Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten Gebrauchsinformation 23.11.2007

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten
Cimetidin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt/Ihre Arztin oder
Ihren Apotheker/lhre Apothekerin.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind oder wenn Sie Erfahrungen mit einer der aufgefihrten
Nebenwirkungen gemacht haben, die schwerwiegend sind, informieren Sie bitte
lhren Arzt/Ihre Arztin oder Ihren Apotheker/lhre Apothekerin.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was sind Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten und woflir werden sie
angewendet?

2. Was miuissen Sie vor der Einnahme von Cimetidin "Genericon" 400 mg-
Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND CIMETIDIN "GENERICON" 400 MG-FILMTABLETTEN UND

WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Die in der Arzneiform enthaltene Substanz Cimetidin ist ein H2-Rezeptorantagonist
und hemmt die Bildung von Magensaure sowohl im nuchternen Zustand als auch
nach Einnahme einer Mahlzeit.

Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten eignen sich zur Einnahme in
Krankheitsfallen, bei denen eine Verringerung der Magensaure angezeigt ist wie bei:

- Gutartigen Magengeschwiren, Zwdlffingerdarmgeschwiren.

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

- Behandlung  medikamentenbedingter ~ Schleimhautschaden  (Geschwdre,
Erosionen) im oberen Magen-Darm-Trakt.

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

- Verstarkte Magensaurebildung, verursacht durch bestimmte
hormonproduzierende Tumore (Zolliger-Ellison-Syndrom).
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- Fortsetzung der mit Cimetidin intravents eingeleiteten Vorbeugung von
stressbedingten Schleimhautschaden im oberen Magen-Darm-Trakt.

- Unterstlitzende Behandlung bei Blutungen aus Schleimhautschaden (Erosionen
und Geschwdure) im Magen und Zwdlffingerdarm.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CIMETIDIN "GENERICON"
400 MG-FILMTABLETTEN BEACHTEN?

Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten durfen nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie Uberempfindlich gegen Cimetidin oder einen der sonstigen Bestandteile
von Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten sind.

e von Kindern und Jugendlichen bis zum Erreichen der Geschlechtsreife. Diese
dirfen das Praparat nur auf ausdrickliche Anweisung des Arztes/der Arztin
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cimetidin "Genericon" 400 mg-
Filmtabletten ist erforderlich:

e Bei Langzeitbehandlung sind Blutbild- und Leberfunktionskontrollen angezeigt.

e Bei gleichzeitiger Einnahme von gerinnungshemmenden Medikamenten und
Cimetidin ist eine regelmafige Kontrolle der Gerinnungszeit erforderlich.

e Bei bereits langer bestehender Geschwiurkrankheit und bei Verordnung 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 ubergegangen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt/lhre Arztin, wenn

e cine Schwangerschaft eintritt.

e Gegenanzeigen vorliegen oder wenn wahrend der Behandlung Anzeichen von
Nebenwirkungen auftreten. Teilen Sie diese umgehend Ihrem Arzt/Ihrer Arztin mit.

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

Bei Einnahme von Cimetidin "Genericon" 400 mqg-Filmtabletten mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt/lhre Arztin oder lhren Apotheker/lhre Apothekerin,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von folgenden Medikamenten kann bei gleichzeitiger Gabe von
Cimetidin "Genericon" verstarkt oder vermindert werden:

e Gerinnungshemmende Medikamente: Acenocoumarol, Phenindion.
Gegebenenfalls muss die Dosis angepasst bzw. neu eingestellt werden. Keine
Wechselwirkungen mit Phenoprocoumon (Marcoumar).

e Herzmittel: Betarezeptorenblocker, die Labetalol, Metoprolol, Penbutolol oder
Propranolol enthalten. Keine Wechselwirkungen mit Atenolol, Pindolol.
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e Schlaf- und Beruhigungsmittel: Vor allem solche, die Diazepam, Chlorodiazepoxid,
Desmethyldiazepam, Triazolam, Nitrazepam oder Clobazam enthalten. Keine
Wechselwirkungen mit Lorazepam und Oxazepam.

