AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12371/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
CIMETIDINA ARENA 200 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O capsula contine 200 mg cimetidina.

Excipienti: p-hidroxibenzoat de metil, p-hidroxibenzoat de n-propil, Ponceau 4R (E 124) si galben
amurg FCF (E 110).
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul ulcerului duodenal, ulcerului gastric benign si ulcerelor peptice.

Tratamentul profilactic al 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), anterior efectudrii anesteziei
generale.

Tratamentul si profilaxia esofagitei secundare refluxului gastro-esofagian.

Sindrom Zollinger-Ellison.

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

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti

Tratamentul ulcerului duodenal, ulcerului gastric benign si ulcerelor peptice: doza zilnica uzuald de
cimetidina este de 800 mg-1000 mg. Se administreaza cate o capsula la cele 3 mese principale (600
mg cimetidind) si doud capsule (400 mg cimetidind) inainte de culcare. Chiar in cazul unei
imbunatatiri simptomatice dupa scurt timp este necesara continuarea tratamentului pana la cel putin 4
saptimani. In cazul in care nu apare vindecarea dupa acest interval, se va continua tratamentul cu
aceeasi doza inca alte 4 sdptamani. Durata de tratament in aceste indicatii nu trebuie sa depaseasca 12
saptamani.

Profilaxia recidivelor ulcerelor duodenale si ulcerelor peptice: la pacienti cu ulcer duodenal cu risc
deosebit de recidiva (in special cel cu hemoragii usoare), care au raspuns la terapia initiala cu
cimetidind §i care sunt expusi unui inalt risc in caz de operatie (de exemplu dupa operatii la nivelul
abdomenului) se poate scade semnificativ rata recidivelor printr-un tratament de intretinere cu




cimetidina cate 2 capsule inainte de culcare (400 mg pe zi). Durata tratamentului nu trebuie sa
depaseascd, in general, 12 saptimani. In unele cazuri este necesard o durati de tratament mai lunga
(risc mare la operatie, ulcer peptic recidivant). In acest caz, medicul trebuie si decidi dupa caz
evaluand strict indicatia.

Profilaxia recidivelor ulcerelor si eroziunilor la nivelul tractului superior gastro-intestinal
determinate de tratamentul cu AINS: doza trebuie stabilitd in functie de necesitatea administrarii de
AINS si de dozajul acestora. In general, doza este de 2-4 capsule (400-800 mg cimetidina pe zi)
Tnainte de culcare sau céte 1-2 capsule dimineata si seara la mese. Durata tratamentului nu trebuie sa
depaseasca 12 saptamani.

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

Esofagita secundard refluxului gastro-intestinal: doza zilnica este, in general, de 800 mg cimetidina
administrati fractionat de 4 ori pe zi, la mesele principale si seara la culcare. In functie de rezultatul
endoscopiei poate fi necesara o marire a dozei la 1600 mg pe zi administrata fractionat de 4 ori pe zi,
cate 2 capsule la mesele principale si seara la culcare. Tratamentul trebuie continuat timp de 4-8
saptamani, chiar daca se observa ameliorarea simptomelor, putand fi continuat daca este necesar, pana
la 12 saptamani.

Profilaxia recidivei esofagitei : se recomanda profilaxia recidivei cu 2 capsule (400 mg cimetidind)
inainte de culcare timp de un an ca masura suplimentara de tratament.

Sindromul Zollinger-Ellison: o doza zilnica recomandata este de 1000 mg pana la 2000 mg cimetidina.
Durata tratamentului va fi stabilita de catre medic in functie de starea clinica si pana la posibilitatea
unei interventii chirurgicale.

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:experienta administrarii la copii este redusd.Doza uzuald este de 15-20
mg/kg/zi, maxim 1600 mg/zi in 4 doze.

La pacienti cu insuficientd hepatica se vor reduce dozele.

De asemenea, se recomanda reducerea dozelor la pacientii cu insuficienta renala in functie de
clearance-ul creatininei.

Clearance-ul creatininei intre 0-15 ml/min.: doza este de 200 mg cimetidina de doua ori pe zi.
Clearance-ul creatininei Tntre 15-30 ml/min.; doza este de 200 mg cimetidina de trei ori pe zi.
Clearance-ul creatininei intre 30-50 ml/min.: doza este de 200 mg cimetidina de patru ori pe zi.
Clearance-ul creatininei >50 ml/min.: se vor utilize dozele uzuale.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la cimetidina sau la oricare din excipientii medicamentului.
Hipersensibilitate la alti antagonisti ai receptorilor Ho-histaminergici.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Inaintea instituirii tratamentului ulcerului gastric trebuie eliminata suspiciunea existentei malignitatii,
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.



Existd un risc crescut de multiplicare a bacteriilor intragastrice prin administrarea antagonistilor
receptorilor histaminergici H2 cum este cimetidina, datorita diminuarii aciditati gastrice.

