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cimetidina TEUTo
Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999. —
APRESENTACAO
Solugio injetavel 150mg/mL
Embalagem contendo 120 ampolas com 2mL
USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USOADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL da solugdo injetavel contém:
cimetidina 150mg
Veiculo q.s.p ImL

Excipientes: acido cloridrico e agua para injetaveis.

INF'ORMAC(')ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

1.INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de disturbios do trato
gastrintestinal superior nos quais a redu¢do da secre¢do gastrica, a
obtencdo da remissao e a prevengdo da recorréncia sejam benéficas
para o alivio sintomatico como no tratamento agudo da ulcera
duodenal, ulcera gastrica benigna, tlcera de boca anastomatica e
pos-cirargica, ulcera péptica recorrente e esofagite péptica; no
controle de condigdes hipersecretorias patologicas, como na
sindrome de Zollinger-Ellison, na mastocitose sistémica,
adenomas enddcrinos multiplos, sindrome pos-operatoria de
intestino curto, hipersecrego idiopatica; na prevengdo de ulceras
de estresse em pacientes gravemente enfermos e de alto risco, e
também como medida de apoio no controle de hemorragia devido a
ulceras pépticas ou erosdes do trato gastrintestinal superior, nos
pacientes sob anestesia geral, e, inclusive, em mulheres submetidas
a cesarianas, a cimetidina reduz a acidez e o volume das secregdes
gastricas, diminuindo o risco de dano pulmonar promovido pela
aspiragdo do conteuido gastrico; tratamento em curto prazo dos

sintomas de condigdes dispépticas caracterizadas por dor
abdominal superior, particularmente quando relacionadas com as
refei¢des e quando ndo se consegue identificar qualquer causa
organica; e prevengio de recidiva de ulceras gastricas e duodenais,
em particular naqueles pacientes com historia de recidivas ou
complicagdes frequentes, assim como em pacientes com patologias
concomitantes que possam tornar a cirurgia um risco maior do que
o habitual.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A cimetidina demonstrou eficacia no tratamento da ulcera
duodenal em 88% dos pacientes quando utilizado em duas doses
diarias de 400mg por oito semanas. Nas formas grau I da esofagite
péptica a dose de 800mg duas vezes ao dia atinge eficacia de 72 a
92%.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinimicas: A cimetidina ¢ um
antagonista de receptores H,, sendo, portanto, estruturalmente
semelhante a histamina. Corresponde quimicamente a N-ciano-N'-
metil-N"-[2-[[(5-metil- | H-imidazol-4-il)-metil]tio]etil] guanidina.
A cimetidina atua através de inibi¢fo competitiva com a histamina
pelos receptores H2 das células parietais. Dessa forma, inibe a
secrecdo gastrica basal, estimulada por alimentos, betazol,
pentagastrina, cafeina e insulina, reduzindo o volume ¢ a acidez da
secre¢do. A cimetidina ndo reduz a secregdo da pepsina, mas sua
produgdo total fica reduzida como efeito exercido sobre o volume
das secregdes gastricas. Além de apresentar efeito antissecretor, a
cimetidina apresenta agdo citoprotetora, auxiliando na manutengao
da integridade da mucosa gastrica.

Mesmo apoés tratamento prolongado com cimetidina, a suspensdo
da terapia ndo promove rebote &acido. Por ndo apresentar

propriedades colinérgicas ou anticolinérgicas, a cimetidina ndo
interfere com a motilidade gastrintestinal.

Propriedades Farmacocinéticas: A cimetidina apresenta volume
de distribuicdo de 1l/kg e encontra-se fracamente ligado as
proteinas plasmaticas, aproximadamente 20% atravessa a barreira
placentaria.

A administragdo da solugdo injetavel de cimetidina permite que o
farmaco aumente sua biodisponibilidade, pois evita que este sofra
metabolismo hepatico de primeira passagem.

O tempo médio de eliminagdo da cimetidina ¢ de 2 a 3 horas,
embora sofra metabolismo hepatico passando a sulfoxido e
hidroximetilcimetidina, grande parte é excretada na urina sem ser
metabolizada. Desta forma, a insuficiéncia renal exige redugdo na
dosagem deste farmaco, pois pode aumentar a meia vida
plasmatica. E também excretado no leite materno.