e Weitere Substanzen: Lidocain, Phenytoin, Chinidin, Digoxin, Theophyllin,
Nifedipin, Antipyrin (Phenazon), Carbamazepin, Imipramin, Clomethiazol,
Metronidazol und 5- Fluorouracil.

e Weitere Praparate, die Acetylsalicylsaure, Tetrazykline, Ketoconazol, N-
Acetylprocainamid, Procainamid und Vitamin B12 enthalten.

e Werden magensaureneutralisierende  Medikamente, welche  Aluminium-
Magnesium-Verbindungen enthalten, in hohen Dosen zum gleichen Zeitpunkt wie
Cimetidin eingenommen, so kann die Wirkung von Cimetidin verringert werden.
Wenn Ihnen von lhrem Arzt/lhrer Arztin diese beiden Medikamente gemeinsam
verordnet werden, mussen diese im Abstand von einer Stunde eingenommen
werden.

e Auch bei gleichzeitiger Einnahme von Metoclopramid, Bromoprid und
Phenobarbital mit Cimetidin wird dessen Wirkung vermindert.

e Alkohol und Kaffee schwachen die Wirkung von Cimetidin ab.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin "Genericon” und den oben genannten
Medikamenten, sollten Sie in jedem Fall einen Arzt/eine Arztin zu Rate ziehen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt/Ihre Arztin oder lhren
Apotheker/lhre Apothekerin um Rat.

Cimetidin "Genericon" tritt Uber den Mutterkuchen ins kindliche Blut Uber. Daher darf
Cimetidin wahrend der Schwangerschaft nur nach strengster Risikoabschatzung
durch lhren Arzt/inre Arztin verabreicht werden. Da Cimetidin auch in die Muttermilch
Ubertritt, darf Cimetidin "Genericon" auch in der Stillperiode nur auf ausdrtickliche
Anweisung des Arztes/der Arztin eingenommen werden.

Teilen Sie daher bitte lhrem Arzt/Ihrer Arztin mit, falls Sie schwanger sind, stillen oder
eine Schwangerschaft planen.

3. WIE SIND CIMETIDIN "GENERICON" 400 MG-FILMTABLETTEN
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten immer genau nach
Anweisung des Arztes/der Arztin ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt/lhrer Arztin oder
Ihrem Apotheker/lhrer Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie sind Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten anzuwenden:

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit eingenommen und
konnen flr ein leichteres Schlucken, aber nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen,
geteilt werden.
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In  welcher Menge sind Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten
anzuwenden:

Wie viele Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten Sie einnehmen sollen,
bestimmt lhr Arzt/lhre Arztin. Andern Sie nicht von sich aus die vom Arzt/von der
Arztin verschriebene Dosierung.

Die Dosierung ist abhangig von Art und Schwere der Erkrankung, die arztlichen
Anweisungen sind daher genau einzuhalten.

Falls vom Arzt/der Arztin nicht anders verordnet, gilt folgende Dosierungsrichtlinie:

Bei Magen- und Zwoélffingerdarmgeschwiren, beim Wiederauftreten von
Geschwiiren nach Operationen (Dinndarmgeschwire, Geschwire an der
Nahtstelle), sowie bei medikamentenbedingten Schleimhautschéaden im oberen
Magen-Darm-Trakt:

Die Tagesdosis von Cimetidin betragt Ublicherweise 0,8 g, entsprechend 1
Filmtablette morgens zu der Mahlzeit und 1 Filmtablette vor dem Schlafengehen.
Auch wenn sich die Beschwerden bereits nach kurzer Zeit bessern, ist eine
Behandlungsdauer von mindestens 4 Wochen notwendig.

Ist das Geschwir nach dieser Zeit nicht abgeheilt, sollte die Behandlung mit gleicher
Dosis fur weitere 4 Wochen fortgesetzt werden. Bei akuten Geschwuren darf eine
Behandlungsdauer von 12 Wochen nicht Uberschritten werden.

