Modelo de texto de bula
Tagamet® 200 e 400 mg comprimidos

Tagamet®
cimetidina

@GlaxoSmithKline

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

) Identificagcdo do medicamento

Formas farmacéuticas, vias de administracéo e apresentacdes comercializadas

Comprimido revestido.

Uso oral.

Embalagens com 10 e 40 comprimidos (200mg) e 16 comprimidos (400mg).

Composicéo

Cada comprimido revestido contém:

cimetidina ......

excipientes* g.s.p. ..... 1comp. ... 1 comp.

*excipientes: laurilsulfato de sédio, amido de milho, estearato de magnésio, celulose microcristalina, amidoglicolato de
saodio, polivinilpirrolidona, corante amarelo ocre cosmético, corante azul FDC no 2 , Opadry Y-5-11290.

Uso adulto e pediatrico

II) Informagdes ao paciente

1. Como este medicamento funciona?

Tagamet® contém o principio ativo cimetidina, que reduz a acidez do seu estdmago, sendo eficaz no tratamento de Ulcera

géstrica e duodenal e em algumas outras situacdes onde seja necessario reduzir a quantidade de acido.

2. Por que este medicamento foi indicado?

Situa¢des em que Tagamet® é indicado:

para tratar Ulceras no estbmago e intestino;
para tratar e prevenir sangramentos das Ulceras;

em situagdes onde muito acido é produzido no estdmago, podendo ocorrer sangramento;

para tratar azia ou outras condiges causadas pelo excesso de acido no estdbmago;
antes de uma anestesia geral;

se vocé tem sindrome do intestino curto, e vocé esta sofrendo de perda de liquidos ou seu corpo tem

problemas em absorver fluidos.
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3. Riscos do medicamento
Contra-indicacfes

Tagamet® é contra-indicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade & cimetidina, ou a qualquer outro
componente do medicamento.

Adverténcias e Precaucdes

Converse com seu médico antes de usar este medicamento, principalmente se vocé tem problemas nos rins, se sofre se
asma ou de epilepsia, pois 0 seu médico pode lhe receitar uma dose menor do que a usual.

O uso de Tagamet® ndo deve alterar a sua habilidade de dirigir e operar maquinas com seguranca.

InteracBes medicamentosas, com alimentos e bebidas
Este medicamento pode ser ingerido com alimentos, ou com estdmago vazio. Sempre siga as instrugées do seu médico.

Avise seu médico caso esteja fazendo uso de qualquer medicamento, mesmo aqueles que tenha comprado por conta
propria e especialmente os listados abaixo:

- medicamentos para prevenir coagulos (varfarina);

- medicamentos para tratar epilepsia (fenitoina);

- medicamentos para tratar asma ou bronquite (teofilina);
- anestésicos locais (lidocaina);

- medicamentos para tratar artrite ou dores articulares.

Gravidez e lactacdo

Avise seu médico se ficar gravida, se estd planejando uma gravidez, ou se estd amamentando. Ele alertara caso vocé
precise trocar o medicamento.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando
sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Informe ao seu médico o aparecimento de rea¢fes indesejaveis.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

N&do use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua
salde.

4. Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico/ Caracteristicas Organolépticas
Tagamet® 200mg: comprimidos redondo, verde claro, revestido, com a inscricdo “200” em uma das faces.

Tagamet® 400mg: comprimidos redondo, verde claro, revestido, com a inscricdo “400” em uma das faces.

Modo de Uso

E recomendado que vocé tome o medicamento sempre no mesmo horéario. No entanto, se vocé esquecer uma dose, tome-a
assim que se lembrar, e entdo tome a préxima dose no horario normal. Nao tome uma dose dupla de modo a compensar
doses esquecidas.

N&o tome uma quantidade maior de Tagamet® que seu médico tenha receitado. Caso vocé ache que o efeito do seu
medicamento esta muito fraco ou muito forte, ndo mude a dose por si s6, consulte seu médico.

A quantidade de Tagamet® ideal, é diferente para cada pessoa, e depende de uma série de fatores. Somente seu médico
sabera lhe prescrever a melhor dose de acordo com a sua condigao.

