, capazes de reduzir o niimero de células sangulneas Foram relatados casos raros de anemla
aplésica e trombocitopenia. Foram descritos com o emprego de i H, estados
Tais ocorvem ‘em idosos elou pacientes gravemente enfermos
de i cerebral. Reacdes adversas como estados
confusionais podem desaparecer demro das 24 huras apoés a suspensdo do medicamento. Pode ocorrer
aumento da creatinina plasmética no inicio, sem progressdo no decorrer; esse fenémeno desaparece ao
término do tratamento. Segundo dados casos de n séricas e raros
casos de hepatite, febre, nefrite i i i i ia sinusal, bloquem cardiaco e
vasculite de hipersensibilidade foram observados, porém, aposa a i
Raros casos de alucinagoes tém sido relatados e, com pouca éncia, quadros d
que acontece com o uso de outros amagomstas do receptor H, Ha uma remota possibilidade de
A P de 400mg) contém o corante amarelo de
TARTRAZINA (FDC n“ 05), que pode causar reaooes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica,
ssoas alérgicas a

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE: Em caso de suspeita de superdose, procurar rapidamente socorro médico. A
indugdo de vomito com xarope de ipeca e lavagem gastrica podem ser aplicados juntamente com as terapias
sintomaticas e de suporte. Em casos graves recomenda-se respiragao artificial bem como a administragao de
anticonvulsivantes. Superdose aguda com até 20 gramas ndo apresentou nenhum efeito maléfico, porém, com riscos
existentes de crise convulsiva.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO DO MEDICAMENTO: Mantenha o medicamento em sua embalagem original, e em
temperatura ambiente entre 15°e 30° C; protegerda luze umidade.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS”.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: Acimeti éum 9é da histamina g uma cadeia lateral
grande em lugar da fragéo etilamina, mantendo o anel imidazslico da histamina. Quimicamente, a cimetidina inibe de
modo seletivo e competitivo, a agao da histamina nos H,d élul; tais. Inibe a acida

basal e a estimulada, reduzindotanto o volume como a acidez da secregéo, sendo o grau de inibigo acida dependente
da dose e da da A ndo faz redugdo da secrecao de pepsina, porém, a sua
concentragdo total fica reduzida como ccnseq iéncia do efeito exercido sobre o volume das secregdes gastricas. Além
doseu efeito anti-secretor, a cimetidina também possui agdo na manutengao da ntegridade da barreira mucosa gastrica

p do nao produzira acldez de rebote, mesmo apés tratamento prolongado. Por
no possuir propri é e ndo interfere na

Os istas dos H,, so mais flicos que os H, e atingem o Sistema Nervoso Central
(SNC) de modo apenas hm\tado Sao altamente seletivos e tém pouco ou nenhum efeito sobre receptores H, ou outros

; embora H, sejam em tecidos, como na musculatura vascular e
brénquica lisa, os istas dos i muito pouco em outras fungdes fisiolégicas, que nao a
secreqdo gastrica. Néo possul influéncia sobre os nlvels séricos da gastrina. Sua absorgao ocore no intestino de iorma
rapld fi eu

g ire 60 90 minutos. L\ga se fracamente as proteinas plasmaticas (20%). A

possuia ari H,, de de Reduza

acidez tendo as A i oral é de 70% .

Sofre biotransformac@o hepética parcial (30 a 40% de uma dose oral); no estémago & b\otransformada em composto

nitroso. E excretada no leite materno. Depuragéo renal € de 400 a 600 mL/min.

lise. Possui meia-vida d 2 horas. Sua principal via de excreg:ac éarenal, onde 60 a 70% sao
excretados de forma inalterada na urina.

INDICAGGES: Tratamento dos disturbios do trato gastrintestinal superior, nos quais a redugao da secregao acida, a
obtengéo da remisséo e a prevengdo de recorréncia sejam bensficas para o alivio sintomético. Tratamento agudo de

ulcera duodenal, Glcera gastrica benigna, llcera de bcca ar e p Urgica, Ulcera péptica e
esofagite péptica. No controle de condigdes de como a Sindrome de Zollinger-Ellison, na

sistémica, Gerinos miltiplos, sindrome pés-operatéria de intestino curto, hipersecregdo
idiopatica. No tratamento a curto prazo dos sintomas de por dor

superior, particularmente quando relacionadas com as refeigdes e quando no se consegue identificar qualquer causa

orgénica. darecidiva das Ulceras g de pacientes tratados com doses
ids por um periodo sup atrés anos; princij It histéria de idi

frequientes, assim como em pacientes com patologias concomitantes que possam tornar a cirurgia um risco maior do

que o habitual. o de ul pacientes e dealto risco, e como medida de

apoio no controle de hemorragia devido a Ulceras pépticas ou erosoes do trato gastrintestinal superior. Pacientes sob

anestesia geral e, inclusive, em mulheres submetidas a cesarianas, ocorre a reducéo da acidez e do volume das
ARt f— . o pratethiabten AN " de

Mendelson).

