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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Cimetidin Genericon 800 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Cimetidin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cimetidin Genericon und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cimetidin Genericon beachten?
Wie ist Cimetidin Genericon einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Cimetidin Genericon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oarwhE

1. WAS IST CIMETIDIN GENERICON UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Die in der Arzneiform enthaltene Substanz Cimetidin ist ein H2-Rezeptorantagonist und hemmt die
Bildung von Magensaure sowohl im niichternen Zustand als auch nach Einnahme einer Mahlzeit.
Cimetidin Genericon eignet sich zur Einnahme in Krankheitsféllen, bei denen eine Verringerung der
Magensdure angezeigt ist, wie bei:

- Gutartigen Magengeschwiren, Zwolffingerdarmgeschwiren.

- Vorbeugender Behandlung zur Verhinderung des Wiederauftretens von Geschwiiren nach
Operationen (Dunndarmgeschwiire und Geschwire an der Nahtstelle) sowie Behandlung bei deren
Wiederauftreten.

- Behandlung medikamentenbedingter Schleimhautschdden (Geschwiire, Erosionen) im oberen
Magen-Darm-Trakt.

- Entzindung der Speiserdhrenschleimhaut infolge Rickflusses von Magensaft aus dem Magen in
die Speiserohre (Refluxdsophagitis).

- Verstarkter Magensaurebildung, verursacht durch bestimmte hormonproduzierende Tumore
(Zollinger-Ellison-Syndrom).

- Fortsetzung der mit Cimetidin intravends eingeleiteten \Vorbeugung von stressbedingten
Schleimhautschéden im oberen Magen-Darm-Trakt.

- Unterstutzender Behandlung bei Blutungen aus Schleimhautschaden (Erosionen und Geschwiire)
im Magen und Zwélffingerdarm.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CIMETIDIN GENERICON
BEACHTEN?

Cimetidin Genericon darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cimetidin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- von Kindern und Jugendlichen bis zum Erreichen der Geschlechtsreife.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
- Bei Langzeitbehandlung sind Blutbild- und Leberfunktionskontrollen angezeigt.
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- Bei gleichzeitiger Einnahme von gerinnungshemmenden Arzneimitteln und Cimetidin ist eine
regelméRige Kontrolle der Gerinnungszeit erforderlich.

- Bei bereits langer bestehender Geschwiirkrankheit und bei VVerordnung einer hohen Dosierung soll
zur Vermeidung von Komplikationen eine Behandlung mit Cimetidin nicht plétzlich abgesetzt
werden, sondern unter arztlicher Anleitung in eine Behandlung mit niedrigerer Dosierung
tibergegangen werden.

- Besonders vor der Behandlung von Magengeschwiren sollte durch geeignete MaRnahmen
eine eventuelle Bosartigkeit ausgeschlossen werden. AuRerdem sollte eine Untersuchung auf
Helicobacter pylori-Bakterien durchgefuhrt werden und falls notwendig eine zusatzliche
Behandlung dieser Infektion erfolgen.

- Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion muss die Dosis entsprechend der
Ausscheidungsstorung reduziert werden (siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist Cimetidin Genericon
einzunehmen?*).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn

- eine Schwangerschaft eintritt.

- Gegenanzeigen vorliegen oder wenn wahrend der Behandlung Anzeichen von Nebenwirkungen
auftreten. Teilen Sie diese umgehend Ihrem Arzt mit.

- Sie unter einer Nierenfunktionsstorung leiden, da Cimetidin vor allem Uber die Nieren
ausgeschieden wird.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cimetidin Genericon einnehmen.

Einnahme von Cimetidin Genericon zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Cimetidin kann

- den Abbau von Arzneimitteln im Korper, die tber ein bestimmtes Leberenzym (Cytochrom P450)
abgebaut werden, beeinflussen. Cimetidin bindet an dieses Leberenzym (Cytochrom P450). Bei
gleichzeitiger Verabreichung von Cimetidin und solchen Arzneimitteln kdnnen deren Wirkung
und Wirkdauer verstarkt bzw. verlangert werden. lhr Arzt wird Sie auch in Bezug auf die
Nebenwirkungen dieser Préparate beobachten. Gegebenenfalls wird er die Dosis des gleichzeitig
mit Cimetidin verabreichten Arzneimittels verringern und beim Absetzen ggf. erneut anpassen.