Wenn diese Dosierung nicht zu einer angemessenen Besserung der Beschwerden
fuhrt, ist eine Erhdhung der Tagesdosis auf 1,6 g (4 x 1 Filmtablette) moglich. Die
Filmtabletten sind dabei zu den Mahlzeiten und vor dem Schlafengehen
einzunehmen.

Zur vorbeugenden Langzeitbehandlung:

Hier betragt die Ubliche Tagesdosis 0,4 g entsprechend 1 Filmtablette abends.

Bei Entziindungen der Speiserdhre ausgeldst durch Ruckfluss von Magensaft:
Die Tagesdosis betragt 0,8 g Cimetidin (2 Filmtabletten) vor dem Schlafengehen.
Abhangig vom endoskopischen Befund kénnen Dosen von 1600 mg Cimetidin (3 mal
1 Filmtablette zu den Mahlzeiten und 1 Filmtablette vor dem Schlafengehen) nétig
sein. 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 1 - 2 g Cimetidin, im
Allgemeinen 3 x 1 Filmtablette zu den Mahlzeiten und 1 - 2 Filmtabletten vor dem
Schlafengehen.

Orale Fortsetzung der intravendsen Cimetidin-Behandlung:

Die  Dosierung entspricht der  Akutbehandlung von  Magen- und
Zwolffingerdarmgeschwduren: 0,8 bzw. 1,6 g Cimetidin/Tag.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist die Dosierung vom Arzt/von der Arztin
individuell festzulegen.

Wenn Sie eine groRere Menge Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten
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 Symptome und bei Verdacht auf Uberdosierung ist
umgehend der nachste Arzt/die nachste Arztin zu benachrichtigen.

Hinweis fur den Arzt/die Arztin:

- 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 Fallen eine Magenspulung durchzufiuhren (bis zu 4 Stunden nach
Einnahme). Der Patient ist zu Uberwachen und eine symptomatische Therapie ist
anzuschlieRen. Bei Bedarf kann die Substanz auch mittels Hamodialyse entfernt
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten
vergessen haben:

Sollten Sie die Einnahme von Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten einmal
vergessen haben, lassen Sie diese Dosis aus. Nehmen Sie stattdessen einfach die
nachfolgende Dosis zur gewohnten Zeit. Sie durfen auf keinen Fall die Dosis bei der
nachsten Einnahme verdoppeln.

Wenn Sie die Einnahme von Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten
abbrechen:

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Cimetidin "Genericon" 400 mg-
Filmtabletten nicht ohne Rucksprache mit |hrem behandelnden Arzt/Ihrer
behandelnden Arztin.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt/lhrer Arztin oder mit Ihrem Apotheker/lhrer
Apothekerin, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Cimetidin
"Genericon" 400 mg-Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt/lnre Arztin und lhren Apotheker/lhre Apothekerin.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel koénnen Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten
Nebenwirkungen haben.

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Nebenwirkungen sind nach Koérpersystemen und Haufigkeit geordnet.

»sehr haufig“: mehr als einer von 10 Patienten;

.haufig": weniger als einer von 10 und mehr als einer von 100 Patienten;
.gelegentlich“: weniger als einer von 100 und mehr als einer von 1000 Patienten;
.Selten”: weniger als einer von 1000 und mehr als einer von 10.000 Patienten;

.Sehr selten“: weniger als einer von 10.000 Patienten.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Sehr selten: Wasseransammiung im Gewebe (Odeme), Blutbildveranderungen
(Leukopenie, Agranulozytose, Thrombozytopenie, Panzytopenie oder aplastische
Anamie), wobei zum Teil bereits vorher eine Knochenmarksschadigung vorlag,
Verschlechterung der Leber- und Nierenfunktionsproben;

