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FOLHETO INFORMATIVO

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Neste folheto:

1. O que é Cime para que € utilizado
2. Antes de tomar Cim

3. Como tomar Cim

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Conservacdo de Cim

Cim,
Comprimidos revestidos, 200 mg, 400 mg e 800 mg

Composicao:

Substancia activa:
- a substancia activa € a cimetidina.

Outros componentes:

- amido de milho, polivinilpirrolidona (K30), laurilsulfato de sédio, celulose microcristalina (Avicel pH
101), glicolato amido sédico (Primogel), estearato de magnésio, dgua purificada(*); Revestimento:
hidroxipropilmetilcelulose ES Prem, hidroxipropilmetilcelulose E15 Prem, propilenoglicol, sepisperse M
7006 branco, estearato de magnésio, dgua purificada(*).

(*) Nao se encontra no produto final, evapora-se durante o processo de fabrico.

Titular da Autorizacio de Introduc¢io no Mercado
Decomed Farmacéutica, S.A.

Rua Sebastido e Silva, n° 56

2745-838 Massama

1.0 QUE E CIM E PARA QUE E UTILIZADO
O Cim pertence ao grupo dos medicamentos antidcidos e antiulcerosos, antagonistas dos receptores Hy.

Grupo farmacoterapéutico: 6.2.2.2 Antidcidos e antiulcerosos. Modificadores da secrecdo géstrica.
Antagonistas dos receptores H2.

Forma farmacéutica e conteudo:

Comprimidos revestidos doseados a:
- 200 mg de cimetidina, em embalagens de 20, 60 e 100 comprimidos;
- 400 mg de cimetidina, em embalagens de 60 comprimidos;
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- 800 mg de cimetidina, em embalagens de 28 comprimidos.

Indicacoes terapéuticas:

Cim estd indicado no tratamento:

- da udlcera duodenal;

- llcera géastrica benigna;

- refluxo gastroesofagico (esofagite péptica);

- dlcera recorrente pos cirurgia géstrica;

- lesdes iatrogénicas (llceras e erosdes), nomeadamente as causadas por anti-inflamatdrios ndo
esterdides;

- profilaxia da tlcera de "stress" em doentes graves em risco de hemorragia;

- sindrome de Zollinger-Ellison e outros estados patoldgicos decorrentes da hipersecre¢do gdstrica
(mastocitose sistémica, adenomas enddcrinos multiplos).

A profilaxia das lesdes pulmonares provocadas por aspiracdo do conteddo gastrico, em doentes
submetidos a anestesia geral, e o tratamento da hemorragia digestiva alta, como medida de suporte,

constituem indicacdes para terapéutica com Cim.

Cim estd também indicado na profilaxia das lesdes recidivantes do tracto gastrintestinal superior,
nomeadamente na terapéutica de manutengdo da dlcera duodenal e da tlcera géstrica benigna.

Finalmente, foi utilizado, com sucesso, em situagdes de dispepsia crénica ndo ulcerosa, em que foi
previamente excluida uma causa orgénica; na gastrite aguda ou crénica e na insuficiéncia pancredtica.

2. ANTES DE TOMAR CIM

Contra-indicacoes:

Cim estd contra-indicado caso seja alérgico a substincia activa ou a qualquer outro componente do
medicamento.

Tome especial cuidado com Cim;

Efeitos em Criancas, Idosos e Doentes com Patologias Especiais:
O Cim pode ser administrado a criangas (ver Posologia e Modo de Administracio).

Em doentes com insuficiéncia renal, a posologia deve ser ajustada em funcdo da clearance da creatinina.
Sugerem-se as seguintes dosagens:

Percentagem de reducio

Clearance da creatinina ez .
da dose diaria

<15 ml/min ~ 66%
15-30 ml/min 50%
30-50 ml/min 25%

>50 ml/min 0%

Nos doentes em hemodialise a cimetidina devera ser administrada no final da didlise e cada 12 horas no
periodo interdidlise.
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Nos doentes com ulcera géstrica o médico assistente deve assegurar-se da benignidade da lesao antes de
se iniciar o tratamento com Cim.