Posologia

Normalmente, a dose diaria total ndo deve exceder 2,4 g. A dose deve ser reduzida em pacientes com funcdo renal
prejudicada.
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ADULTOS

Para pacientes com Ulcera gastrica duodenal ou benigna, recomenda-se uma dose diaria Unica de 800mg ao deitar. Do
contrario, a dose usual é de 400mg duas vezes ao dia no desjejum e ao deitar. Outros esquemas posoldgicos eficazes sédo
de 200mg trés vezes ao dia as refeicdes e 400mg ao deitar (1,0g/dia) e, se esse esquema for inadequado, 400 mg quatro
vezes ao dia (1,6g/dia) também as refei¢cdes e ao deitar.

O alivio sintomatico em geral é rapido. O tratamento deve ser administrado inicialmente por pelo menos quatro semanas
(seis semanas na Ulcera gastrica benigna, oito semanas em Ulcera associada com o tratamento continuo com agentes
antiinflamatérios nao-esteroidais). A maioria das Ulceras ja estara cicatrizada neste estagio, mas aquelas que néo tiverem
ainda sido curadas geralmente o serdo ap6s um curso de tratamento adicional.

O tratamento pode prosseguir por periodos mais longos naqueles pacientes que podem ser beneficiados pela reducéo da
secre¢do gastrica e a dose pode ser reduzida, conforme apropriado, para 400mg ao deitar ou 400mg pela manha e ao
deitar.

Em pacientes com Ulcera péptica benigna, a recorréncia pode ser prevenida pelo tratamento continuado, geralmente com
400mg ao deitar. O esquema de 400mg pela manhé e ao deitar também tem sido usado.

Na doenca de refluxo esofagico, o esquema de 400mg quatro vezes ao dia, com as refeicdes e ao deitar, por quatro a oito
semanas, € recomendado para curar a esofagite e aliviar os sintomas associados.

Em pacientes com secregdo gastrica muito alta (ex: sindrome de Zollinger-Ellison), pode ser necessario aumentar a dose
para 400mg quatro vezes ao dia, ou ainda mais em casos ocasionais.

Antiacidos podem ser colocados a disposic¢éo de todos os pacientes até que os sintomas desaparegam.

Na profilaxia da hemorragia por Ulcera de estresse em pacientes gravemente doentes, doses de 200-400mg podem ser
administradas a cada quatro a seis horas.

Em pacientes considerados em risco de sindrome de aspiragéo acida, uma dose oral de 400mg pode ser administrada 90-
120 minutos antes da inducéo da anestesia geral, ou, na pratica obstétrica, no inicio do trabalho de parto. Enquanto tal risco
persistir, uma dose de até 400mg pode ser repetida em intervalos de quatro horas, conforme necessario, até a dose diaria
maxima de 2,4g.

As precaucfes usuais para evitar a aspiragéo acida devem ser tomadas.

Na sindrome de intestino curto, ex: apds resseccéo substancial para doenga de Crohn, a faixa de doses usual (ver acima)
pode ser empregada, de acordo com a resposta individual.

Para reduzir a degradagdo dos suplementos de enzimas pancreaticas, 800-1600 mg ao dia podem ser administrados, de
acordo com a resposta, em quatro doses divididas, de 1h a 1h e 30 min antes das refeigdes.

CRIANGAS

A experiéncia em criangas € inferior do que em adultos. Em criangas com mais de um ano de idade a dose 25-30 mg/kg de
peso corporal por dia em doses divididas pode ser administrada por via oral.

O uso de Tagamet® em bebés menores de um ano de idade néo foi inteiramente avaliado. A dose de 20 mg/kg de peso
corporal em doses divididas tem sido usada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragao do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

Este medicamento nédo deve ser partido ou mastigado

5. Quais os males que este medicamento pode causar?

Como todo medicamento, Tagamet® pode causar efeitos colaterais.