Erkrankungen des Nervensystems:
Sehr selten : Kopfschmerzen, leichte Ermudbarkeit, Schwindel;
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Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Sehr selten: Durchfalle, Verstopfung;

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Sehr selten: Hautausschlage (Exantheme)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Sehr selten: Muskel- und Gelenksschmerzen

Erkrankung der Geschlechtsorgane und der Brustdrise:
Sehr selten: Verminderung der Zahl der Samenzellen; diese liegt jedoch
ublicherweise im Normbereich.

e vor allem bei ldngerdauernder hochdosierter Therapie oder bei Patienten mit
Zollinger-Ellison-Syndrom (hormonproduzierender Tumor) wurden folgende
Nebenwirkungen beobachtet:

Erkrankung der Geschlechtsorgane und der Brustdrise:
Selten: Brustdrusenschwellung bei Mannern, vermehrte Milchabsonderung bei
Frauen, Stérungen im Sexualverhalten (Libido- und Potenzstérungen);

Erkrankungen des Nervensystems:
Selten: Nervenschmerzen;

Psychiatrische Erkrankungen:
Selten: Depression

Sonstiges:
Selten: gesteigerter Haarausfall

e Bei dlteren und/oder schwerstkranken Patienten mit Niereninsuffizienz und/oder
eingeschrénkter Leberfunktion:

Erkrankungen des Nervensystems:
Selten: reversible Verwirrtheitszustande, Ruhelosigkeit, Benommenheit

e Bei zu hoher Dosierung:

Erkrankungen des Nervensystems:
Selten: Halluzinationen, Muskelkrampfe und eine Beeintrachtigung der Sehscharfe

e Als Ausdruck einer Uberempfindlichkeitsreaktion, die sich nach Absetzen des
Medikamentes zuriickbildet, kbnnen auftreten:

Erkrankungen des Immunsystems:
sehr selten: Fieber

Leber- und Gallenerkrankungen:
sehr selten: Gallenstauung, Leberentzindung;
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Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
sehr selten: Entzindung der Bauchspeicheldrise;

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
sehr selten: Entzlindung der Niere;

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
sehr selten: Haut — und Schleimhautveranderungen mit gleichzeitiger schwerer
Stoérung des Allgemeinbefindens (Stevens-Johnson-Syndrom);

e Bei mit H,-Antagonisten behandelten Patienten/Patientinnen:

Herzerkrankungen:
selten: Herzrhythmusstorungen (Sinusbradykardie, Tachykardie, Herzblock)

Erkrankungen des Immunsystems:
selten: schwere Form einer allergischen Reaktion (Anaphylaxie)

Alle genannten Nebenwirkungen waren nach Absetzen des Praparates reversibel.

Informieren Sie lhren Arzt/lhre Arztin oder Ihren Apotheker/lhrer Apothekerin, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind,
oder wenn Sie mit einer der aufgefuhrten Nebenwirkung Erfahrungen gemacht
haben.

5. WIE SIND CIMETIDIN "GENERICON" 400 MG-FILMTABLETTEN
AUFZUBEWAHREN?

Nicht Uber 25°C lagern. Das Arzneimittel in der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach "Verw. bis"
aufgedruckten Datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzen Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie |hren Apotheker/lhre Apothekerin wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Mallinahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE ANGABEN

Was ist in Cimetidin "Genericon" 400 mg-Filmtabletten enthalten

e Der Wirkstoff ist: Cimetidin 400 mg pro Filmtablette.

e Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Povidon, Carboxymethylstarke-Natrium,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Tablettenuberzug: Eudragit NE, Hypromellose, Talkum, Titandioxid (E171), Macrogol
6000.
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Wie sehen Cimetidin "Genericon"” 400 mg-Filmtabletten aus und was ist Inhalt
der Packung

Filmtablette (wei, rund, flach gewdlbt, mit Bruchkerbe und Uberzug).
Originalpackungen mit 20 und 50 Stuick.

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

Zulassungsnummer: 17360

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im: November 2007
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