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Solucéo injetavel 150mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
cimetidina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solucéo injetavel 150mg/mL
Embalagem contendo 120 ampolas com 2mL
USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL solucao injetavel contém:
(031 1] (o | o= T 150mg
RV (01U [ 1o 1K= o PO PPPPPRRPRRPR 1mL

Excipientes: &cido cloridrico e 4gua para injetavei
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento deasloerestdbmago e intestino, ao tratamento e
prevencdo de sangramentos das Ulceras, tratamenézia e outras condi¢cdes causadas pelo
excesso de &cido no estbmago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A cimetidina reduz a acidez do seu estdmago. Agedaaente apO0s a administracdo
intramuscular ou intravenosa, diminuindo a agregs#ta e o desconforto causados pelo excesso
de acidez.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cimetidina é contraindicado para mulheres gréavidano periodo de lactacdo, para pessoas
asmaticas ou com doenca cardiaca, nos casos da glstrica maligna e para pacientes com
hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaca qualquer outro componente da férmula.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista.

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

O medicamento deve ser administrado com cauted&iantes com problemas nos rins ou figado.
Até o momento a experiéncia com o uso de cimetidingacientes gravidas é limitada e dados
adequados sobre o uso durante a amamentacdo nadispaoiveis. Porém, sabe-se que a
cimetidina atravessa a barreira placentaria e @ntradla em altas concentracdes no leite
materno. Assim, a cimetidina ndo deve ser usadantkia gravidez e lactacao.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

A cimetidina interfere tanto na absorcdo quantonetabolismo de algumas substancias, portanto
pode apresentar as seguintes interacfes: acao udilamirpor antiacidos, anticolinérgicos e
metoclopramida; aumentar a acdo e reacdes advetsasantidepressivos triciclicos,
benzodiazepina, blogueador de canal de célciojrafearbamazepina, cloroquina, fenitoina,
lidocaina, metronidazol, propranolol, teofilina &farina. Pode diminuir a agdo do cetoconazol,
digoxina, fluconazol, indometacina, tetraciclinasais de ferro. Pode provocar aumento de
reacOes adversas de analgésicos narcoticos.

N&o fumar, nem ingerir bebida alcodlica duranteatatnento.

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

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

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@&GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o na embalagem original,
conservando em berco plastico até o0 momento do ugwvite impactos.

Antes de usar, avalie se a ampola esta intacta esalove o aspecto do medicamento.
Atencao: O numero de lote e data de validade gravados palarpodem se tornar ilegiveis ou
até serem perdidos caso a embalagem entre emaoatatalgum tipo de solucao alcodlica.
Caracteristicas do medicamentoSolucéo limpida, incolor a levemente amarelada, t®ra
odor de mercaptano.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

-Segure a ampola inclinada a um angulo de aproxamadte 45°.

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamensongala.

-ATENCAO: o ponto de tinta deve estar voltado para frentéado oposto aos polegares.

-Com o dedo indicador envolva a parte superior mpada, pressionando-a para tras até sua
abertura.

A cimetidina pode ser usado por via intramusculaintravenosa.

A aplicacdo da injecdo deve ser feita por um psafi|al competente, observando-se as devidas
informacdes técnicas. Fazer higiene rigorosa cawmoého local da aplicacdo. A aplicacdo deve
ser feita lentamente.

Adultos:

-Via intramuscular: Administrar 300mg de cimetid{daampola), a cada 4 a 6 horas. A aplicacdo
deve ser feita nas nadegas.

-Via intravenosa:

Infusdo intermitente: Administrar lentamente 300dw@ medicamento diluido em 100mL de
solucdo intravenosa compativel, aplicados durantepariodo nunca inferior a 30 minutos. A
dose diaria total ndo deve exceder 2400mg (8 armpola



Infusdo continua: 300mg de cimetidina diluido er@riD de solug&o de cloreto de sodio a 0,9%.
A infusdo intravenosa continua deve ter, normalmerglocidade média que ndo exceda 75mg/h
durante 24 horas. A dose méaxima para infusdo ietresa ndo deve exceder 2400mg/dia (8
ampolas).

Para injecdo simples: Administrar 300mg em até 2@mluma solucéo intravenosa compativel,
por no minimo 2 minutos. A dose diaria € de 800rm§@0mg, 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, divatich cada 4 a 6 horas.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma daes dteste medicamento, utilize a dose assim
gue vocé se lembrar. Caso esteja perto do momentdilzacdo da préxima dose nao utilize
uma dose duplicada, omita a dose esquecida. Cemimmalmente a utilizar as proximas doses,
nos horarios normais. Se tiver esquecido divereasg] solicitamos que informe ao seu médico e
siga as orientacOes dele.

