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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

CIMETIDINA ARENA 200 mg capsule
Cimetidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

>

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

n_acest prospect gasiti:
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Ce este Cimetidinad Arena si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Cimetidina Arena

Cum s utilizati Cimetidind Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cimetidind Arena

Informatii suplimentare

CE ESTE CIMETIDINA ARENA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Cimetidind Arena contine ca substanta activa cimetidina, care face parte din grupa medicamentelor
pentru tulburari determinate de hiperaciditate, medicamente pentru tratarea ulcerului gastro-duodenal
si bolii de reflux gastro-esofagian.

Cimetidina este indicat pentru tratamentul afectiunilor tractului gastroduodenal la care este necesara
diminurea secretiei gastrice, de exemplu:

2.

ulcerul gastric, ulcerul duodenal, ulcerul peptidic;

profilaxia recidivelor ulcerelor duodenale si ulcerelor peptice.

profilaxia ulcerelor si eroziunilor la nivelul tractului gastro-intestinal superior la pacienti cu
ulcer In anamneza, la care este absolut necesar un tratament cu acid acetilsalicilic si alte
antiinflamatoare nesteroidiene.

profilaxia sindromului de aspiratie acida (sindromul Mendelson), esofagitei secundare
refluxului gastro-esofagian (inflamatii, care se realizeaza prin reintoarcerea sucului gatric din
stomac n esofag)

sindrom Zollinger-Ellison.

profilaxia hemoragiilor gastro-intestinale determinate de ulcerele de stress la pacientii cu
afectiuni grave.

TNAINTE SA UTILIZATI CIMETIDINA ARENA

Nu utilizati Cimetidina Arena
- daci sunteti alergic (hipersensibil) la cimetidina, la alte medicamente din aceeasi clasa sau la oricare
dintre celelalte componente ale Cimetidind Arena.

Aveti grija deosebita cind utilizati Cimetidina Arena




Inaintea instituirii tratamentului ulcerului gastric trebuie luate masuri de a verifica eventuala existenta
a unei leziuni maligne, deoarece cimetidina poate masca simptomele.

Se recomanda prudenta in cazul utilizarii cimetidinei la varstnici. Daca la acestia se observa aparitia
starilor confuzionale sau a bradicardiei sinusale se intrerupe tratamentul cu cimetidina.

Exista un risc crescut de multiplicare a bacteriilor intragastrice prin administrarea cimetidinei sau a
altor medicamente din acceasi clasd, datorita diminuarii aciditati gastrice.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Unele medicamente va pot determina probleme daca luati Cimetidind Arena impreuna cu acestea.

Tn special, este important sa-I informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist daca luati:

- Anticoagulante (utilizate pentru prevenirea coagularii sangelui), cum este warfarina

- Metotrexat (utilizat in tratamentul poliartritei): toxicitatea metotrexatului poate fi crescuta.

- Digoxina (utilizatd in tratamentul anumitor afectiuni ale inimii): absorbtia digoxinei poate fi
crescuta.

- Beta-blocante (propranolol, metoprolol, labetolol)

- benzodiazepine (de exemplu clordiazepoxid, diazepam);

- antiepileptice (de exemplu carbamazepina);

- antidepresive triciclice (de exemplu imipramina);

— derivati de xantina (de exemplu teofilina);

- antiaritmice (de exemplu lidocaina, procainamida);

- ciclosporing;

- antagonisti ai canalelor de calciu (de exemplu nifedipina)

- ketoconazol

- antiacide care contin hidroxid de aluminiu si magneziu

- carvediol

- fenitoina

- carmustina si lomustina (alchilante citotoxice)

Utilizarea Cimetidina Arena cu alimente si bauturi
In timpul tratamentului cu Cimetidind Arena nu este recomandat consumul bauturilor alcoolice
deoarece efectul alcoolului poate fi potentat de cimetidina.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Studiile cu cimetidina efectuate la animale nu au evidentiat efecte teratogene, ci doar efecte fetotoxice
de tip antiandrogenic 1n cazul administrarii de lungd durata. Utilizarea clinicad a cimetidinei nu a
evidentiat efecte malformative sau fetotoxice

In timpul sarcinii cimetidina se administreazi ca misura de precautie, daca este absolut necesar.

In timpul tratametului trebuie evitata alaptarea, deoarece cimetidina se excreta in laptele matern si
poate provoca reactii adverse la sugari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cimetidind Arena nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Cimetidinid Arena

Cimetidina Arena 200 mg contine p-hidroxibenzoat de metil, p-hidroxibenzoat de n-propil, Ponceau
4R (E 124) si galben amurg FCF (E 110). Acestia pot provoca reactii alergice (chiar intarziate in cazul
p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil)



3. CUM SA UTILIZATI CIMETIDINA ARENA

Utilizati intotdeauna Cimetidind Arena exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti:doza zilnica uzuala de cimetidina este de 800-1000 mg, fractionat in mai multe doze. Se
administreaza cate o capsula la cele 3 mese principale (600 mg cimetidind) si doua capsule (400 mg
cimetidind) inainte de culcare.

