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Solucao injetavel

150 mg/mL




HYCIMET®
cimetidina 150 mg/mL

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

x HYPOFARMA

APRESENTACOES
Solucdo injetavel 150 mg/mL
Caixa com 100 ampolas de vidro ambar com 2 mL

USO INTRAMUSCULAR
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL solugdo injetavel contém:
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Excipientes: acido cloridrico e agua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de ulceras no estdmago e intestino, ao tratamento e prevengdo de
sangramentos das Ulceras, tratamento de azia e outras condigdes causadas pelo excesso de acido no estdmago.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A cimetidina reduz a acidez do seu estomago. Age rapidamente apds a administragdo intramuscular ou intravenosa,
diminuindo a agressdo acida e o desconforto causados pelo excesso de acidez.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cimetidina ¢ contraindicada para mulheres gravidas e no periodo de lactagdo, para pessoas asmaticas ou com doenga
cardiaca, nos casos de ulcera gastrica maligna e para pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao farmaco
ou a qualquer outro componente da formula.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser administrado com cautela a pacientes com problemas nos rins ou figado.

Até o momento a experiéncia com o uso de cimetidina em pacientes gravidas ¢ limitada e dados adequados sobre o uso
durante a amamentagdo ndo sdo disponiveis. Porém, sabe-se que a cimetidina atravessa a barreira placentaria e ¢
encontrada em altas concentracdes no leite materno. Assim, a cimetidina ndo deve ser usada durante a gravidez e
lactagdo.



Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacio de leite, pois € excretado no leite humano e pode causar rea¢oes indesejaveis no bebé. Seu
médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

A cimetidina interfere tanto na absor¢do quanto no metabolismo de algumas substincias, portanto pode apresentar as
seguintes interagdes: a¢do diminuida por antidcidos, anticolinérgicos e metoclopramida; aumentar a agdo e reagdes
adversas de antidepressivos triciclicos, benzodiazepina, bloqueador de canal de calcio, cafeina, carbamazepina,
cloroquina, fenitoina, lidocaina, metronidazol, propranolol, teofilina e varfarina. Pode diminuir a a¢do do cetoconazol,
digoxina, fluconazol, indometacina, tetraciclina e sais de ferro. Pode provocar aumento de reagdes adversas de
analgésicos narcoéticos.

Nao fumar, nem ingerir bebida alcodlica durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade
de reacio podem estar prejudicadas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da

luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Solucgdo limpida, incolor a ligeiramente amarelo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

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

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola.

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

A cimetidina pode ser usada por via intramuscular ou intravenosa.

A aplicagdo da injecdo deve ser feita por um profissional competente, observando-se as devidas informagdes técnicas.
Fazer higiene rigorosa com alcool no local da aplicagdo. A aplicagdo deve ser feita lentamente.

Adultos:

-Via intramuscular: Administrar 300mg de cimetidina (1 ampola), a cada 4 a 6 horas. A aplica¢do deve ser feita nas
nadegas.

-Via intravenosa:

Infusdo intermitente: Administrar lentamente 300mg do medicamento diluido em 100mL de solugdo intravenosa
compativel, aplicados durante um periodo nunca inferior a 30 minutos. A dose diaria total ndo deve exceder 2400mg (8
ampolas).

Infusdo continua: 300mg de cimetidina diluido em 100mL de solugdo de cloreto de sodio a 0,9%. A infusdo intravenosa
continua deve ter, normalmente, velocidade média que ndo exceda 75mg/h durante 24 horas. A dose maxima para
infusdo intravenosa ndo deve exceder 2400mg/dia (8 ampolas).

Para inje¢do simples: Administrar 300mg em até 20mL de uma solugdo intravenosa compativel, por no minimo 2
minutos. A dose diaria é de 800mg a 1600mg, em doses individuais.



Criangas:

-Recém-nascidos: Administrar 10 a 15mg/kg/dia, divididos a cada 4 a 6 horas.
-Menores de 1 ano: Administrar 20mg/kg/dia, divididos a cada 4 a 6 horas.
-De | a 12 anos: Administrar 20 a 25mg/kg/dia, divididos a cada 4 a 6 horas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma das doses deste medicamento, utilize a dose assim que vocé se lembrar.
Caso esteja perto do momento da utilizagdo da proxima dose ndo utilize uma dose duplicada, omita a dose esquecida.
Continue normalmente a utilizar as proximas doses, nos horarios normais. Se tiver esquecido diversas doses,
solicitamos que informe ao seu médico e siga as orientagdes dele.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raramente, a cimetidina pode ser associada com alguns efeitos colaterais graves: sinais repentinos de reagdo alérgica
como manchas vermelhas na pele, coceira, inchago na face, ou outras partes do corpo, respiragdo ofegante, chiado no
peito ou dificuldade para respirar. Se estes sintomas ocorrerem, procure tratamento imediatamente.

