AUTORIZATIA DE PUNERE PE PIATA NR. 12363/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CIPROHEPTADINA ARENA 4 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine clorhidrat de ciproheptadind anhidru 4 mg sub forma de clorhidrat de ciproheptadina 1 %4
H>0 4,33

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice:

— Rinite alergice sau vasomotorii

— Prurit, urticarie

— Alergii medicamentoase

— Pentru stimularea apetitului alimentar in anorexie nervoasa sau idiopatica, boli cronice, epuizare,
convalescentta.

4.2. Doze ssi mod de administrare

Doza recomandata la copii peste 3 ani: 0,25 mg clorhidrat de ciproheptadina/kg pe zi, repartizat in 3 prize.
Doza recomandata la adultti: un comprimat Ciproheptading Arena 4 mg (4 mg clorhidrat de ciproheptadina
anhidru) de 3 ori pe zi.

4.3.Contraindicattii

— Hipersensibilitate la ciproheptadina, alte fenotiazine sau la oricare dintre excipienttii enumerati la pct. 6.1
— Glaucom cu unghi inchis

— Adenom de prostata

— Sarcina si alaptare

— Copii sub 3 ani

— Asocieri cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO).

4.4 Atentioniri ssi precauttii speciale

Tn cursul tratamentului se va evita consumul de alcool etilic.

Daca simptomele persista, se recomanda reevaluarea diagnosticului si tratamentului.
Produsul trebuie utilizat cu precauttie la varstnici si la pacientii cu insuficienta renala.

4.5.Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiuni

Nu se recomanda asocierea cu medicamente psihotrope.




4.6.Fertilitatea, sarcina si alaptare
Produsul nu trebuie administrat Tn timpul sarcinii si alaptarii.
4.7.Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Produsul influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje prin reactiile adverse pe care le
determina (somnolenta, confuzie).

4.8.Reactii adverse

Este posibil sa apara somnolenta, mai ales in primele 3-4 zile de tratament. Pentru evitarea acesteia, tratamentul
se Tncepe cu doze mici.

Rareori apar vertij, uscaciunea gurii, tahicardie, eruptii cutanate, retentie urinara, confuzie, agitatie, greata,
varsaturi.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

Supdozajul se manifesta prin convulsii, alterari ale starii de constientd, coma.
Se recomanda instituirea unui tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte antihistaminice sistemice, codul ATC: RO6AX02.
Ciproheptadina este antihistaminic H1 si antiserotoninergic. Are efecte sedative si anticholinergice.

5.2.Proprietiti farmacocinetice
Nu sunt disponibile
5.3. Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Lactoza monohidrat,
amidon de porumb,
talc,

stearat de magneziu,
apa distilata.

6.2. Incompatibilitati


mailto:adr@anm.ro

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate
3ani

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

6.5. Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 3 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate

6.6. Instructiuni privind pregétirea produsului medicamentos in vederea administririi si manipularea sa
Nu sunt necesare.
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