Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Famogast, 20 mg, tabletki powlekane
Famogast, 40 mg, tabletki powlekane

Famotidinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Famogast i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Famogast
Jak stosowac lek Famogast

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Famogast

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Famogast w jakim celu si¢ go stosuje

Famogast zawiera famotydyne, ktora blokuje receptory histaminowe Ha, znajdujace si¢ w $cianie komorek
oktadzinowych zotgdka. Famogast hamuje wydzielanie kwasu solnego (réwniez stymulowane
pokarmem). Dziatanie leku utrzymuje si¢ przez 10 do 12 godzin.

Wskazania do stosowania

2.

Choroba wrzodowa dwunastnicy.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy po wyleczeniu jej aktywnej postaci.
Stany chorobowe zwigzane z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego (zespot
Zollingera-Ellisona).

Choroba wrzodowa zotadka.

Leczenie choroby refluksowej przetyku.

Zapobieganie nawrotom choroby refluksowej przetyku oraz wystgpieniu nadzerek lub owrzodzen
W przebiegu choroby refluksowej przetyku.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Famogast

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Famogast:

jesli pacjent ma uczulenie na famotydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma uczulenie na inne leki z grupy antagonistow receptorow H, w wywiadzie.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Famogast nalezy oméwicé to lekarzem.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujgc Famogast:

- jesli pacjent ma owrzodzenie zotadka. Lekarz wykluczy nowotworowy charakter owrzodzenia
(leczenie famotydyng moze bowiem maskowac objawy choroby nowotworowej zotadka);

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos$¢ nerek. Famotydyna wydalana jest gtoéwnie przez nerki,
dlatego u tych pacjentow lekarz odpowiednio zmniejszy dawke dobowg leku (patrz punkt 3. Jak
stosowac lek Famogast);

- w przypadku dlugotrwatego stosowania, lekarz zadecyduje o konieczno$ci kontrolowania
morfologii krwi i czynnos$ci watroby;

- w przypadku dtugotrwatej choroby wrzodowej, nalezy unika¢ nagltego odstawienia leku po
ztagodzeniu objawow.

Dzieci
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania leku u dzieci dotychczas nie zostaty ustalone.

Famogast a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Famotydyna nie wchodzi w interakcje z warfaryng (lek zmniejszajacy krzepliwos¢ krwi), teofiling
(lek stosowany w leczeniu astmy i innych schorzen uktadu oddechowego), fenytoing (lek
przeciwpadaczkowy), diazepamem (lek przeciwlekowy i uspokajajacy), propranololem (lek
nasercowy), aminofenazonem, fenazonem (leki przeciwbélowe).

- Zmiany pH tresci zotadkowej moga wptywaé na biodostepnos¢ niektorych lekow
(np. zmniejszeniem wchtaniania atazanawiru (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV)).

- Famotydyna moze zmniejsza¢ wchianianie ketokonazolu i itrakonazolu (leki przeciwgrzybicze).
Ketokonazol nalezy podawa¢ na dwie godziny przed podaniem famotydyny.

- Leki zobojetniajace kwas solny w zotadku Zotadkowy mogg zmniejsza¢ wchtanianie famotydyny
i prowadzi¢ do obnizenia stezenia famotydyny w surowicy. Dlatego famotydyne nalezy
przyjmowac na 1-2 godziny przed podaniem lekéw zobojetniajacych kwas solny w zotadku.

- Podanie probenecydu (lek stosowany w dnie moczanowej) moze op6zni¢ wydalanie famotydyny.
Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania famotydyny i probenecydu.

- Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania sukralfatu (lek ostonowy stosowany w leczeniu choroby
wrzodowej) w ciagu dwoch godzin po podaniu famotydyny.

- Istnieje ryzyko utraty skutecznosci weglanu wapnia, stosowanego u pacjentoéw dializowanych jako
lek zmniejszajacy nadmiernie wysokie stezenie fosforanéw we krwi (hiperfosfatemia), jesli podaje
si¢ go jednoczesnie z famotydyna.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Famogast moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, kiedy zdaniem lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig
Kobiety karmiace piersig powinny zaprzesta¢ stosowania leku Famogast lub karmienia piersig, gdyz
famotydyna przenika do mleka kobiecego.



Famotydyna z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowacé niezaleznie od positkow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma informacji na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn w czasie
stosowania famotydyny. Jednakze u niektorych pacjentéw obserwowano objawy niepozadane ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (np. zawroty glowy), ktore moga zaburza¢ sprawnos$¢ psychofizyczna.
Jesli wystapig takie objawy niepozadane nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Famogast zawiera czerwien koszenilowa (E124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Famogast

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Famogast jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Stosowanie u dorostych

- Choroba wrzodowa dwunastnicy

40 mg przed snem przez 4 do 8 tygodni.