4. CONTRAINDICACOES

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

Categoria de risco na gravidez: Categoria B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orienta¢iio médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes da instituigdo de terapia para tlcera gastrica com cimetidina,
deve-se excluir a possibilidade de malignidade da lesdo, uma vez
que os sintomas podem ser mascarados pelo uso da cimetidina.

O uso de antagonistas dos H, favorece o desenvolvimento de
bactérias no trato gastrintestinal devido a diminui¢do da acidez
gastrica.

Pacientes portadores de insuficiéncia renal podem apresentar
aumentos na concentragdo plasmatica de cimetidina, aumentando o
risco de reagdes adversas, principalmente sobre o sistema nervoso
central (SNC).

Pacientes que apresentam patologias graves e que usam
concomitantemente a cimetidina com outros farmacos
conhecidamente redutores da contagem de células sanguineas sdo

mais propensos a apresentarem redugdo na contagem leucocitaria,
inclusive agranulocitose.

Foram descritos estados confusionais reversiveis com o uso de
antagonistas dos receptores H,, porém mais comumente em
pacientes idosos e/ou gravemente enfermos, portadores de
insuficiéncia renal ou sindrome de sofrimento cerebral. Estes
estados confusionais normalmente desaparecem nas primeiras 24
horas ap6s suspensao do tratamento.

Os pacientes idosos ndo apresentaram divergéncias quanto as
reagdes adversas e posologia em relagio aos pacientes mais jovens.
Portanto, ndo ha necessidade de ajuste de dose para pacientes
idosos com fungdes renal e hepatica normais.

Outros pacientes com problemas renais ou hepaticos devem passar
por uma avaliag@o risco/beneficio, pelo médico.

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

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orienta¢iio médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A cimetidina inibe 0 metabolismo hepatico de varias drogas que se
ligam ao citocromo P450, além de diminuir a absor¢do de outras,
podendo ocorrer interagdes como:

-cetoconazol, digoxina, fluconazol, indometacina, tetraciclina e
sais de ferro: Pode ter sua absorgdo reduzida, portanto a cimetidina
deve ser administrada pelo menos 2 horas apds a administragao
destas drogas.

-Antidepressivos triciclicos, xantinas, benzodiazepina, bloqueador
de canal de calcio, cafeina, carbamazepina, cloroquina, fenitoina,
lidocaina, metronidazol, propranolol, teofilina e varfarina: devido a
cimetidina inibir a atividade do citocromo P450, ocorre um
decréscimo no metabolismo desses farmacos, o que pode provocar
eliminagdo retardada ou aumento da concentragdo sanguinea,
podendo exacerbar a agdo e reagdes adversas.

-Anticoagulantes: Recomenda-se a monitorizagdo do tempo de
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protrombina, podendo ser necessario ajuste de dose.

-fenitoina e teofilina: Pode haver aumento no risco de ataxia devido
ao aumento da concentragdo desses farmacos no sangue. Um ajuste
posologico pode ser necessario.

-metoprolol e propranolol: Deve-se realizar monitorizagdo da
pressdo sanguinea.

-nifedipino: Possui sua agdo hipotensora potencializada.

A cimetidina ndo apresenta interagdes clinicamente significativas
com os betabloqueadores. Tém sido relatadas interagdes de
minimo valor clinico com o diazepam e o clordiazepdxido. Nao ha
interagdo significante entre cimetidina e os benzodiazepinicos que
sdo metabolizados por glicuronidagéo, como ¢ o caso do oxazepam
¢ do lorazepam. Pode provocar aumento de reagdes adversas de
analgésicos narcoticos.

Alteragdes em exames laboratoriais: foram relatados aumentos da
creatinina plasmatica que néo progrediram com a manutengdo da
terapia ¢ desapareceram ao seu final. Também foram observadas
elevagdes das transaminases séricas.

7. CUIDADOS
MEDICAMENTO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da
data de sua fabricagdo.

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

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

Atengiio: O nimero de lote ¢ data de validade gravados na ampola
podem se tornar ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagem
entre em contato com algum tipo de solugéo alcodlica.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: Solucio limpida, incolor
alevemente amarelada, com leve odor de mercaptano.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

DE ARMAZENAMENTO DO

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar

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

-Apoie aponta dos polegares no estrangulamento da ampola.
-ATENCAO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do
lado oposto aos polegares.

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

Fazer a higiene rigorosa com alcool no local da aplicagio.