Em doentes imunocomprometidos a redug¢do da acidez gédstrica pode aumentar a possibilidade de
superinfeccdo com Strongyloides estercoralis.

Gravidez

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Tal como acontece com qualquer outro medicamento, Cim sé deve ser administrado durante a gravidez se
prescrito pelo médico assistente.

Nao existem dados disponiveis sobre a utilizagdo em seres humanos tanto na gravidez como na lactagdo.
Foram contudo desenvolvidos alguns estudos em animais ndo tendo sido identificado qualquer risco para
a gravidez ou desenvolvimento embrio-fetal nem para a lactag@o.

E possivel que a utilizagdo deste medicamento em mulheres grdvidas possa ter efeitos adversos no
desenvolvimento sexual e fertilidade da descendéncia no caso de fetos masculinos.

Aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Regra geral deve evitar-se o aleitamento quando em fase de terap€utica activa.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Os efeitos de Cim na conducio e utilizacdo de maquinas sdo nulos ou despreziveis.

Tomar Cim com outros medicamentos:
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

Cim pode interferir com o metabolismo de certos firmacos, causando um atraso na sua eliminaco,
prolongando ou aumentando, por consequéncia, as suas concentragcdes sanguineas. Estdo descritas, entre
outras, interac¢des com anticoagulantes do tipo da varfarina, fenitoina, teofilina e nifedipina. No caso de
tratamento simultdneo com anticoagulantes do tipo da varfarina, recomenda-se o ajuste da posologia do
anticoagulante oral e controlo do tempo de protrombina.

E necessdrio fazer um ajuste de dose da fenitoina e da teofilina quando do inicio ou da suspensdo da
terapéutica em simultdneo com a cimetidina. E também necessdria a titulagdo periddica da nifedipina
quando da terapéutica em simultaneo com a cimetidina.

Estdo também descritas interac¢des com propanolol, clordiazepéxido, diazepam, alguns antidepressivos
triciclicos, metronidazole, triamterene e terfenadina.

A administracdo simultanea da cimetidina com certos firmacos como o cetoconazole pode resultar numa
diminuicao na absor¢do dos mesmos e potencial perda de eficdcia. Por esta razdo a cimetidina deve ser
administrada pelo menos duas horas apds a administracdo do cetoconazole.

A administracdo concomitante de cimetidina com antidcidos pode diminuir a absor¢do da cimetidina
recomendando-se que a administracdo do antidcido seja feita com um intervalo de uma hora antes ou
apods a administracdo da cimetidina quer esta seja feita em jejum ou as refeicdes.
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3. COMO TOMAR CIM
Adultos:

Nas situagdes de tlcera duodenal; dlcera géstrica benigna; tlcera recorrente pds-cirurgia géstrica; refluxo
gastroesofagico (esofagite péptica), Cim € eficaz em doses que variam entre 800 mg e 1600 mg/dia. Pode
ser administrado numa toma unica, ao deitar, ou fraccionada em duas (pequeno almogo e deitar) ou
quatro (as refei¢des e ao deitar) tomas.

Em doentes com ulcera duodenal e ulcera gastrica benigna, a terapéutica de manutengdo € feita com uma
dose de 400 mg, administrada numa toma dnica ao deitar.

No sindrome de Zollinger-Ellison tém sido utilizadas doses até 12 g/dia. O tratamento, dose administrada
e duracdo, deve ser ajustado de acordo com as necessidades individuais de cada doente. Na gastrite e na
dispepsia ndo ulcerosa, aconselha-se uma dose de 200 mg quatro vezes ao dia, as refeicdes e ao deitar.

Na insuficiéncia pancredtica (concomitante com a terapéutica enzimdtica) recomendam-se doses entre
800 mg e 1600 mg/dia, divididas em quatro tomas e administradas uma hora a hora e meia antes das
refeigdes.