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

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

Raramente, a cimetidinpode ser associada com alguns efeitos colateragegr sinais
repentinos de reacdo alérgica como manchas versnabogele, coceira, inchago na face, ou
outras partes do corpo, respiracao ofegante, cmagmeito ou dificuldade para respirar. Se estes
sintomas ocorrerem, procure tratamento imediataament

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

Outros efeitos que ocorrem raramente séo: diamesgpes alérgicas, geralmente na pele; Ulceras
na boca, infecgcdo na garganta; contundir-se maidminte; problemas renais (0s sintomas
incluem alteracdo na quantidade e coloracdo daa,unauseas, vomitos, confusdo, febre e
manchas vermelhas); confusdo (usualmente em pesiedbsos ou gravemente enfermos);
inflamacao do figado, podendo causar um ou maisegsintes sintomas: nausea, vomito, perda
de apetite, sensacdo de mal-estar, febre, coodin@s e pele amarelos e urina escura; batimento
cardiaco diminuido ou irregular, tontura, cansaigsmaio; sensacdo de tristeza, depressao;
ver/sentir/ouvir coisas que néo estao realmeni@laicinacoes). Estas condi¢cdes devem voltar ao
normal quando vocé para de usar cimetidina.

Se vocé sentir estes efeitos colaterais ou quakfaao colateral ndo mencionado nesta bula, por
favor, informe seu médico.

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

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



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

Se vocé utilizou acidentalmente, uma dose maior que deveria, avise seu médico
imediatamente e procure atendimento em um hosfitaho ndo existe antidoto especifico para
intoxicacao por cimetidina, o seu médico realizarétratamento sintomético e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versées Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
03/06/2013 | 0437780/13-0 10459 - 03/06/2013 | 0437780/13-0 10459 - 03/06/2013 Versdo inicial VP -150mg/mL sol inj &
GENERICO - GENERICO - amp vd inc x 2 mL.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de - 150mg/mL sol inj cx
Texto de Bula - Texto de Bula - 100 amp vd inc x 2mlL
RDC - 60/12 RDC - 60/12 (emb hosp).
-150mg/mL sol inj cx
120 amp vd inc x 2ml
(embhosp)
02/06/2017 | 1085837/17-7 10452 - 02/06/2017 | 1085837/17-Y 10452 - 02/06/2017 Apresentacao VP -150mg/mL sol inj cX
GENERICO — GENERICO — 5. Onde, como e por] 120 amp vd inc x 2ml
Notificacdo de Notificagcdo de guanto tempo posso (emb hosp).
Alteragéo de Alteragéo de guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC-60/1Z RDC-60/12
29/06/2017 | 1323575/17-3 10452 - 29/06/2017 | 1323575/17-38 10452 - 29/06/2017 5. 0Onde, como e par VP -150mg/mL sol inj cx
GENERICO — GENERICO — quanto tempo posso 120 amp vd inc x 2ml
Notificacdo de Notificacdo de guardar este (emb hosp).
Alteragéo de Alteragéo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula — 6. Como devo usar
RDC-60/1z2 RDC-60/1z2 este medicament
11/03/2021 | 0954876/21-9 10452 - 11/03/2021 | 0954876/21-9 10452 - 11/03/2021 6. Como devo usal VP -150mg/mL sol inj cX
GENERICO — GENERICO — este medicamento? 120 amp vd inc x 2ml
Notificacdo de Notificacdo de (emb hosp).
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z RDC-60/1z
13/07/2022 | 4417714/22-3 10452 - 13/07/2022 | 4417714/22-3 10452 - 13/07/2022 | Dizeres Legais (SAQ) VP -150mg/mL so] ox
GENERICO — GENERICO — 120 amp vd inc x 2ml

Notificacdo de

Notificacdo de

(emb hosp




Alteragéo de
Texto de Bula —

Alteragéo de
Texto de Bula —

05/03/2026

RDC-60/1z2 RDC-60/1z2
10452 - 10452 - 5. Onde, como e por VP -150mg/mL sol inj cX
GENERICO - GENERICO — guanto tempo posso 120 amp vd inc x 2mL

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/12

05/03/2026

Notificacéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/12

05/03/2026

guardar este
medicamento?

(emb hosp).