Raramente, Tagamet® pode ser associado com alguns efeitos colaterais graves: sinais repentinos de reacdo alérgica
como manchas vermelhas na pele, coceira, urticaria, inchaco na face, ou outras partes do corpo, respiracdo 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 sao:

- diarréia;

- reag0es alérgicas, geralmente na pele;
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- Ulceras na boca, infecgdo na garganta;
- contundir-se mais facilmente;

- problemas renais (os sintomas incluem alteracdo na quantidade e coloragdo da urina, nduseas, vomitos,
confusédo, febre e manchas vermelhas);

- confusdo (usualmente em pacientes idosos ou gravemente enfermos);

- inflamagdo do figado, podendo causar um ou mais dos seguintes sintomas: nausea, vomito, perda de
apetite, sensagdo de mal-estar, febre, coceira, olhos e pele amarelos e urina escura;

- batimento cardiaco diminuido ou irregular, tontura, cansago, desmaio;

- sensacao de tristeza, depressao;

- ver/sentir/ouvir coisas que ndo estao realmente ali (alucinagdes).
Estas condicdes devem voltar ao normal quando vocé para de usar Tagamet® .

Se vocé sentir estes efeitos colaterais ou qualquer efeito colateral ndo mencionado nesta bula, por favor informe seu
médico.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma vez s6?

Se vocé ingerir acidentalmente, uma dose de Tagamet® maior do que deveria, avise seu médico ou farmacéutico
imediatamente. Mostre a embalagem do medicamento para que o médico saiba o que tomou.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Conservar o produto ao abrigo da luz, umidade e calor excessivo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

[ll) Informagdes técnicas aos profissionais de saude

1. Caracteristicas farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas:

Tagamet® contém como principio ativo a cimetidina, quimicamente a N-ciano-N'-metil-N*- [2- [ [ (5-metil-1H-imidazol-4-il)
metil ] tio ] etil ] guanidina, que inibe, de modo seletivo e competitivo, a acdo da histamina nos receptores H, das células
parietais. Tagamet® é o primeiro da classe de agentes farmacolégicos, os antagonistas dos receptores H, da histamina.

Tagamet® inibe a secregdo gastrica acida basal e a estimulada, reduzindo tanto o volume como a acidez da secrecéo. O
grau de inibicdo acida depende da dose e da concentracdo sangiinea da droga. Tagamet® ndo diminui a secrecdo de
pepsina, mas sua producao total fica reduzida, como conseqiiéncia do efeito exercido sobre o volume das secrecdes
gastricas. Tagamet® nio influencia os niveis séricos de gastrina. Além de seu efeito anti-secretor, Tagamet® é dotado
de atividades citoprotetoras e, portanto, exerce um efeito benéfico na manutengdo da integridade da barreira mucosa
géstrica. A suspensdo da terapia com Tagamet® ndo promove rebote acido, mesmo apés tratamento muito prolongado.

Tagamet® nao possui propriedades colinérgicas nem anticolinérgicas e, desta forma, ndo interfere com a motilidade
gastrintestinal.

Propriedades farmacocinéticas:

Apbds administracéo oral, Tagamet® é absorvido no intestino de forma rapida e eficiente. Cerca de 70% da dose oral sdo
aproveitados, sendo o pico de concentragdo sangiinea alcangado em 60 e 90 minutos, guardando correlagdo com a dose
empregada.

Ao contrério de outros antagonistas H,, a biodisponibilidade de Tagamet® é muito uniforme. Tagamet® reduz a acidez,
mantendo as flutuagdes fisiolégicas do pH intragastrico. A meia-vida de Tagamet® é de, aproximadamente, duas horas e
sua principal via de eliminago é a urina; 60% a 70% de Tagamet® sdo excretados de forma inalterada.
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2. Resultados de eficacia

Tagamet® demonstrou eficacia no tratamento da Glcera duodenal em 88% dos pacientes quando utilizado em duas doses
diarias de 400mg por oito semanas. Nas formas grau | da esofagite péptica a dose de 800mg duas vezes ao dia atinge
eficacia de 72 a 92%.

ZATERKA, S. e al. Very-low dose antacid in treatment of duodenal ulcer. Comparison with cimetidine. Dig Dis Sci, 36(10):
1377-1383, 1991.