- die Aufnahme (Resorption) gleichzeitig verabreichter Arzneimittel aus dem Magen-Darm-Trakt
beeinflussen.

Mdogliche Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln missen beachtet werden
(insbesondere bei &lteren Patienten oder Patienten mit weiteren Erkrankungen sowie eingeschrankter
Organfunktion):

Blutgerinnungshemmende Mittel (Antikoagulantien) vom Warfarintyp, jedoch nicht
Phenprocoumon (Marcumar). Die Blutungsdauer (Prothrombinzeit) kann durch Cimetidin verlangert
werden (eine Kontrolle des Gerinnungsstatus ist erforderlich; ggf. wird Ihr Arzt die Dosis verringern).

Cimetidin kann die Ausscheidung folgender Arzneistoffe aus dem Koérper verlangern, wodurch
Wirkungen und/oder Nebenwirkungen solcher Arzneimittel verstarkt bzw. verlangert werden kénnen
(ggf. wird Thr Arzt die Dosis dieser Arzneistoffe verringern):

Beta-Rezeptorenblocker (zur Behandlung von Bluthochdruck, wie z.B. Propranolol, Metoprolol,
Labetalol)

Benzodiazepine (Schlaf- und Beruhigungsmittel, wie z.B. Chlordiazepoxid, Diazepam)
Antiepileptika (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, wie z.B. Phenytoin)

Trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, wie z.B. Imipramin)
Xanthinderivate (z.B. Theophyllin zur Behandlung von Asthma)

Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen, wie z.B. Lidocain, Procainamid)
Calciumantagonisten (zur Behandlung von Bluthochdruck, wie z.B. Nifedipin)
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Phenazon (Schmerzmittel)

Nitrosoharnstoffe (z.B. Carmustin)
Opioidanalgetika (Schmerzmittel)

Zolmitriptan (Schmerzmittel)

Zalcitabine (antivirale Therapie)

Sildenafil (zur Behandlung der erektilen Dysfunktion)
Moclobemid (Monoaminooxidase-Hemmer)

Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen): Die Aufnahme von Ketoconazol
aus dem Magen-Darm-Trakt wird durch die gleichzeitige Einnahme von Cimetidin verringert.
Ketoconazol ist daher 2 Stunden vor der Einnahme von Cimetidin einzunehmen.

Aluminium-Magnesium-hydroxid-haltige Antazida (Arzneimittel bei Sodbrennen): wenn diese
in hoher Dosis eingenommen werden. Die Aufnahme von Cimetidin aus dem Magen-Darm-Trakt
kann verringert sein. Cimetidin ist daher ca. 2 Stunden vor der Einnahme der Antazida einzunehmen.

Glipizid (Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers bei Patienten mit Diabetes mellitus): Bei der
gemeinsamen Behandlung mit Cimetidin und Glipizid kdnnen erhdhte Blutkonzentrationen von
Glipizid auftreten. Die blutzuckersenkende Wirkung von Glipizid kann dadurch verstéarkt werden.

Prokinetika (z.B. Metoclopramid und Bromoprid): Arzneimittel, die die Darmtatigkeit anregen und
damit zu einer kiirzeren Verweildauer im Darm fuhren, konnen die Wirkung von Cimetidin
vermindern.

Cimetidin hemmt die Ausscheidung von Procainamid und N-Acetylprocainamid (ber die Niere.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin Genericon und den oben genannten Arzneimitteln, sollten
Sie in jedem Fall einen Arzt zu Rate ziehen.

Einnahme von Cimetidin Genericon zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Alkohol und Kaffee schwéchen die Wirkung von Cimetidin ab.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft:

Cimetidin Genericon tritt tber den Mutterkuchen ins kindliche Blut tber. Daher darf Cimetidin
wéhrend der Schwangerschaft nur nach strengster Risikoabschdtzung durch lhren Arzt verabreicht
werden.

Stillzeit:
Da Cimetidin auch in die Muttermilch Gbertritt, darf Cimetidin Genericon auch in der Stillperiode
nicht eingenommen werden, da unerwiinschte Wirkungen beim Saugling nicht auszuschlie3en sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cimetidin Genericon 800 mg Filmtabletten haben keinen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen.

