Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
CimLich® 800 mg

Filmtablette

Wirkstoff: Cimetidin

Zur Anwendung bei Erwachsenen

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 bitte an |hren Arzt oder Apotheker.

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

— Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist CimLich® 800 mg, und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von CimLich® 800 mg beachten?
Wie ist CimLich® 800 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist CimLich® 800 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1.  WAS IST CimLich® 800 mg, UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
CimLich® 800 mg ist ein Magen-Darm-Mittel und gehért in die Gruppe der sog. H,-
Rezeptorantagonisten, die die Magensaureabsonderung (Magensauresekretion) verringern.

CimLich® 800 mg wird angewendet

zur Behandlung von Erkrankungen im oberen Magen-Darm-Bereich, bei denen eine

Verringerung der Magensaureabsonderung (Magensauresekretion) angezeigt ist:

— Zwolffingerdarmgeschwur (Ulcus duodeni), Magengeschwtir (Ulcus ventriculi), nach
Operationen wieder auftretende Geschwire (Rezidivulcera nach Operationen, z. B. Ulcus
pepticum jejuni).

— Zollinger-Ellison-Syndrom.

Hinweise:

Bei geringfiigigen Magen-Darm-Beschwerden, z. B. nervdsem Magen, ist CimLich® 800 mg
nicht angezeigt.

Besonders vor der Behandlung von Magengeschwiren (Ulcera ventriculi) sollte durch
geeignete Mallnahmen eine eventuelle Bésartigkeit ausgeschlossen werden.

Bei Patienten mit Zwdlffingerdarmgeschwir oder einem gutartigen Magengeschwdir sollte
der Helicobacter-pylori-Status bestimmt werden. Fir Helicobacter-pylori-positive Patienten
ist, wo immer méglich, eine Beseitigung des Bakteriums Helicobacter pylori durch eine
Eradikationstherapie anzustreben.




2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CimLich® 800 mg BEACHTEN?
CimLich 800 mg darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Cimetidin oder einen der

sonstigen Bestandteile sind,

— wenn die Nierenfunktion eingeschrankt ist. FUr Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion ist der Wirkstoffgehalt in CimLich® 800 mg zu hoch (siehe auch ,Wie ist

CimLich® 800 mg einzunehmen?*).

Kinder und Jugendliche im Wachstumsalter (siehe unter ,Kinder").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CimLich® 800 mg ist erforderlich
Bei geringfiigigen Magen-Darm-Beschwerden, z. B. nervdsem Magen, ist CimLich® nicht

angezeigt.

Besonders vor der Behandlung von Magengeschwiren (Ulcera ventriculi) sollte durch
geeignete Mallnahmen eine eventuelle Bésartigkeit ausgeschlossen werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist die Dosis zu verringern. Aufgrund des
hohen Wirkstoffgehaltes ist CimLich® 800 mg fiir Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion nicht geeignet. Hierflr stehen Darreichungsformen mit geringerem
Wirkstoffgehalt zur Verfiigung (siehe auch ,CimLich® 800 mg darf nicht eingenommen

werden®, ,Wie ist CimLich® 800 mg einzunehmen?*).

Bei Einnahme von CimLich® 800 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Aufgrund seiner Bindung an Cytochrom P50, einen Bestandteil verschiedener Leberenzyme,
kann Cimetidin in der Leber den Abbau von Arzneimitteln, die ebenfalls Gber diese Enzyme
verstoffwechselt werden, beeinflussen. Bei gleichzeitiger Verabreichung von CimLich®

800 mg mit solchen Arzneimitteln kdnnen deren Wirkung und Wirkdauer verstarkt bzw.
verlangert werden. Das erfordert eine Beobachtung der Patienten auch in Bezug auf die
Nebenwirkungen dieser Praparate. Gegebenenfalls ist die Dosis des gleichzeitig mit
CimLich® 800 mg verabreichten Arzneimittels zu verringern und beim Absetzen

gegebenenfalls erneut anzupassen.

Die Aufnahme (Resorption) gleichzeitig verabreichter Arzneimittel aus dem Magen-Darm-

Trakt kann durch Cimetidin beeinflusst werden.

Mogliche Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln missen beachtet werden
(insbesondere bei alteren Patienten oder Patienten mit Mehrfacherkrankungen sowie

eingeschrankter Organfunktion):

Gleichzeitig verabreichtes Arzneimittel

Wechselwirkung

Blutgerinnungshemmende Mittel (Antikoagulanzien)
vom Warfarintyp, nicht Phenprocoumon (Marcumar)

Die Prothrombinzeit kann durch Cimetidin
verlangert werden: Kontrolle des
Gerinnungsstatus und ggf.
Dosisverringerung.