TYTGAT, GN. Efficacy of different doses of cimetidine in the treatment of reflux esophagitis. A review of three large, double-
blind, controlled trials. Gastroenterology, 99(3): 629-634, 1990.

3. Indicagdes

Tagamet® é indicado no tratamento dos disturbios do trato gastrintestinal superior, nos quais a redugdo da secregao
acida, a obtencao da remisséo e a prevengdo da recorréncia sejam benéficas para o alivio sintomatico:

No tratamento agudo da Ulcera duodenal, Ulcera gastrica benigna, Ulcera de boca anastomética e poés-cirlrgica, Ulcera
péptica recorrente e esofagite péptica;

No controle de condi¢des hipersecretérias patolégicas, como a sindrome de Zollinger-Ellison, na mastocitose sistémica,
adenomas enddcrinos multiplos, sindrome pds-operatéria de intestino curto, hipersecre¢éo idiopatica;

Na prevencgéo das 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, Tagamet® reduz a acidez e o
volume das secrec¢des gastricas, diminuindo o risco de dano pulmonar promovido pela aspiracao de conteldo gastrico
(Sindrome de Mendelson);

Tagamet® pode ser usado no tratamento a curto prazo dos sintomas de condicdes dispépticas caracterizadas por dor
abdominal superior, particularmente quando relacionadas com as refeicdes e quando ndo se consegue identificar qualquer
causa organica;

Em grande ntimero de pacientes tratados com dose reduzida, por periodos superiores a trés anos, Tagamet® mostrou-se
seguro e eficaz na prevencao da recidiva das Ulceras géastricas e duodenais, em particular naqueles pacientes com historia
de recidivas ou complicagBes freqlientes, assim como em pacientes com patologias concomitantes que possam tornar a
cirurgia um risco maior do que o habitual.

4. ContraindicacGes

Tagamet® é contra-indicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade & cimetidina, ou a qualquer outro
componente do medicamento.

5. Modo de usar e cuidados de conservacgao depois de aberto

Uso oral.
Conservar o produto ao abrigo da luz, umidade e calor excessivo.

6. Posologia

Normalmente, a dose diaria total ndo deve exceder 2,4 g. A dose deve ser reduzida em pacientes com fungéo renal
prejudicada

Adultos

Para pacientes com Ulcera gastrica duodenal ou benigna, recomenda-se uma dose diaria Unica de 800 mg ao deitar. Do
contrario, a dose usual é de 400 mg duas vezes ao dia no desjejum e ao deitar. Outros esquemas posoldgicos eficazes sédo
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de 200 mg trés vezes ao dia as refeicdes e 400 mg ao deitar (1,0 g/dia) e, se esse esquema for inadequado, 400 mg quatro
vezes ao dia (1,6 g/dia) também as refeicdes e ao deitar.

O alivio sintoméatico em geral é rapido. O tratamento deve ser administrado inicialmente por pelo menos quatro semanas
(seis semanas na Ulcera gastrica benigna, oito semanas em Ulcera associada com o tratamento continuo com agentes
antiinflamatérios nao-esteroidais). A maioria das Ulceras ja estara cicatrizada neste estagio, mas aquelas que nao tiverem
ainda sido curadas geralmente o serdo ap6s um curso de tratamento adicional.

O tratamento pode prosseguir por periodos mais longos naqueles pacientes que podem ser beneficiados pela redugdo da
secrecdo gastrica e a dose pode ser reduzida, conforme apropriado, para 400 mg ao deitar ou 400 mg pela manha e ao
deitar.

Em pacientes com Ulcera gastrica benigna, a recorréncia pode ser prevenida pelo tratamento continuado, geralmente com
400 mg ao deitar. O esquema de 400 mg pela manha e ao deitar também tem sido usado.

Na doenca de refluxo esofagico, o esquema de 400 mg quatro vezes ao dia, com as refeicdes e ao deitar, por quatro a oito
semanas, é recomendado para curar a esofagite e aliviar os sintomas associados.

Em pacientes com secregéo gastrica muito alta (ex: sindrome de Zollinger-Ellison), pode ser necesséario aumentar a
dose para 400 mg quatro vezes ao dia, ou ainda mais em casos ocasionais.