Ca tratament de intretinere cu cimetidind se administreaza cate 2 capsule Tnainte de culcare (400 mg
pe zi).

Durata tratamentului nu trebuie sd depaseasca, in general, 12 sdptamani.

Profilaxia sindromului de aspiratie acida (sindrom Mendelson) in caz de interventii elective: doza
uzuala este de 2 capsule (400 mg cimetidind) in seara precedenta interventiei.

Sindromul Zollinger-Ellison: o doza zilnica recomandata este de 1000 mg pana la 2000 mg cimetidina
(3 ori 200-400 mg la mese si 400-800 mg Tnainte de culcare).

Profilaxia hemoragiilor gastro-intestinale determinate de ulcerele de stress la pacientii cu afectiuni
grave: doza uzuala recomandata este de 200-400 mg la intervale de 4-6 ore.

Copii si tineri la pubertate: doza uzuala este de 15-20 mg/kg/zi, maxim 1600 mg/zi in 4 doze.

La pacienti cu insuficientd hepatica si renala se vor reduce dozele.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Cimetidina Arena
Daca ati luat mai multe doze de Cimetidind Arena decat trebuie, intrerupeti administrarea si adresati-
va imediat medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenta a celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Cimetidina Arena

Luati doza pe care ati uitat-0 imediat ce v-ati adus aminte. Daca mai este putin timp pana cand trebuie
sa va administrati urmatoarea doza, nu o mai luati pe cea pe care ati uitat-0, urmandu-va programul
obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Cimetidina Arena
Nu intrerupeti tratamentul si nu reduceti doza fara recomandarea medicului, chiar daca simtiti o
ameliorare a simptomelor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Cimetidind Arena poate determina reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate

persoanele.
Reactiile adverse sunt clasificate dupd urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteazad mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscutd care nu poate fi estimata din datele disponibile




Reactii adverse mai putin frecvente

diaree, dureri articulare si musculare, edeme
oboseala, dureri de cap, febra, ameteli
eruptii cutanate, uneori severe

Reactii adverse rare

cresterea tranzitorie a valorilor serice ale transaminazelor si creatininei

impotentd, la pacientii tratati cu doze mari pentru sindromul Zollinger-Ellison, inflamare
usoara si pasagera a glandelor mamare la barbati (ginecomastie), secretia de lapte Tn afara
perioadelor de aldptare (galactoree)

scaderea numarului de leucocite din sange (leucopenie)

senzatie de voma, greata, dureri de stomac, inflamatia ficatului (hepatitd), inflamatii ale
pancreasului (pancreatitd) si ale rinichilor (nefrita interstitiala)

stari confuzionale, In deosebi la varstnici i in caz de insuficientd renala severa, depresie
modificare de ritm cardiac (bradicardie, tahicardie) si tulburari de conducere.

Reactii adverse foarte rare

caderea parului (alopecie)
trombocitopenie, pancitopenie, aplazie medulara;
reactii de tip anafilactic, vasculite alergice

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vdi medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/. Raportdnd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii

suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5.

Nu utilizati Cimetidind Arena dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se

CUM SE PASTREAZA CIMETIDINA ARENA

refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Tntrebati

farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la

protejarea mediului.

6.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Cimetidina Arena

Substanta activa este cimetidina. O capsula contine 200 mg cimetidina.

Celelalte componente sunt: continutul capsulei: celuloza microcristalind PH 101, amidon de
porumb, povidona K30, laurilsulfat de sodiu, talc, stearat de magneziu, etanol 96%; capsula:

dioxid de titan (E 171), ponceau 4R (E 124), galben amurg FCF (E110), gelatina, p-
hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216).

Cum arata Cimetidina Arena si continutul ambalajului



Capsule gelatinoase nr. 1, cu corp opac de culoare portocalie si cap opac de culoare portocalie, care
contin pulbere granulata de culoare slab gélbuie.

Este disponibil Tn cutii cu 3 sau 100 blistere din PVC/AI a cate 10 capsule.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

ARENA GROUP S.A.
Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, sector 2, Bucuresti, cod 024022, Roméania

Producatorul
ARENA GROUP S.A.
Bd. Dunarii nr. 54, Oras Voluntari, Jud. Ilfov, cod 077190, Romania

Acest prospect a fost aprobat in august 2019.