Alguns pacientes do sexo masculino podem apresentar crescimento das mamas, contate seu médico se isto lhe ocorrer.
Outros efeitos que ocorrem raramente sdo: diarreia; reagdes alérgicas, geralmente na pele; tlceras na boca, infec¢do na
garganta; contundir-se mais facilmente; problemas renais (os sintomas incluem alteragdo na quantidade e coloragdo da
urina, nauseas, vOomitos, confusdo, febre e manchas vermelhas); confusio (usualmente em pacientes idosos ou
gravemente enfermos); inflamagdo do figado, podendo causar um ou mais dos seguintes sintomas: nausea, vomito,
perda de apetite, sensacdo de mal-estar, febre, coceira, olhos e pele amarelos e urina escura; batimento cardiaco
diminuido ou irregular, tontura, cansaco, desmaio; sensagdo de tristeza, depressdo; ver/sentir/ouvir coisas que ndo estao
realmente ali (alucinagdes). Estas condi¢des devem voltar ao normal quando vocé para de usar cimetidina. Se vocé
sentir estes efeitos colaterais ou qualquer efeito colateral ndo mencionado nesta bula, por favor, informe seu médico.

A injecdo intramuscular pode provocar dor leve e transitoria no local da aplicagao.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé utilizou acidentalmente, uma dose maior do que deveria, avise seu médico imediatamente e procure
atendimento em um hospital. Como ndo existe antidoto especifico para intoxicagdo por cimetidina, o seu médico
realizara um tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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Historico de Alteragdo para a Bula

Anexo B

Dados da submissao

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

eletronica
Versoes ~
Data do expediente N° expediente Assunto Data‘ do N° expediente Assunto Data df Itens de bula Apres-e ntagoes
expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
10457 - 10457 - SIMILAR
SIMILAR - Inclu-sﬁo Inicial Inclusdo inicial de 150 MG SOL INJ
Inclusdo - i
23/12/2013 1076102/13-1 cl 23/12/2013 1076102/13-1 de Texto de Bula — 23/12/2013 texto de bula VP/VPS | CX 100 AMP VD
Inicial de AMB X 2 ML
Texto de Bula RDC 60/12
—RDC 60/12
10756 -
Niltli\élclgglz ;16 10756 - SIMILAR -Alteracio dos dizeres
N - Notificagdo de legais e adequacao a
alteragdo de alteracdo de texto formatacio. Alteragdo 150 MG SOL INJ
18/11/2015 1006307/15-2 texto de bula 18/11/2015 1006307/15-2 de bula para 18/11/2015 de texto de bula para VP/VPS | CX 100 AMP VD
paraN adequagdo a adequacdo a AMB X 2 ML
adequagdo a intercambialidade intercambialidade
intercambialid
ade
10450 — Harmonizagdo da bula
SIM.ILAR~* 10450 — SIMILAR conforme as
Notificagdo — Notificagdo de informagoes prestadas 150 MG SOL INJ
09/07/2018 0546680/18-6 de : 09/07/2018 0546680/18-6 Alteracdo de Texto 09/07/2018 pela Bula Padrao, VP/VPS | CX 100 AMP VD
Alteragéo de Bula— RDC publicada no Bulario AMB X 2 ML
de Texto de 60/12 Eletronico em
Bula - RDC 29/06/2017
60/12
10450 —
SIMILAR — 10450 — SIMILAR
Notificagdo — Notificagdo de Atualizacao dos 150 MG SOL INJ
26/02/2020 0582999/20-2 de : 26/02/2020 0582999/20-2 Alteracdo de Texto 26/02/2020 dizeresgle ais VP/VPS | CX 100 AMP VD
Alteragéo de Bula — RDC & AMB X 2 ML
de Texto de 60/12
Bula - RDC

60/12




10450 —

SIMILAR — 10450 — SIMILAR
Notificacao — Notificacgo de . 150 MG SOL INJ
27/11/2020 4189329/20-8 de 27/11/2020 | 4189329/20-8 | Alteracdo de Texto | 27/11/2020 Alteragio Bula VP/VPS | CX 100 AMP VD
Alteragio de Bula — RDC Profissional AMB X 2 ML
de Texto de 60/12
Bula - RDC
60/12
10450 —
SIMILAR — 10450 — SIMILAR
Notificagdo — Notificagdo de g 150 MG SOL INJ
04/03/2021 0850215/21-3 de 04/03/2021 | 0850215/21-3 | Alteracdo de Texto | 04/03/2021 Alteragdo dizeres VP/VPS | CX 100 AMP VD
5 legais
Alteragdo de Bula —- RDC g AMB X 2 ML
de Texto de 60/12
Bula - RDC
60/12
10450 — Apresentagoes
SIMILAR — 10450 — SIMILAR
*sera gerado Notificagdo *serd gerado — Notificagio de 4. O que devo saber 150 MG SOL INJ
21/09/2026 apos de 21/09/2026 apos Alteragio de Texto |  21/08/2026 antes de usar e?fe VP/VPS | CX 100 AMP VD
peticionamento Alteragdo peticionamento de Bula— RDC medicamento’ AMB X2 ML
de Texto de 60/12 5. Adverténcias e
Bula - RDC

60/12

precaugoes