Antiacidos podem ser colocados a disposicéo de todos os pacientes até que os sintomas desaparegam.

Na profilaxia da hemorragia por Ulcera de estresse em pacientes gravemente doentes, doses de 200-400 mg podem
ser administradas a cada quatro a seis horas.

Em pacientes considerados em risco de sindrome de aspiragdo acida, uma dose oral de 400 mg pode ser administrada
90-120 minutos antes da indugdo da anestesia geral, ou, na pratica obstétrica, no inicio do trabalho de parto. Enquanto
tal risco persistir, uma dose de até 400 mg pode ser repetida em intervalos de quatro horas, conforme necessario, até
a dose diaria maxima de 2,4 g.

As precaucfes usuais para evitar a aspiragéo acida devem ser tomadas.

Na sindrome de intestino curto, ex: apds ressecgéo substancial para doenga de Crohn, a faixa de doses usual (ver acima)
pode ser empregada, de acordo com a resposta individual.

Para reduzir a degradagdo dos suplementos de enzimas pancreaticas, 800-1600 mg ao dia podem ser administrados, de
acordo com a resposta, em quatro doses divididas, de uma em uma hora e meia hora antes das refeicdes.

Criangas

A experiéncia em criangas €é inferior do que em adultos. Em criangas com mais de um ano de idade a dose 25-30 mg/kg de
peso corporal por dia em doses divididas pode ser administrada por via oral.

O uso de Tagamet® em bebés menores de um ano de idade n3o foi inteiramente avaliado. A dose de 20 mg/kg de peso
corporal em doses divididas tem sido usada.

7. Adverténcias
A dose deve ser reduzida em pacientes com fungéo renal prejudicada de acordo com o clearance de creatinina. As
seguintes doses sdo sugeridas:

- clearance de creatinina de 0 a 15ml por minuto, 200 mg duas vezes ao dia;

- 15 a 30ml por minuto, 200 mg trés vezes ao dia;

- 30 a50ml por minuto, 200 mg quatro vezes ao dia;

- mais de 50ml por minuto, dose normal.

Tagamet® pode prolongar a eliminagdo de farmacos metabolizados por oxidagdo no figado. Recomenda-se o
monitoramento rigoroso de pacientes em tratamento com Tagamet® recebendo anticoagulantes orais ou fenitoina e uma
reducéo na dose desses farmacos pode ser necessaria.

A injecéo intravenosa rapida de cimetidina injetavel (menos de 5 minutos) deve ser evitada.

Estudos clinicos do tratamento continuo por mais de seis anos e 0 uso extensivo por mais de guinze anos nédo revelaram
reacdes adversas imprevistas relacionadas com o tratamento de longa duragdo. A seguranca do uso prolongado, no
entanto, ndo esta inteiramente estabelecida e deve-se ter cautela, observando-se periodicamente os pacientes recebendo
tratamento prolongado.
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O tratamento com Tagamet® pode mascarar os sintomas e permitir uma cura transitoria de cancer gastrico. Em particular,
deve-se ter em mente a demora potencial no diagnéstico em pacientes na meia-idade e idosos com sintomas dispépticos
novos ou que se alteraram recentemente.

Deve-se observar regularmente pacientes com um histérico de Ulcera péptica, principalmente os idosos, em tratamento com
Tagamet® e um agente antiinflamatorio ndo-esteroidal.

Em pacientes em tratamento medicamentoso ou com doencas que possam causar quedas na contagem de células
sanguineas, deve-se ter em mente a possibilidade de que o antagonismo ao receptor H, possa potencializar este efeito.

Em pacientes idosos, pacientes com doenca pulmonar cronica, diabetes ou imunocomprometidos, pode haver um risco
aumentado de desenvolver pneumonia de aquisicdo comunitaria. Um amplo estudo epidemioldégico demonstrou que
pacientes sob tratamento com antagonistas de receptor H, possuem um risco aumentado de desenvolver pneumonia de
aquisicdo comunitéria em relacdo aqueles que interromperam o tratamento, com um aumento relativo ajustado do risco de
1.63 (95%Cl, 1.07-2.48).