— Betarezeptorenblocker (z. B. Propranolol,
Metoprolol, Labetalol)

— Benzodiazepine
(z. B. Chlordiazepoxid, Diazepam)

Durch Cimetidin verzdogerte Ausscheidung
dieser Arzneistoffe; Wirkungen und/oder
Nebenwirkungen kénnen verstarkt bzw.
verlangert werden: ggf. Dosisverringerung




— Antiepileptika (z. B. Phenytoin) dieser Arzneistoffe.
— Trizyklische Antidepressiva (z. B. Imipramin)
— Xanthinderivate (z. B. Theophyllin)

— Antiarrhythmika (z. B. Lidocain, Procainamid)
— Calciumantagonisten (z. B. Nifedipin)

— Phenazon

Ketoconazol Durch pH-Anhebung wird die Aufnahme
(Resorption) von Ketoconazol aus dem
Magen-Darm-Trakt verringert, daher
Ketoconazol 2 Stunden vor Cimetidin
verabreichen.

Aluminium-Magnesiumhydroxid-haltige Antazida Verringerte Aufnahme (Resorption) von

hoch dosiert Cimetidin aus dem Magen-Darm-Trakt;
Cimetidin ca. 2 Stunden vor der Einnahme
der Antazida verabreichen.

Glipizid Bei der gemeinsamen Behandlung mit

Cimetidin und Glipizid kdnnen erhdhte
Plasmakonzentrationen von Glipizid

Wirkung von Glipizid verstarkt werden
kann.

auftreten, wodurch die blutzuckersenkende

Bei Einnahme von CimLich® 800 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es ist zu beachten, dass unter der Einnahme von CimLich® 800 mg mit einer erhéhten
Alkoholwirkung zu rechnen ist.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Wahrend der Schwangerschaft darf CimLich® 800 mg nur eingenommen werden, wenn der
Arzt es flr unbedingt erforderlich halt.

Stillzeit
Wahrend der Behandlung sollte nicht gestillt werden, da sich Cimetidin in der Muttermilch
anreichert und unerwinschte Wirkungen beim Saugling nicht auszuschlief3en sind.

Kinder

Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes ist CimLich® 800 mg fiir Kinder und Jugendliche im
Wachstumsalter nicht geeignet. Hierfur stehen nach strengster Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den Arzt Darreichungsformen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfugung.

Altere Menschen
Bei alteren Menschen muss CimLich® 800 mg besonders vorsichtig dosiert werden, da sie
haufiger als andere Patienten eine eingeschrankte Nierenfunktion aufweisen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Fahrtlchtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, kbnnen vermindert werden,
wenn unter der Einnahme von CimLich® 800 mg Nebenwirkungen auftreten, die das zentrale
Nervensystem betreffen, insbesondere wenn gleichzeitig Arzneimittel eingenommen werden,
die auf das zentrale Nervensystem wirken.



CimLich® 800 mg verstarkt die Wirkung von Alkohol.

3. WIE IST CimLich® 800 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie CimLich® 800 mgqg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:
Zwolffingerdarmgeschwiir (Ulcus duodeni), Magengeschwiir (Ulcus ventriculi), nach

Operationen wieder auftretende Geschwiire (Rezidivulcera nach Operationen, z. B. Ulcus
pepticum jejuni):

Die Ubliche Tagesdosis betragt 800 mg bzw. 1.000 mg Cimetidin.

Bei der Verordnung von CimLich® 800 mg ist 1 Filmtablette CimLich® 800 mg vor dem
Schlafengehen (insgesamt 800 mg Cimetidin pro Tag) einzunehmen.

Zollinger-Ellison-Syndrom:

In Abhangigkeit vom Ausmal der Magensaureabsonderung betragt die tagliche Dosis
1.000 mg bis 2.000 mg Cimetidin. Bei Verordnung von CimLich® 800 mg ist 1 Filmtablette
CimLich® 800 mg morgens und 1 Filmtablette CimLich® 800 mg abends einzunehmen (d. h.
1.600 mg Cimetidin pro Tag).

Dosierung bei Kindern und Jugendlichen im Wachstumsalter:
Hierfur stehen orale Darreichungsformen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung
(siehe ,CimLich® 800 mg darf nicht eingenommen werden®).

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:
Hierflr stehen orale Darreichungsformen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfliigung.

Art der Anwendung:
Filmtabletten zum Einnehmen.

CimLich® 800 mg, Filmtabletten, sind am besten unzerkaut mit etwas Fliissigkeit (ca. 1 Glas
Wasser) einzunehmen.

Dauer der Anwendung:

Zwolffingerdarmgeschwiir (Ulcus duodeni), Magengeschwir (Ulcus ventriculi), nach
Operationen wieder auftretende Geschwiire (Rezidivulcera nach Operationen, z. B. Ulcus
pepticum jejuni):

Auch nach einem baldigen Rickgang der Krankheitszeichen ist eine mindestens 4-wdchige
Behandlungsdauer notwendig. Ist nach dieser Zeit keine Heilung erfolgt, sollte die
Behandlung mit gleicher Dosis flr weitere 4 Wochen fortgesetzt werden. Die
Behandlungsdauer bei diesen Anwendungsgebieten darf 12 Wochen nicht Gberschreiten.

