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imetidi S SANDOZ
—F——— Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999
———— FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES competitivo, a ac&o da histamina nos receptores H2 das células
cimetidina 200 mg. Embalagem contendo 20 ou 40 comprimidos. ~ pariefais. A cimetidina é a primeira da classe de agentes far-
USO ORAL macoldgicos, os antagonistas dos receptores H2 da histamina.
-t . Farmacodinamica
USO ADULTO E PEDIATRICO A cimetidina inibe a secrecdo gdstrica 4cida basal e a esti-
COMPOSICAO mulada, reduzindo tanto o volume como a acidez da secrecdo.
Cada comprimido de 200 mg contém: O grau de inibicdo dcida depende da dose e da concentragdo
cimetidina 200 mg  sangiinea da droga. A cimetidina ndo diminui a secrec@o de
excipientes q.s.p. ... .... 1 comprimido  pepsina, mas sua producgo total fica reduzida, como conseqién-
(amido, povidona, glicerol, laurilsulfato de sédio, celulose micro-  cia do efeito exercido sobre o volume das secrecdes gdstricas.
cristalina, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio) A cimetidina ndo influencia os niveis séricos de gastrina. Além
= de seu efeito anti-secretor, a cimetidina é dotada de atividades
IN,FORMA(':OES AO PACIENTE citoprotetoras e, portanto, exerce um efeito benéfico na manuten-
Leia q(;?ntamernte els“f I:xfo antels,de comegur?;‘m‘;ur cdo da integridade da barreira mucosa géstrica. A suspenséo
:e::'z r:::;::nmoe’n:o? SI: :;:?sf?:en:edg\sli:;:'::ees‘l:"iv:: da fercpio com cimi.al'idina n&o promove reb.ot.e dcid?, mesmo
. gt apés tratamento muito prolongado. A cimetidina n&o possui
T:I?egsu;: f:rlifizc::‘osi:’e:ii:::nto confira o nome do propriedades colinérgicas nem anticolinérgicas e, desta forma,
, o s o
rétulo e ndo administre caso haja sinais de violacao ndo inferfere com a mofilidade gasrintesfinal.
e/ou danos na embalagem. Farmacocinética
Apds a administracdo oral, a cimetidina é absorvida no intesti-
CO.MO ,ES,TE MEDICAM_ENTO FUNCI9NA? ncF: de forma répida e eficiente. Cerca de 70% da dose oral sdo
A cimefidina reduz a acidez do seu estémago. aproveitados, sendo o pico de concentragdo sangiinea alcan-
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? cado em 60 e 90 minutos, guardando correlacdo com a dose
A cimetidina é indicada para reduzir a acidez da secrecdo gds- empregada.
trica, sendo eficaz no tratamento de Ulcera gdstrica e duodenal. Ao contrdrio de outros antagonistas H2, a biodisponibilidade da
cimetidina é muito uniforme. A cimetidina reduz a acidez,
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? mantendo as flutuagdes fisioldgicas do pH intragdstrico. A meia-
Antes de iniciar o tratamento de uma Ulcera gdstrica, é preciso  vida da cimetidina ¢ de, aproximadamente, duas horas e sua
excluir sua possivel malignidade. principal via de eliminacdo é a uring; 60% a 70% da cimetidi-
A cimetidina ndo é recomendada para mulheres que estdo  na sdo excretados de forma inalterada.
cmomento.ndo e ndo de.ve ser liusadg durante a grawdez:  INDICACOES
Deve-se evitar o uso de cimetidina juntamente com varfaring, feni- A cimeti'dinu & indicada no tratamento dos distirbios do frato
toina, teofilina, lidocaina, propranolol e outros beta-bloqueadores Hintestinal ) . ducdo d &0 dcid
intravenosos e nifedipino, converse com seu médico sobre isso. Tem gosbrltn es:ncdsuperlgr,~nos quais are ?gc;) a secregao acida,
sido relatada interacdo minima com diazepam e clordiazepéxido. E ° Tenc;co ° rerlr,ns'scc? 'e ° );t)'rev.en(;qo @ recorrencia sejam
A cimetidina também n&o deve ser usada por pacientes com eneticas pard o d |v(!|o S{;n O,Ta |coa denal ol sstrica b
conhecida hipersensibilidade & droga. oo rrctoTento Zgubo @ vieera duodend, vlcera g'qstrlc,? i
Naéo hd restricdes quanto a alimentacdo em relacéo ao tratamen- nigna, vicera de boca fongstorr,]offcc. € poscirdrgica, vicera
to com a cimetidina. Entretanto, caso o seu médico tenha lhe peptica recorrente @ eso oglte pephc?'. , .
prescrito uma dieta, siga-a correfamente. - no controle de cc?ndlg:oes. hlpersecretorlqs pcto'|o?|c.as, como a
A absorcdo da cimetidina n&o é prejudicada pela alimenta- smdrome{de‘ ZoIIangr—EIIlso,n, na mastocitose sistemica, °def‘°'
c@o ou ;;elo uso associado de antidcido nas doses usualmente mas encf{ocnnos ’"?"'P'f’s' silr'ldrome pos-operatéria de infesfino
recomendadas. curto, hlpersecre(;c?o idiopdtica; )
“Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a ama- ~ "° prevencdo de ulc'ercts de esiresse em pacienfes gravemente
mentacdo, exceto sob orientacdo médica. Informe seu enfermos e de alio risco, © m.mbem, como m?dl.da de apoio no
médico se ocorrer gravidez oU se iniciar amamenta- controle de h‘emorrcglo devAldo a Ulceras pépticas ou erosdes
c&o durante o uso deste medicamento”. do frato sasmmes“nal superior: . .
“Informe ao médico ou cirurgi@o dentista o apareci- nos pqcuenfes sob Fmesfesm .gerol. & inclusive, em .rnU|here5
mento de reacdes indesejaveis”. submetidas a cesarianas, @ cimetidina reduz a acidez e o
“Informe ao médico ou cirurgido dentista se vocé esta volume das Secresaes gasmcf]s’ diminuindo ° riscc,) d.e dar,]o
fazendo uso de algum outro medicamento”. pulmonar promovido pela aspiracéo de conteddo gdstrico (sin-
drome de Mendelson);
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO - a cimetidina pode ser usada no tratamento a curto prazo
DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO dos sintomas de condices dispépticas caracterizadas por dor
PARA A SUA SAUDE abdominal superior, particularmente quando relacionadas com
as refeicdes e quando n&o se consegue identificar qualquer
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? causa orgénica;
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, com um pouco de dgua. - em grande nimero de pacientes tratados com dose reduzida,
“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFOR- por periodos superiores a trés anos, a cimetidina mostrou-se
MACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE”. segura e eficaz na prevencdo da recidiva das Glceras gdstricas
“Siga a orientacéio de seu médico, respeitando sempre e duodenais, em particular naqueles pacientes com histéria de
os hordrios, as doses e a duracéo do tratamento”. recidivas ou complicacdes freqiientes, assim como em pacien-
“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento tes com patologias concomitantes que possam tornar a cirurgia
de seu médico”. um risco maior do que o habitual.
NG H H
Nu? use o medicamento com o prazo de vulld?de CONTRA-INDICACOES
vencido. Antes de usar observe o aspecto do medica- i A . . g
mento. A data de fabricacéo e o prazo de validade es- A clmelld{nu é contra-indicada a pac:enfes,com hipersensibilida-
téo impressos na embalc‘gem externa do produto”. de conhecida a qualquer componente da férmula.
Até o momento, a experiéncia foi limitada com o uso de cimetidina
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?  em pacientes grdvidas; dados adequados em seres humanos so-
Podem ocorrer diarréia, cansaco, fonfeira e erupcdes cutdneas.  bre o uso na lactacdo néo estéo disponiveis. Assim, a cimetidina
© QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUAN n&o deve ser administrada durante a gravidez e lactacdo.
TIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO
“Em caso de superdose procure um centro de controle DEPO!S DE ABERTO . .
de intoxicacéo ou socorro médico”. O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original,
’ em local fresco (15 - 30°C), seco e ao abrigo da luz.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, POSOLOGIA_ . .
em local fresco (15 - 30°C) e seco. Adultos e criancas acima de 12 anos - via oral: ——
Ulcera duodenal: a dose recomendada no tratamento da dlcera duo-
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA denal ativa é de 800 mg por dia, a ser administrada em dose Unica E _
DO ALCANCE DE CRIANCAS de 800 mg & noite, ao deitar, ou em duas tomadas de 400 Mg, Pel0 o
= p . manhd e & noite, ao deitar. Em alguns casos, pode ser necessdria uma ===
R R S G S SISO ORCSIIRITISIDEISEUOE  ose didria de até 1.600 mg, tomada em doses divididas. Completa
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS cicatrizacdo ocorre, na maioria dos casos, em quatro semanas, =
Este medicamento contém como principio afivo a cimetidina,  enquanto que o alivio sintomdtico surge comumente dentro de
quimicamente a N-ciano-N"-metil-N"-[2-[ [ (5-mefil-1H-imida- poucos dias. Em reduzido nimero de pacientes, cujas Glceras ndo
zol-4-il)metil] tio] etil] guanidina, que inibe, de modo seletivo e  tenham cicatrizado em quatro semanas, isto geralmente é obtido
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quando o tratamento é mantido por mais duas ou quatro semanas.
Apés a remissdo da lcera, em pacientes com histéria de recorréncia,
recomenda-se a manutencdo do tratamento com dose menor para
impedir a recidiva.

