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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:
Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta revestida contiene:
Cimetidina

Lactosa monohidratada

Plazo de validez:

CIMETIDINA-200
Tableta

200 mg

Estuche por un frasco de PEAD con 100 tabletas.

Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC/AL con

10 tabletas cada uno.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) SOLMED,
Plantal y Planta 2.

M-15-151-A02

11 de noviembre de 2015

200,0 mg
41,33 mg

36 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30°C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de la Ulcera duodenal, Ulcera gastrica benigna, enfermedad esofagica por
reflujo (incluyendo ardor retroesternal y esofagitis péptica), ulceracion recurrente del tracto
gastrointestinal alto.

Insuficiencia pancreatica para reducir la degradacion de los suplementos enzimaticos.

En la dispepsia acida, pirosis o prevencion de la Ulcera duodenal y gastrica benigna, en
dosis reducidas en pacientes que tengan historia demostrada de recurrencias o
complicaciones.

Condiciones hipersecretoras, como el sindrome de Zollinger-Ellison, mastocitosis sistémica,
adenomas endocrinos multiples (como medida de sostén).

Hemorragia por Ulcera o erosion del tracto gastrointestinal alto.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a la cimetidina.

Contiene Lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Embarazo: Existe experiencia limitada sobre su uso en mujeres embarazadas.



Lactancia materna: es secretado en la leche materna, y por regla general, no debera
permitirse la lactancia si se administra el producto.

Adulto mayor, pacientes en hemodialisis e insuficiencia renal o hepatica: valorar también sus
riesgos-beneficios.

Antes de prescribirla se debe descartar la posible malignidad de una Ulcera gastrica, pues el
farmaco puede enmascarar la sintomatologia.

Sensibilidad cruzada y/o problemas asociados: los pacientes que no toleran la famotidina o
la ranitidina pueden no tolerar tampoco este medicamento.

Paciente con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Ver Precauciones.

Efectos indeseables:

Ocasionales: Fatiga, veértigo, cefalea y diarrea transitoria moderada; rash cutaneo,
ocasionalmente severo, nauseas, vOmito, mareo, constipacion y dolor abdominal,
ginecomastia, reduccion de la cuenta espermética, impotencia y pérdida de la libido,
confusién mental, agitacion.

Raras: Hepatitis, fiebre, anafilaxia, hipersensibilidad vascular, ictericia, nefritis intersticial o
elevacion de la creatinina y pancreatitis, bradicardia sinusal, taquicardia y bloqueos en la
conduccion cardiaca, agranulocitosis, neutropenia, trombocitopenia y casos aislados de
anemia aplastica. Perforacion de Ulceras pépticas crénicas después de suspension abrupta
del medicamento. Exantema semejante al acné, urticaria, dermatitis exfoliativa,
hipersensibilidad, dolor muscular. Ginecomastia leve después de administrar por mas de un
mes (no altera la funcién endocrina).

Posologiay modo de administracion:
Adultos, oral:

Cicatrizacion de la tlcera: 200 mg 3 v/d y 400 mg antes de acostarse durante 4-6 semanas
para la duodenal y 6-8 semanas para la gastrica.

Dispepsia é&cida, pirosis o prevencion de ulcera: 200 mg 4 v/d, con los alimentos y al
acostarse. Los tratamientos individuales no deben exceder de 4 semanas. Si no hay
respuesta clinica en 2 semanas, o si los sintomas recurren rapida o repetidamente, debe
revisarse el diagnéstico.

Ulceras activas: en el tratamiento de tlcera duodenal activa, Glcera gastrica benigna y Glcera
anastomoética, ha demostrado ser efectivo en un rango de dosis de 0,8 a 1,6 g/d, que
pueden administrarse repartidas en 4 y su eficacia es similar a la administracion de 400 mg
c/12 h (400 mg en la mafiana y 400 mg al acostarse). El tratamiento debera continuarse
hasta por lo menos 4 semanas, aunque la sintomatologia haya desaparecido
tempranamente.

Prevencion de la ulceracion recurrente: Mitad de la dosis o 400 mg al acostarse que ha
demostrado ser suficiente. La duracion del tratamiento depende de la historia clinica de cada
paciente.

Enfermedad por reflujo gastroesofagico: 0,8 a 1,6 g/d, dependiendo de la gravedad del caso.
También la administracién de 400 mg 2 v/d es efectiva.

Sindrome de Zollinger-Ellison: 1,2 g/d ajustada para cada paciente.

En insuficiencia pancreatica, concomitantemente al suplemento enzimético: 0,8 a 1,6 g/d,
dependiendo de la respuesta individual, distribuida en 4 dosis, administradas entre media y
una hora antes de las comidas.