CONTRA-INDICAGOES: ESTA CONTRA-INDICADA A PACIENTES QUE ITEM IDADE
AO FARMACO OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA. PACIENTES CIRROTICOS,
PORTADORES DE INSUFICIENCIA HEPATICA OU RENAL, GRAVIDEZ, LACTAGAO E DOENGAS
INFLAMATORIAS CRONICAS.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO: Mantenha o medicamento em sua embalagem original, em
temperatura ambiente entre 15°e 30° C; proteger da luz e umidade.

Posologia: Adultos (maiores de 16 anos)

-Ulcera duodenal: A dose recomendada no tratamento da tilcera duodenal ativa é de 800mg por dia, a ser administrada
em dose Unica de 800mg, a noite, ao deitar, ou em 2 tomadas de 400mg, sendo uma pela manha e outra a noite. Em
alguns casos, pode ser necessaria uma dose diaria de até 1.600mg, tomada em doses divididas. A completa
cicatrizagao ocorre, na maioria dos casos, em 4 semanas, enquanto que o alivio sintomatico surge comumente dentro
de poucos dias. Em reduzido nimero de pacientes, cujas Ulceras ndo tenham cicatrizado em 4 semanas, isto &
geralmente obtido quando o tratamento & manndo por mals 2 ou 4 semanas. Ap6s a remissao da tlcera, em pacientes
com histéria de & com dose menor para impedir a recidiva. Dose
de manutengzo de 400mg, & note, a0 de\tar tem-se revelado eficaz na prevenszo da ticera duodenal recidivane. A

-Ulcera gastrica benigna: A posologla usual de cimetidina para esta condi¢ao é de 400mg pela manha e de 400mg a
noite, ao deitar (800mg/dia) ou, entdo, 200mg, 3 vezes ao dia, as refeicoes, e mais 400mg, & noite, ao deitar
(1000mg/dia). Alguns pacientes podem necessitar até 1.600mg/dia em doses divididas. Na maioria dos pacientes,
cicatrizagao completa ocorre em 4 semanas; no entanto, o alivio da sintomatologia dolorosa ocorre mais rapidamente.
Apos a remissdo do quadro ulceroso, o tratamento de manutengo com dose menor (400mg 4 noite, ao deitar)
reduzir si recidivas. er intervalos regular

-Esofagite péptica: O depende da gravidade do disturbio. N levese adose é de 400mg,
2 vezes ao dia. Adose usual varia de 800 a 1.600mg/dia, divididos em 2 ou 4 tomadas, as refei¢oes e a noite, ao deitar,
geralmente por periodos de até 12 semanas.

-Disturbio: de_hij 4 deve ser ajustado as necessidades individuais, porém, a
posologia inicial & geralmente de 200mg, 3 vezes ao dia, as refeigdes, e 400mg, & noite, ao deitar (1.000mg/dia). Alguns
pacientes podem precisar de doses maiores ou de tomadas mais freqiientes. Tratamento bem-sucedido com dose de
2,4g/dia foi observado em alguns pacientes. Devido a cronicidade destas condigdes, o tratamento deve ser mantido
enquanto houver indicagao clinica. Segundo a lteratura cientifica, pelo menos um paciente com Sindrome de Zollinger-

Ellison anos.
-Condigoes nao-ulcerosas amdez gastrica: A posologia recomendada é de 200mg, 4 vezes ao dia (as
refeicoes e a noite, ao deitar). O alivio da péptica surge dentro de um periodo de

tratamento de 124 semanas.

Dose total diaria: Nao deve exceder, normalmente, a 2.400mg/dia

-Pacientes_com insuficiéncia_renal: Como qualquer outro farmaco de eliminagdo predominantemente renal e a
demai i H,, ad imeti deve ser diminuida em pacientes com insuficiéncia renal.

Asdoses i a

Depuracgao de creatinina (mL/min) Posologia
0ais 200mg, 2vezesaodia |
15a30 200mg, 3 vezes ao dia
30a50 200mg, 4 vezes ao dia
> 50 Posologia normal