No tratamento das lesdes iatrogénicas (dlcera e erosdes) provocadas pelos anti-inflamatérios nao
esterdides, a posologia habitual é de 800 mg/dia, numa toma tnica ou em duas tomas didrias (400 mg ao
pequeno almogo e 400 mg ao deitar). Nos doentes que responderam ao tratamento inicial e que requerem
continuagdo da terapéutica com AINE's, recomenda-se a terapéutica de manutencdo com 400 mg ao
deitar, para profilaxia de recidivas.

Criancas:

Cim pode ser administrado a criangas.

- 1 - 12 anos: 20-25 mg/Kg/dia, fraccionados de 4 em 4 ou de 6 em 6 horas

- idade inferior a 1 ano: 20 mg/Kg/dia, fraccionados de 4 em 4 ou de 6 em 6 horas
- recém-nascidos: 10-15 mg/Kg/dia, fraccionados de 4 em 4 ou de 6 em 6 horas

Em criancas com idade inferior a 16 anos ndo deverd ser feita uma utilizacdo rotineira deste
medicamento.

E necessdrio reduzir a dose em criangas ou recém-nascidos com altera¢des da funcdo renal.

Duraciio média da terapéutica:

A duragdo da terapéutica com Cim deve ser sempre fixada pelo médico assistente. Nas situagdes agudas,
a duracdo média do tratamento varia entre 4 e 8 semanas, sendo frequente, na esofagite de refluxo,
prolongar-se por 12 semanas.

Nas situagdes que requerem terapéutica de manutencdo, a sua duracdo € estabelecida em fungdo da
patologia e das condicdes individuais do doente.

Se tomar mais Cim_do que deveria:

Com doses até 20 g ndo foram referidos efeitos secunddrios significativos. Embora extremamente raros,
podem ocorrer sintomas do SNC com doses inferiores a 20 g quando da administracdo concomitante de
vérios medicamentos activos sobre o SNC.
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Nas situacdes de sobredosagem deve fazer-se a inducdo do vémito e/ou lavagem géstrica, juntamente
com uma terapéutica sintomdtica e de suporte. Nao ha antidoto especifico.

Caso se tenha esquecido de tomar Cim:
Quando for omitida a administracdo de uma ou mais doses, deve retomar-se o tratamento de acordo com
a posologia previamente estabelecida.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
Como os demais medicamentos, Cim pode ter efeitos secundarios.

Sistema Gastro-intestinal
Episddios transitérios de diarreia t€m sido descritos num reduzido ndimero (1%) de doentes.

Sistema Nervoso

Num pequeno nimero de doentes foram descritos, durante o tratamento com cimetidina, episddios
ligeiros e transitérios de cansaco e tonturas. Foram descritas, raras vezes, situacdes de confusdo mental
em doentes graves ou idosos, que normalizaram alguns dias apds a suspensdo da terapéutica.

Pele
Foram igualmente referidos casos de erup¢a@o cutinea, por vezes graves, e alopécia reversivel.

Sistema End6crino
Alguns doentes desenvolveram ginecomastia (geralmente reversivel apds a suspensdo da terapéutica).
Foram referidos casos raros de impoténcia igualmente reversivel.

Sangue
A administracdo de antagonistas H,, embora muito raramente, tem sido associada a ocorréncia de
leucopenia (inclusive agranulocitose), trombocitopenia, pancitopenia e anemia aplasica.

Alteragdes Laboratoriais
Ocorreram elevagdes transitdrias da creatinina plasmadtica, que ndo se agravaram com a continuagio da
terapéutica e que normalizaram no fim do tratamento.

Sistema Hepatobiliar
Foram ainda referidas elevacdes moderadas das transaminases séricas, assim como casos raros de

hepatite que resolveram com a suspensdo do farmaco.

Sistema Urogenital
Foram também referidos casos raros de nefrite intersticial.

Péncreas
Foram descritos casos raros de pancreatite.

Sistema Cardiovascular
Bradicardia sinusal, taquicardia e bloqueio cardiaco, bem como anafilaxia sdo complica¢des raras que

podem surgir em doentes medicados com antagonistas Hy.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. CONSERVACAO DE CIM



Manter fora do alcance e da vista das criangas.
N3ao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao utilize Cim apds expirar o prazo de validade indicado na embalagem.

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em
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