Dose de manutencdo de 400 mg & noite, ao deitar, tem-se re-
velado eficaz na prevencdo da dlcera duodenal recidivante. A
manutencdo do tratamento depende do médico. A cimetidina
tem sido usada com seguranca nestes pacientes, por periodos
de até 5 anos.

Ulcera gdstrica benigna: a posologia usual de cimetidina para
esta condicdo é de 400 mg pela manhé e de 400 mg & noite, ao
deitar (800 mg/dia) ou, entdo, 200 mg trés ao dia, as refeicdes,
e mais 400 mg & noite, ao deitar (1 g/dia).

Alguns pacientes podem necessitar até de 1.600 mg/dia em
doses divididas.

Na maioria dos pacientes, a cicatrizacdo completa ocorre em
4 semanas, no entanto, o alivio da sinfomatologia dolorosa ocor-
re mais rapidamente. Apds a remissdo do quadro ulceroso, o
tratamento de manutenc@o com dose menor (400 mg & noite, ao
deitar) demonstrou reduzir significativamente as recidivas. Tais
pacientes devem ser reavaliados em infervalos regulares.

Esofagite péptica: o tratamento depende da gravidade do dis-
tirbio. Nos casos leves e moderados a dose é de 400 mg, duas
vezes ao dia. A dose usual varia de 800 a 1.600 mg/dia, dividi-
dos em duas ou quatro tomadas, as refeicées e & noite, ao deitar,
geralmente por periodos de até 12 semanas.

Distdrbios patolégicos de hipersecrecdo: o tratamento deve ser
ajustado &s necessidades individuais, porém, a posologia inicial é
geralmente de 200 mg trés vezes ao dia, &s refeicdes, e 400 mg &
noite, ao deitar (1.000 mg/dia). Alguns pacientes podem preci-
sar de doses maiores ou de fomadas mais freqiientes. Tratamento
bem sucedido com dose de 2,4 g/dia foi observado em alguns
pacientes. Devido & cronicidade destas condicées, o tratamento
deve ser mantido enquanto houver indicacdo clinica.

Pelo menos um paciente com Zollinger-Ellison foi seguramente
tratado com cimetidina, por aproximadamente seis anos.
Condicdes ndo-ulcerosas relacionadas com acidez gdstrica: a
posologia recomendada é de 200 mg, quatro vezes ao dia (as
refeicdes e & noite, ao deitar). O alivio da sintomatologia dispép-
tica surge geralmente dentro de um periodo de tratamento de
uma a quatro semanas.

Dose total didria: ndo deve exceder, normalmente, a 2.400 mg.

Pacientes com insuficiéncia renal: como qualquer outro
férmaco de eliminacdo predominantemente renal e & semelhan-
ca dos demais antagonistas H2, a dose de cimetidina deve ser
diminuida em pacientes com insuficiéncia renal. As doses reco-
mendadas estdo correlacionadas ao clearance ou & depuracdo
plasmdtica da creatinina.

Clearance de creatinina (mL/min) Posologia
Oals 200 mg, 2 vezes ao dia
15a30 200 mg, 3 vezes ao dia
30a 50 200 mg, 4 vezes ao dia

>50 Posologia normal

Pacientes submetidos a didlise: como ocorre com muitas ou-
tras drogas, os niveis sangiiineos da cimetidina ficam diminuidos
com a hemodidlise. Portanto, em tais casos, a cimetidina deve
ser administrada assim que termine a hemodidlise. Os niveis n&o
sdo alterados por didlise peritoneal.

ADVERTENCIAS

Antes da instituicdo do tratamento clinico de uma dlcera gdstrica,
é preciso excluir sua possivel malignidade, pois seus sintomas po-
dem responder & terapia com os antagonistas H2. O uso de anti-
secretores dessa classe favorece o desenvolvimento bacteriano
intragdstrico pela diminuicdo da acidez gdstrica.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
RISCO

Gravidez e lactac&@o: Até o momento, a experiéncia foi limi-
tada com o uso de cimetidina em pacientes grdvidas; dados
adequados em seres humanos sobre o uso na lactacéo ndo estdo
disponiveis. Assim, a cimetidina néo deve ser administrada du-
rante a gravidez e lactac&o.