Via intramuscular: Aplicar no quadrante superior externo da regido
glutea; conforme a figura.

A agulha deve ser posicionada perpendicularmente a pele e
introduzida profundamente no musculo.

Areas de tecido adiposo abundante devem ser evitadas, pois o
medicamento ndo deve ser aplicado na regido subcutanea.

Apos a introducdo da agulha ¢ obrigatoria a aspiragdo do émbolo,
para certificar-se de que ndo houve perfuragio de vaso sanguineo.
Se for aspirado sangue, ou se ocorrer dor intensa, interromper
imediatamente a aplicagéo. A aplicagéo deve ser feita lentamente.
Adultos:

Via intramuscular: Administrar 300mg de cimetidina (1 ampola),
acada4 a6 horas.

Via intravenosa: Para infusdo intermitente, administrar 300mg do
medicamento diluido em 100mL de solugdo intravenosa
compativel e infundir por um periodo minimo de 30 minutos. A
dose didria total ndo deve ser maior que 2400mg (8 ampolas). Para
a infusdo continua, administrar 300mg do medicamento diluido em
100mL de solugdo de cloreto de sodio a 0,9%. A velocidade de
infusdo ndo deve ser superior a 75mg/h, durante 24 horas. A dose
total diaria ndo deve ser maior que 2400mg. Para injegao simples
diluir 300mg do farmaco em até 20mL de uma solugdo intravenosa
compativel e administrar lentamente por no minimo 2 minutos. A
dose diaria ¢ de 800mg a 1600mg, em doses divididas.

Anestesia geral: Na preven¢do da pneumonia por aspirago,

administrar 300mg da droga, preferencialmente por via
intramuscular, uma hora antes da indugdo da anestesia. Nas
cirurgias prolongadas, repetir a administragdo a cada 4 horas.

A cimetidina é compativel com as seguintes solugdes intravenosas:
cloreto de sodio a 0,9%, dextrose a 5% e 10% e Ringer com lactato.
Nestas solugdes, a cimetidina se mantém estavel por uma semana,
em temperatura ambiente.

Pacientes com insuficiéncia renal: As doses de cimetidina estao
relacionadas com o clearance renal. O ajuste posologico esta
descrito na tabela abaixo:

Clearance de creatinina (mg/mL)|Posologia (cimetidina)
0als 200mg, 2 vezes ao dia
15a30 200mg, 3 vezes ao dia
30a50 200mg, 4 vezes ao dia

> 50 Posologia normal

Criangas:

Recém-nascidos: Administrar 10 a 15mg/kg/dia, divididos a cada 4
a6 horas.

Menores de 1 ano: Administrar 20mg/kg/dia, divididos a cada4 a 6
horas.

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

9.REACOES ADVERSAS

Durante o tratamento com cimetidina foram relatadas algumas
reagdes adversas. As mais frequentes, mesmo que tenha sido
relatado um namero reduzido de casos, foram: diarreia leve e
transitoria, cansago, tontura e instabilidade e erupgdes cutaneas,
algumas vezes graves.

Outras reagdes adversas como ginecomastia e galactorreia (que
podem permanecer durante o tratamento ou desaparecer ap0s seu
término). Os antagonistas dos receptores H, podem afetar a
hematimetria, foram descritos casos de redu¢do na contagem
leucocitaria, inclusive agranulocitose, trombocitopenia e raros
casos de anemia aplastica. Também tém sido raramente relatadas:
anafilaxia, confusdo mental, alucinagdo, depressao, hepatite, febre,
nefrite intersticial, pancreatite, bradicardia sinusal, taquicardia,
bloqueio cardiaco e vasculite de hipersensibilidade, sendo que a
maioria destes casos os pacientes apresentavam alguma outra

patologia grave, insuficiéncia renal ou hepatica, sindrome de
sofrimento cerebral ou recebiam tratamento com outras drogas.
Essas reagdes tendem a desaparecer apos a suspensio do
tratamento.

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

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdose aguda com até 20 gramas foi observada, mas sem
nenhum efeito prejudicial significante.

Estudos vém demonstrando, que ao se utilizar doses experimentais
elevadas, a respiracdo artificial pode ser benéfica. Como ndo existe
antidoto especifico para intoxica¢do por cimetidina, o tratamento
indicado ¢ sintomatico e de suporte.

Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.
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