Zollinger-Ellison-Syndrom:
Nach Ermessen des Arztes so lange, wie nach den Zeichen und dem Verlauf der
Erkrankung angezeigt, oder bis zur Herstellung der Operationsmaoglichkeit.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von CimLich® 800 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge CimLich® 800 mg eingenommen haben, als Sie sollten
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Nach Einnahme hoher Dosen von CimLich® 800 mg konnen als Zeichen einer
Uberdosierung eine Herabsetzung der Atmung (Atemdepression) und eine blaurote Farbung
der Lippen (Lippencyanose) auftreten.

Sollte CimLich® 800 mg in zu groRen Mengen eingenommen worden sein, verstandigen Sie
sofort einen Arzt. Die Behandlung richtet sich nach den Uberdosierungserscheinungen und

dem Krankheitsbild. Je nach Schwere der Atemdepression kann eine Beatmung erforderlich
sein.

Um noch im Magen vorhandene Wirkstoffreste zu entfernen, kann gegebenenfalls eine
Magenspulung durchgefihrt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann CimLich® 800 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Unter der Cimetidin-Behandlung kann es zu voribergehenden Nebenwirkungen wie
Durchféllen, Gelenk- und Muskelschmerzen, Schwindel oder Juckreiz kommen. Uber
gelegentliche Falle von Hautausschlag, manchmal schwerer Natur, wurde berichtet. In
seltenen Fallen ist es zu geringfugig vermehrtem Haarausfall gekommen. Im Allgemeinen ist
es nicht notwendig, deshalb die Behandlung abzubrechen. Sehr seltene Erhéhungen der
Plasma-Kreatinin-Werte und Serumtransaminasen sind meist gering und normalisieren sich
in der Regel unter fortgesetzter Cimetidin-Behandlung.

In sehr seltenen Fallen wurde eine meist voribergehende VergréRerung der Brustdriisen bei
Mannern (reversible Gynakomastie) beobachtet, vor allem nach langer dauernder, hoch
dosierter Therapie (z. B. bei Zollinger-Ellison-Syndrom). Unter der Behandlung mit Cimetidin
wurde Uber sehr seltene Falle von Stérungen im Sexualverhalten, z. B. Potenzstérungen,
berichtet, die sich nach Absetzen des Praparates in der Regel voll zurlckbildeten. Der
ursachliche Zusammenhang zwischen der Cimetidin-Einnahme und diesen Stérungen liel3
sich bisher nicht nachweisen.

Uberwiegend bei alteren oder schwer kranken Patienten mit eingeschrankter Leber-
und/oder Nierenfunktion wurden sehr selten Verwirrtheits- und Unruhezustande,
Kopfschmerzen, Schlafstdrungen, Doppeltsehen, Trugwahrnehmungen (Halluzinationen)
und Muskelkrampfe (Myoklonien) beschrieben, die nach Absetzen des Arzneimittels im
Allgemeinen innerhalb von 24 Stunden abklangen. In seltenen Fallen ist Gber
voribergehende Depressionen und Polyneuropathien (Nervenschadigungen, die u. a. mit



Schwache und/oder Empfindungsstérungen der Gliedmalen einhergehen kdnnen) berichtet
worden.

Bei der Behandlung mit Cimetidin wurden auch hamatologische Nebenwirkungen
(Leukopenie, in seltenen Fallen Agranulozytose, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
aplastische Anamie) beobachtet, auRerdem wurde tber Erbrechen, Ubelkeit und
Bauchschmerzen berichtet.

Als Ausdruck einer Uberempfindlichkeitsreaktion kdnnen selten Fliissigkeitsansammlungen
im Gewebe (angioneurotische Odeme), Fieber, Stérungen des Gallenabflusses
(intrahepatische Cholestase, aulieres Zeichen: Gelbsucht), Leberentziindungen (Hepatitis),
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und der Nieren (interstitielle Nephritis)
auftreten, die sich nach Absetzen der Cimetidin-Behandlung stets zurtckbildeten.

In gelegentlichen Fallen wurde unter der Therapie mit Cimetidin Uber verlangsamte oder
beschleunigte Herzschlagfolge (Bradykardie, Tachykardie) und Uberleitungsstérungen
berichtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST CimLich® 800 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach
.verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was CimLich® 800 mg enthilt:
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Cimetidin.

1 Filmtablette enthalt 800 mg Cimetidin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon K25, Poly(O-carboxymethyl)starke Natriumsalz,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose,
Hypromellose, Macrogol 20000, Polysorbat 80, Talkum, Titandioxid.

Inhalt der Packung:
Packungen mit 20 [N1], 50 [N2] und 100 [N3] Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH

Urmitzer Str. 5

56218 Milheim-Karlich

Tel.: (01 80) 2 02 00 10*

Fax: (01 80) 2 02 00 11*



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet: April 2009.

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf.
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