Uso em idosos: Deve-se ter atencdo especial a esses pacientes
principalmente quando estes tiverem algum comprometimento na
funcéo renal (Veja POSOLOGIA)

|NTERA§65$ MEDICAMENTOSAS
A cimetidina, tal como os demais antagonistas H2, inibe certos
mecanismos enzimdticos hepdticos e pode aumentar a acdo de

certas drogas, mas somente em uns poucos casos isto tem sig-
nificacdo clinica. Incluem-se nestes casos os anticoagulantes do
tipo varfarina, a fenitoina, a teofilina e a lidocaina, drogas me-
tabolizadas no figado. Segundo padrées da boa prdtica clinica,
recomenda-se rigida vigiléncia do tempo de protrombina, na in-
trodugdo e na inferrupgdo do tratamento com cimetidina, quan-
do o paciente faz uso concomitante de anticoagulantes, podendo
ser necessdria a reducdo da dose do anticoagulante.

No caso da fenitoina e teofilina, um ajuste posoldgico pode ser
necessdrio quando da instituicdo ou interrupcdo do uso concomi-
tante de cimetidina (ou qualquer antagonista H2), de modo a
manter niveis séricos terapéuticos ideais e seguros.

A absorcéo da cimetidina néo é prejudicada pela alimentacédo
ou pelo uso associado de antidcido nas doses usualmente reco-
mendadas.

A cimetidina n&o apresenta interacdes clinicamente significati-
vas com os beta-bloqueadores.

Tém sido relatadas interaces de minimo valor clinico com o dia-
zepam e o clordiazepéxido. N&o hd interacdo significante entre
a cimetidina e os benzodiazepinicos que sGo metabolizados por
glicuronidacdo, como é o caso do oxazepam e do lorazepam.

A cimetidina reduz o clearance do propranolol e de outros beta-
bloqueadores infravenosos, e também diminui o seu metabolismo
por via oral, aumentando o risco de bradicardia.

A acéo hipotensora do nifedipino é potencializada.

REAcéES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Em reduzido nimero de casos, algumas leves reacées adversas
foram registradas durante o tratamento com a cimetidina: diar-
réia leve e transitdria, cansaco e tonteira. Erupcdes cutdneas,
algumas vezes graves, foram observadas.

A semelhanca dos outros agonistas H2, observou-se também gi-
necomastia e galactorréia durante o tratamento com cimetidina.
Esta condicdo pode permanecer inalterada com a manutencéo
da terapia ou desaparecer apds o término do tratamento.

Os antagonistas dos receptores H2 podem afetar a hematime-
tria. Foram descritos casos de reducdo na contagem leucocitdria,
inclusive agranulocitose, em pacientes tratados com cimetidina,
com alguns poucos casos de recorréncia quando da reinstituicdo
do tratamento. Estes pacientes geralmente apresentavam graves
patologias concomitantes e estavam recebendo outras drogas ou
tratamentos sabidamente capazes de reduzir a contagem das cé-
lulas sanguineas. Trombocitopenia (na proporgéo de 3 casos por
milhdo de pacientes) e raros casos de anemia apldstica foram
também relatados.

Estados confusionais reversiveis foram descritos com o emprego
de antagonistas H2, comumente em pacientes idosos e/ou grave-
mente enfermos, portadores de insuficiéncia renal ou sindrome de
sofrimento cerebral. Estes estados confusionais geralmente desa-
parecem nas primeiras 24 horas apés suspensdo da medicacdo.
Alucinagées tém sido raramente relatadas e, com pouca frequén-
cia, tem se relatado casos de depress&o.

Foram relatados aumentos da creatinina plasmdtica, que néo
progrediram com a manutencdo da terapia e desapareceram ao
seu final. Foram observadas elevacées nas transaminases séricas
e raros casos de hepdtite, febre, nefrite intesticial, pancreatite,
bradicardia sinusal, taquicardia, bloqueio cardiaco e vasculite de
hipersensibilidade, os quais desapareceram apds suspenséo do
medicamento.

Em comum com outros antagonistas do receptor H2, houve rela-
tos muito raros de andfilaxia.

SUPERDOSE

Superdose aguda com até 20 g foi observada vdrias vezes, sem
nenhum efeito prejudicial significativo, mas existe o risco de crise
convulsiva.

Inducdo de vémito e lavagem géstrica podem ser empregados
concomitantemente com as terapias sinfomdticas e de suporte.
Os estudos com animais, utilizando doses experimentais eleva-
das, indicam que, em casos graves, a respiracdo artificial pode
ser benéfica, bem como a administracdo de anticonvulsivantes.

“Para sua seguranca, ndo descarte a bula e o cartucho
até o uso total deste medicamento”.
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