U wigkszosci pacjentow wyleczenie uzyskuje si¢ po 4 tygodniach terapii.
W razie koniecznosci lekarz moze przedtuzy¢ leczenie do 8 tygodni.

- Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy
20 mg leku bezposrednio przed snem.

- Stany chorobowe zwigzane z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego (zespot
Zollingera-Ellisona)

Poczatkowo 20 mg co 6 godzin.

Dawkowanie podtrzymujace lekarz dostosuje indywidualne, w zaleznosci od stanu pacjenta i reakcji na

leczenie.

- Choroba wrzodowa zotadka
Zwykle doustnie 40 mg na dobg bezposrednio przed snem.
Wyleczenie uzyskuje si¢ po 4 do 8 tygodniach terapii.

- Choroba refluksowa przetyku

Leczenie dolegliwosci w przebiegu choroby refluksowej przetyku:

20 mg 2 razy na dobe przez 6 do 12 tygodni.

Jezeli w przebiegu choroby refluksowej przetyku doszto do nadzerek lub owrzodzen przetyku:
dorosli - zwykle 40 mg 2 razy na dobg przez 6 do 12 tygodni.

- Zapobieganie nawrotom choroby refluksowej przetyku oraz wystapieniu nadzerek lub owrzodzen
W przebiegu choroby refluksowej przetyku
20 mg 2 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania leku u dzieci dotychczas nie zostaty ustalone.



Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Takie jak u pacjentow mtodszych.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek

Aby unikna¢ nadmiernego gromadzenia si¢ leku u pacjentow z umiarkowang lub cigzka niewydolnoscia
nerek, dawka famotydyny moze by¢ zmniejszona do potowy dawki lub okres pomiedzy podaniem
kolejnych dawek moze by¢ wydtuzony do 36-48 godzin, w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej pacjenta.

Pominiegcie przyjecia dawki leku Famogast

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko, jak jest to mozliwe. Jezeli
jednak zbliza si¢ pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac¢ dawki pominigtej. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Famogast
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie przedawkowania lekarz podejmie decyzj¢ o leczeniu objawowym, polegajagcym na usunieciu
niewchtonigtego leku z przewodu pokarmowego, monitorowaniu stanu klinicznego oraz zastosowaniu
leczenia wspomagajacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentow stosujacych famotydyne obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
- bol glowy, zawroty glowy
- zaparcia, biegunka

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

- anoreksja

- zaburzenia smaku

- sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci i (lub) wymioty, uczucie dyskomfortu lub petno$ci w jamie
brzusznej, wzdecia

- wysypka, swiad, pokrzywka

- zmegczenie

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- niedobor wszystkich prawidtowych elementow morfotycznych krwi: krwinek czerwonych, krwinek
biatych i ptytek krwi

- reakcje nadwrazliwosci (anafilaksja (ci¢zka i nagha reakcja alergiczna, ktorej objawami sg m.in.:
pokrzywka, zaczerwienienie, spadek ci$nienia t¢tniczego), obrzek naczynioruchowy, skurcz
oskrzeli)

- przemijajace zaburzenia psychiczne w tym depresja, stany lgkowe, pobudzenie, dezorientacja,
splatanie 1 halucynacje, spadek libido, bezsenno$¢

- drgawki, napady padaczkowe ktorym towarzyszy utrata przytomnosci, drgawki, §linotok,
szczekoscisk, czasem szybkie ruchy gatek ocznych (zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek), Czucie opaczne, sennos¢



- srodmigzszowe zapalenie pluc czasami $miertelne

- zaburzenia aktywno$ci enzymow watrobowych, zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna

- lysienie, zespot Stevensa-Johnsona (pecherze przechodzace w nadzerki, na btonach sluzowych jamy
ustnej, spojowek, narzagdow piciowych)/toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zmiany
rumieniowo-pecherzowe w obrebie skory i bton sluzowych prowadzace do spetzania duzych
powierzchni naskorka i obnazenia duzych powierzchni skory)

- bole stawow, kurcze migsni

- blok przedsionkowo-komorowy, wydtuzenie odcinka QT (zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniem
czynnosci nerek)

- impotencja

- ucisk w klatce piersiowej

Obserwowano rzadkie przypadki ginekomastii w kontrolowanych badaniach klinicznych, jednak
przypadki te nie byly czestsze niz po podaniu placebo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Famogast

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Famogast

- Substancjg czynng leku jest famotydyna. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 20 lub 40 mg
famotydyny.

- Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: skrobia zelowana, celuloza krystaliczna, magnezu stearynian, talk.
Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol 6000, talk, lak z czerwienia
koszenilowa (E124).



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Famogast i co zawiera opakowanie
Blistry Aluminium/PCV w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2019 r.

Tekst ulotki zgodny z decyzjqg URPL z dn. 11.01.2019 r.