3. WIEIST CIMETIDIN GENERICON EINZUNEHMEN?
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Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit eingenommen. Die Bruchkerbe dient
nur zum Teilen der Tablette fur ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Welche Dosis Sie einnehmen sollen, bestimmt lhr Arzt. Andern Sie nicht von sich aus die vom Arzt
verschriebene Dosierung.
Die Dosierung ist abhangig von Art und Schwere der Erkrankung, die arztlichen Anweisungen sind
daher genau einzuhalten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt folgende Dosierungsrichtlinie:

Bei Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwiren, beim Wiederauftreten von Geschwiiren nach
Operationen  (DUnndarmgeschwiire, Geschwire an der Nahtstelle) sowie bei
medikamentenbedingten Schleimhautschéden im oberen Magen-Darm-Trakt

Die Tagesdosis von Cimetidin betragt tiblicherweise 800-1000 mg.

Nehmen Sie 1 Filmtablette abends vor dem Schlafengehen ein (entsprechend insgesamt 800 mg
Cimetidin pro Tag).

Auch wenn sich die Beschwerden bereits nach kurzer Zeit bessern, ist eine Behandlungsdauer von
mindestens 4 Wochen notwendig.

Ist das Geschwiir nach dieser Zeit nicht abgeheilt, sollte die Behandlung mit gleicher Dosis fiir weitere
4 Wochen fortgesetzt werden. Bei akuten Geschwiiren darf eine Behandlungsdauer von 12 Wochen
nicht Gberschritten werden.

Wenn diese Dosierung nicht zu einer angemessenen Besserung der Beschwerden fiihrt, ist eine
Erhéhung der Tagesdosis auf 1600 mg (2-mal je 800 mg) mdglich. Die Filmtabletten sind dabei zu
den Mahlzeiten einzunehmen.

Zur vorbeugenden Langzeitbehandlung (Vorbeugung eines Wiederauftretens von
saurebedingten Geschwuren)

Hier betragt die Ubliche Tagesdosis 400 mg abends vor dem Schlafengehen. Fur diese Anwendung
stehen Cimetidin Genericon 400 mg am Markt zur Verfugung.

Bei Entziindungen der Speiseréhre ausgeldst durch Rickfluss von Magensaft

Die Tagesdosis betrdgt 800 mg Cimetidin abends vor dem Schlafengehen

Abhangig vom endoskopischen Befund kénnen Dosen von 1600 mg Cimetidin taglich nétig sein.

In diesem Fall nehmen Sie 1 Filmtablette morgens und 1 Filmtablette abends zu den Mahlzeiten.

Die Behandlungsdauer sollte je nach Schwere der Erkrankung 6 - 12 Wochen betragen und kann,
wenn es der Krankheitsverlauf erfordert, um weitere 12 Wochen verlangert werden.

Bei Zollinger-Ellison-Syndrom

Je nach Schweregrad der Erkrankung betragt die tagliche Dosis 1000 - 2000 mg Cimetidin.
Dosisempfehlung fur Cimetidin Genericon 800 mg: Jeweils eine Filmtablette morgens und abends zur
Mahlzeit.

Einnahme von Cimetidin Genericon Filmtabletten im Anschluss an eine intravendse Cimetidin-
Behandlung

Die Dosierung entspricht der Akutbehandlung von Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiiren: 800
bzw. 1600 mg Cimetidin/Tag.

Bei eingeschrénkter Nierenfunktion ist die Dosierung vom Arzt individuell festzulegen.

Wenn Sie eine gréfiere Menge Cimetidin Genericon eingenommen haben, als Sie sollten
Uberdosierung:

Nach hohen Dosen (bis zu 20 g) wurden bis auf Atemnot mit Blaufarbung der Lippen keine weiteren
Vergiftungserscheinungen registriert.
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Beim Auftreten solcher Beschwerden und bei Verdacht auf Uberdosierung ist umgehend der néchste
Arzt zu benachrichtigen.

Hinweis fiir den Arzt:

- Therapie von Intoxikationen:

Je nach Schwere der Atemdepression ist unter Umsténden assistierte Beatmung notwendig. Um noch
nicht resorbiertes Cimetidin zu entfernen, empfiehlt es sich, in solchen Féllen eine Magenspilung
durchzufuhren (bis zu 4 Stunden nach Einnahme). Der Patient ist zu Uberwachen und eine
symptomatische Therapie ist anzuschlielen. Bei Bedarf kann die Substanz auch mittels Hdmodialyse
entfernt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Cimetidin Genericon vergessen haben

Sollten Sie die Einnahme von Cimetidin Genericon 800 mg Filmtabletten einmal vergessen haben,
lassen Sie diese Dosis aus.