Gravidez e lactagao

Até 0 momento, foi limitada a experiéncia com o uso de Tagamet® em pacientes gravidas. Ndo estdo disponiveis dados
adequados em seres humanos sobre o uso durante a lactagdo. Embora os testes em animais e as evidéncias clinicas ndo
tenham revelado nenhum risco com a administracio de Tagamet® durante a gravidez ou a lactacdo, estudos em animais
e em seres humanos demonstraram que o farmaco atravessa a barreira placentaria e é excretado no leite. Assim como a
maioria dos farmacos, o uso de Tagamet® deve ser evitado durante a gravidez e a lactacdo, a menos que seja
considerado essencial.

Categoria de risco “B” na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas, ou que estejam
amamentando, sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Criancas

A experiéncia em criangas € inferior do que em adultos. Em criangas com mais de um ano de idade a dose 25-30 mg/kg de
peso corporal por dia em doses divididas pode ser administrada por via oral ou parenteral.

O uso de Tagamet® em bebés menores de um ano de idade n3o foi inteiramente avaliado. A dose de 20 mg/kg de peso
corporal em doses divididas tem sido usada.

ldosos

A dose normal para adultos pode ser administrada, exceto se a fungdo renal estiver significativamente prejudicada (ver
Adverténcias e Reacdes adversas).

9. Interagdes medicamentosas

Embora interagGes farmacoldgicas com varios medicamentos, ex: diazepam, propranolol, tenham sido demonstradas,
apenas aquelas com anticoagulantes do tipo varfarina, fenitoina, teofilina e lidocaina intravenosa parecem, até o0 momento,
ser clinicamente significativas.

10. Reac8es adversas a medicamentos

Mais de 56 milhdes de pacientes foram tratados com Tagamet® em todo o mundo e as reagbes adversas foram pouco
frequentes.

Diarréia, vertigem, geralmente leves e transitorias e fadiga foram relatadas. Erupg8es cutaneas, ocasionalmente severas,
foram observadas. Ginecomastia foi relatada e é quase sempre reversivel com a descontinuacéo do tratamento. Evidéncias
bioguimicas ou da biépsia de danos reversiveis ao figado, tais como aumentos na creatinina plasmatica, niveis séricos de
transaminase e casos raros de hepatite foram relatados ocasionalmente. Estados confusionais reversiveis ocorreram,
geralmente em pacientes idosos ou muito doentes, por exemplo, aqueles com insuficiéncia renal. Trombocitopenia e
leucopenia, incluindo agranulocitose, reversiveis com a suspensédo do tratamento, foram relatados raramente; pancitopenia
e anemia aplastica foram relatadas muito raramente. Houve relatos muito raros de nefrite intersticial, pancreatite aguda,
febre, cefaléia, mialgia, artralgia, bradicardia sinusal, taquicardia, bloqueio cardiaco e vasculite por hipersensibilidade, todos
reversiveis com a suspenséo do tratamento. Assim como com outros antagonistas do receptor H,, houve relatos muito raros
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de anafilaxia. Alopecia foi relatada, porém nenhuma relagdo causal foi estabelecida. Impoténcia reversivel também foi
relatada muito raramente, porém nenhuma relacdo causal foi estabelecida em doses terapéuticas usuais. Aumentos
isolados dos niveis de creatinina plasmatica ndo foram clinicamente significativos. Alucinacgéo foi relatada muito raramente.
Depressao foi relatada com pouca freqiiéncia.

11. Superdose

Superdosagem aguda com até 20 gramas foi observada varias vezes, sem nenhum efeito prejudicial significativo. Indugéo
de vOmitos e lavagem géstrica podem ser empregados concomitantemente com as terapias sintomaticas e de suporte.

12. Armazenagem

Conservar o produto ao abrigo da luz, umidade e calor excessivo.

IV) Dizeres legais
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Fabricado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

MS: 1.0107.0163. Servico de Atendimento
ao Consumidor

Farm. Resp.: Milton de Oliveira 0800 701 22 33

CRF-RJ: 5522 Discagem Direta Gratuita
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