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)

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Avand efect inhibitor enzimatic, cimetidina poate prelungi eliminarea medicamentelor metabolizate

prin oxidare la nivelul ficatului. In tabelul urmator sunt prezentate interactiuni ale cimetidinei cu alte
medicamente si potentialele reactii adverse:

Medicamentul administrat concomitent Reactii adverse

Anticoagulante orale (de exemplu warfarina) Timpul de protrombina poate fi prelungit datorita
cimetidinei. Este necesar control repetat al
statusului coagularii si, eventual, reducerea dozei
de anticoagulant oral

Beta-blocante (de exemplu propranolol, Datorita efectului inhibitor enzimatic al
metoprolol, labetolol) ; benzodiazepine (de cimetidinei pot creste concentratiile plasmatice
exemplu clordiazepoxid, diazepam); ale medicamentelor administrate concomitant cu
antiepileptice (de exemplu carbamazepina); potentarea reactiilor adverse. Este necesara
antidepresive triciclice (de exemplu imipramina); |reducerea dozei medicamentelor administrate
derivati de xantina (de exemplu teofilina); concomitent.

antiaritmice (de exemplu lidocaina,
procainamidd); ciclosporind; antagonisti ai
canalelor de calciu (de exemplu nifedipina)

Ketoconazol Datorita cresterii pH-ului scade absorbtia,
ketoconazolului. Acesta trebuie administrat cu 2
ore Tnaintea administrarii cimetidinei.

Antiacide care contin hidroxid de aluminiu si Administrarea concomitenta scade absorbtia
magneziu cimetidinei; cimetidina trebuie administrati cu 2
ore Thainte de administrarea antiacidelor.

Asocierea acestor medicamente necesita precautii de utilizare.

Este contraindicata asocierea cimetidinei cu carvediolul, deoarece cresterea concentratiilor plasmatice
ale carvediolului de catre cimetidina poate influenta negativ tratamentul insuficientei cardiace. Se
recomanda utilizarea altui inhibitor al secretiei gastrice.

Nu se recomanda utilizarea concomitentd a fenitoinei, deoarece pot sa apara semne de supradozaj.
Daca asocierea este absolute necesara, se impun supravegherea clinica atenta, determinarea
concentratiilor plasmatice ale fenitoinei si eventual, ajustarea dozei acesteia in timpul tratamentului cu

cimetidina si dupa intreruperea sa.

Utilizarea concomitenta cu carmustina si lomustina (alchilante citotoxice) nu este recomandata,
datorita riscului de toxicitate acuta.

Trebuie avut in vedere ca sub influenta administrarii cimetidinei este potentat efectul alcoolului.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina



Studiile cu cimetidina efectuate la animale nu au evidentiat efecte teratogene, ci doar efecte fetotoxice
de tip antiandrogenic in cazul administrarii de lunga durata. Utilizarea clinica a cimetidinei nu a
evidentiat efecte malformative sau fetotoxice

In timpul sarcinii cimetidina se administreazi ca masura de precautie, daci este absolut necesar.

Alaptarea

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

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu se cunosc.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate in functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definita utilizdnd urmatoarea conventie: Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
<1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< /10000);
cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de
frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Investigatii diagnostice
Rare: cresterea tranzitorie a valorilor serice ale transaminazelor si creatininei

Tulburari ale aparatului genital si sanului

Rare: impotenta, la pacientii tratati cu doze mari pentru sindromul Zollinger-
Ellison; la dozele uzuale incidenta ei este aceeasi ca in cazul populatiei
generale, ginecomastie, galactoree

Foare rare: alopecie.

Tulburari hematologice si limfatice:
Rare: leucopenie
Foarte rare: trombocitopenie, pancitopenie, aplazie medulara;

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: astenie, cefalee, febra, ameteli,

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjuctiv
Mai putin frecvente:  dureri articulare si musculare, edeme.

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente:  diaree
Rare: senzatie de voma, greata, dureri gastrice, pancreatita

Tulburari renale si ale cailor urinare
Rare: nefritd interstitiala

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente:  eruptii cutanate, uneori severe

Tulburdari psihice
Rare: stari confuzionale, in deosebi la varstnici si In caz de insuficienta renala
severa, depresie

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii de tip anfilactic, vasculite alergice



Tulburari hepatobiliare
Rare: hepatita

Tulburari cardiace
Rare: bradicardie sinusala, tahicardie si bloc A-V;

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj
Au fost raportate cazuri de supradozaj acut cu 20 g cimetidina si 40 g cimetidina; in aceste cazuri s-au
semnalat tulburari neurologice, cum sunt afectarea constientei.

Pentru eliminarea cimetidinei se recomanda inducerea varsaturilor si lavaj gastric. Se recomanda in
continuare tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburari determinate de hiperaciditate, medicamente
pentru tratarea ulcerului gastro-duodenal si bolii de reflux gastro-esofagian, antagonisti ai receptorilor
H.. Codul ATC: A02BAO1.

Mecanism de actiune

Cimetidina este un antagonist al receptorilor Ha-histaminergici (inhibd competitiv actiunea histaminei
la nivelul receptorilor H; ai celulelor parietale). 22

Cimedina nu este un agent anticolinergic, totusi inhiba atat secretia acida bazala, cat si pe cea
stimulata. Reduce, de asemenea secretia de pepsina.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Cimetidina se absoarbe rapid si In proportie mare dupd administrarea orald. Timplul de Injumatatire
biologic este de aproximativ 2 ore, iar principala cale de eliminare este cea urinard. Concentratia
plasmatica maxima este atinsa dupa 1-2 ore de la administrarea orald, iar biodisponibilitatea este
relativ mare.

5.3 Date preclinice de siguranta

Vezi pct. 4.6.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Continutul capsulei

Celuloza microcristalind PH 101

Amidon de porumb

Povidona K30

Laurilsulfat de sodiu

Stearat de magneziu

Talc

Corpul §i capacul capsulei

Dioxid de titan (E 171)

Ponceau 4R (E 124)

Galben amurg FCF (E110)

Gelatina

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-Hidroxibenzoat de n-propil (E 216)

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule.
Cutie cu 100 blistere din PVC/AI a cate 10 capsule.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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