Nehmen Sie stattdessen einfach die nachfolgende Dosis zur gewohnten Zeit.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cimetidin Genericon abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Cimetidin Genericon 800 mg Filmtabletten nicht
ohne Riicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Cimetidin Genericon 800 mg Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- verlangsamte oder beschleunigte Herzschlagfolge (Sinusbradykardie, Tachykardie, Herzblock)
und Uberleitungsstérungen.
- Hautausschlag, manchmal schwerer Natur.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Als Ausdruck einer Uberempfindlichkeitsreaktion konnen Flissigkeitsansammlungen im
Gewebe (angioneurotische Odeme), Fieber, Storungen des Gallenabflusses (intrahepatische
Cholestase; &uleres Zeichen: Gelbsucht), Leberentziindung (Hepatitis), Entziindungen der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und der Nieren (interstitielle Nephritis) auftreten, die sich
nach Absetzen der Cimetidin-Behandlung stets zuriickbildeten.

- voriibergehende Depression. Uberwiegend bei &lteren oder schwerkranken Patienten mit
eingeschrankter Leber- und/oder Nierenfunktion wurden Verwirrtheits- und Unruhezustinde,
Schlafstérungen und Halluzinationen beschrieben, die nach Absetzen des Arzneimittels im
Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden abklangen.

- Polyneuropathien (Nervenschadigungen, die u.a. mit  Schwéache  und/oder  Empfindungs-
stérungen der GliedmaRen einhergehen kdnnen).

- geringflgig vermehrter Haarausfall. Im Allgemeinen ist es nicht notwendig, deshalb die
Behandlung abzubrechen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Uberwiegend bei alteren oder schwerkranken Patienten mit eingeschrénkter Leber- und/oder
Nierenfunktion wurden Kopfschmerzen und Muskelkrampfe (Myoklonien) beschrieben, die
nach Absetzen des Arzneimittels im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden abklangen.
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- Uberwiegend bei alteren oder schwerkranken Patienten mit eingeschrinkter Leber-
und/oder Nierenfunktion wurde Doppeltsehen beschrieben, das nach Absetzen des
Arzneimittels im Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden abklang.

Erhéhungen  bestimmter  Nierenwerte  (Plasma-Kreatinin-Werte, meist geringgradig;
normalisieren sich in der Regel unter fortgesetzter Behandlung mit Cimetidin).

Erhdhungen bestimmter Leberwerte (Serum-Transaminasen); meist geringgradig, die sich in
der Regel unter fortgesetzter Behandlung mit Cimetidin normalisieren.

akute Entziindung der Niere.

voriibergehende VergroRerung der Brustdriisen bei Ménnern (reversible Gynakomastie; vor
allem nach langerdauernder, hochdosierter Behandlung, wie z.B. beim Zollinger-Ellison-
Syndrom), Stérungen im Sexualverhalten (z.B. Potenzstérungen; bilden sich nach Absetzen
des Praparates in der Regel voll zuriick).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschdtzbar):
- Blutbildverédnderungen (Leukopenie, Agranulozytose, Thrombozytopenie, Panzytopenie oder
aplastische Anémie)
- voribergehend Schwindel.
- Erbrechen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, voriibergehende Durchfille.
- voribergehend Juckreiz.
- vorubergehend Muskel- und Gelenkschmerzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.qgv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIEIST CIMETIDIN GENERICON AUFZUBEWAHREN?

Nicht tber 25 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Cimetidin Genericon 800 mg Filmtabletten enthalten

Der Wirkstoff ist: Cimetidin 800 mg pro Filmtablette.
Die sonstigen Bestandteile sind:


http://www.basg.gv.at/
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Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Povidon, Carboxymethylstarke-Natrium, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.
Tabletteniiberzug: Eudragit NE, Hypromellose, Talkum, Titandioxid (E171), Macrogol 6000.

Wie Cimetidin Genericon 800 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Weilie, langliche Filmtabletten mit Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum
Aufteilen in gleiche Dosen.

Originalpackungen mit 10 und 30 Stiick.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H, A-8054 Graz
E-Mail: genericon@genericon.at

Zulassungsnummer: 1-19497

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGberarbeitet im September 2016.
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