Pacientes con dafio renal: La dosis debera reducirse de acuerdo con la depuracion de
creatinina de la siguiente manera: de 0 a 15 mL/min, 200 mg 2 v/d, de 15 a 30 mL/min, 200
mg 3 v/d, de 30 a 50 mL/min, 200 mg 4 v/d y de 50 mL/min o mas, dosis normal.

Nifios: 20-40 mg/kg/24 h dividido en 4 v/d.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Antiacidos, metoclopramida: Reducen biodisponibilidad de la cimetidina en el 20 al 30 %, por
lo que deben ser administrados con una hora de diferencia.

Ketoconazol: Su absorcion es reducida a la mitad aproximadamente, al ser administrado
junto con la cimetidina, por lo que se recomienda su administracién al menos 2 h antes que
esta.

Warfarina u otros anticoagulantes similares, teofilina, cafeina, fenobarbital, fenitoina,
carbamazepina, propranolol, diazepam, clordiazepéxido.

Cimetidina: Inhibe el metabolismo de algunas de las enzimas microsomales en higado, con
el incremento de su vida media en plasma.

Lidocaina y nifedipina y procainamida: La cimetidina eleva sus concentraciones séricas.

Es incompatible con aminofilina o barbitdricos en soluciones inyectables. No debe
administrarse concomitantemente con: Anticoagulantes derivados de la cumarina o de la
indandiona, benzodiazepinas, metoprolol, metronidazol, aminofilina, oxtrifilina y antidepresivos
triciclicos, depresores de la médula dsea, ciclosporinas, inhibidores de las enzimas hepaticas
(principalmente los inhibidores enzimaticos del citocromo P-450), mexiletina, y procainamida.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo: Existe experiencia limitada sobre su uso en mujeres embarazadas.

Lactancia materna: es secretado en la leche materna, y por regla general, no debera
permitirse la lactancia si se administra el producto.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Se han reportado varios casos de ingestion hasta de 20 gramos, sin efectos adversos de
importancia. En estos casos se aconseja lavado gastrico, para extraer el medicamento que
aun no se absorbe, vigilancia estrecha y medidas generales de sostén, los beta bloqueadores
han sido eficaces cuando se presenta taquicardia.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: A0O2BAO1

Grupo farmacoterapéutico: Antagonistas del receptor H,
Mecanismo de accion:

Inhiben la secrecién de acido gastrico desencadenada por la histamina y otros antagonistas H;
de una manera competitiva dependiente de la dosis; el grado de inhibicion es proporcional a la
concentracion del farmaco en el plasma, dentro de una amplia gama de valores.

Los antagonistas Hzinhiben también la secrecién de acido desencadenada por la gastrina 'y en
menor grado, por los agonistas muscarinicos. Es importante observar que los antagonistas del
receptor H inhiben la secrecién basal (en ayunas) y nocturna de &cido, y que este efecto
contribuye en mayor grado a su eficacia clinica. Reducen la secrecién de acido estimulada por
los alimentos, la distension fundica y los diversos agentes farmacolégicos.



Los antagonistas H, reducen tanto el volumen del jugo géstrico secretado como su
concentracion H*.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcion: Se absorbe rapidamente (aproximadamente, de un 60 a un 70 %) en el tracto
gastrointestinal. La velocidad, pero no el grado de absorcion, se retrasa con los alimentos. Los

pacientes jévenes tienen normalmente una mejor absorcion de la cimetidina que los pacientes
ancianos.

Union a proteinas: Baja.
Metabolismo: Hepético (de un 30 a un 40 % de una dosis oral).

Eliminacion: Principalmente renal, aproximadamente el 48 % de una dosis oral se elimina
inalterado en 24 horas. Ademas se excreta también en la leche materna y fecal en un 10 %.
Se ha encontrado que en pacientes con quemaduras que varian desde un 6 a un 80 % de la
superficie corporal y con funcién renal normal el aclaramiento total de cimetidina se aumenta
significativamente.

Vida media: Normalmente de 2 a 3 horas. Se ha encontrado que en pacientes con
gquemaduras que varian desde un 6 a un 80 % de la superficie corporal y con funcién renal
normal el aclaramiento total de cimetidina también aumenta significativamente.

Tiempo hasta la concentracion maxima: De 45 a 90 minutos después de la administracion
oral.

Duracién de la accion: La administracion oral proporciona hasta un 80 % de inhibicién de la
secrecidn acida gastrica basal durante un intervalo de 4 a 5 horas después de la
administracién de una dosis de 300 mg.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 30 de septiembre de 2019.



