Famogast (Famotidinum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg lub 40 mg famotydyny (Famotidinum) oraz
substancje pomocnicza o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa (E124). Wskazania: Choroba wrzodowa dwunastnicy. Zapobieganie
nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy po wyleczeniu jej aktywnej postaci. Stany chorobowe zwigzane z nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego (zesp¢t Zollingera Ellisona). Choroba wrzodowa zotadka. Leczenie choroby refluksowej przetyku. Zapobieganie nawrotom
choroby refluksowej przetyku oraz wystgpieniu nadzerek lub owrzodzen w przebiegu choroby refluksowej przetyku. Dawkowanie i sposéb
podawania: Produkt do stosowania doustnego. Dawkowanie. Dorosli. Choroba wrzodowa dwunastnicy: 40 mg przed snem przez 4 do 8
tygodni. U wigkszos$ci pacjentow wyleczenie uzyskuje sie po 4 tygodniach terapii. W razie potrzeby terapie mozna przedituzy¢ do 8 tygodni.
Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy: 20 mg bezposrednio przed snem. Stany chorobowe zwigzane z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego (zespoét Zollingera-Ellisona): poczatkowo 20 mg co 6 godzin. Dawkowanie podtrzymujgce powinno byé
dostosowane indywidualnie, w zaleznos$ci od stanu pacjenta i reakcji na leczenie. Choroba wrzodowa zotadka: zwykle 40 mg bezposrednio
przed snem. Wyleczenie uzyskuje sie po 4 do 8 tygodniach terapii. Choroba refluksowa przetyku. Leczenie dolegliwos$ci w przebiegu
choroby refluksowej przetyku: 20 mg 2 razy na dobe przez 6 do 12 tygodni. Wigkszo$¢ pacjentéw odczuwa poprawe po 2 tygodniach
leczenia. Jezeli w przebiegu choroby refluksowej przetyku doszto do nadzerek lub owrzodzen przetyku: zwykle 40 mg 2 razy na dobe przez
6 do 12 tygodni. Zapobieganie nawrotom choroby refluksowej przetyku oraz wystgpieniu nadzerek lub owrzodzen w przebiegu choroby
refluksowej przetyku: 20 mg 2 razy na dobe. Dawkowanie w stanach niewydolnosci nerek. Aby unikng¢ nadmiernego gromadzenia sie leku
u pacjentéw z umiarkowang lub ciezka niewydolnoscig nerek, dawka famotydyny moze by¢ zmniejszona do potowy dawki lub okres
pomigdzy podaniem kolejnych dawek moze by¢ wydtuzony do 36-48 godzin, w zaleznos$ci od odpowiedzi klinicznej pacjenta. Stosowanie u
pacjentow w podeszitym wieku: takie jak u pacjentéw mtodszych. Stosowanie u dzieci: nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania famotydyny u dzieci. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Zaobserwowano nadwrazliwo$¢ krzyzowa w tej grupie zwigzkoéw, w zwigzku z tym nie nalezy podawac¢ famotydyny pacjentom u ktérych
stwierdzono nadwrazliwo$¢ na inne produkty z grupy antagonistéw receptorow H2 w wywiadzie. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentéw z owrzodzeniem zotadka nalezy wykluczy¢ jego nowotworowy charakter (leczenie
famotydyng moze maskowaé objawy choroby nowotworowej zotadka). Famotydyna wydalana jest gtéwnie przez nerki, dlatego nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy zmniejszy¢ dawke do 20 mg na noc, kiedy
klirens kreatyniny spada ponizej 10 ml/min. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu u dzieci nie zostaty zbadane. Podczas
podawania famotydyny pacjentom w podesziym wieku w trakcie badan klinicznych nie obserwowano wzrostu czestosci wystepowania lub
zmiany rodzaju dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku. Nie jest wymagana modyfikacja dawki tylko ze wzgledu na wiek.
W przypadku dtugotrwatego stosowania wysokich dawek zalecane jest kontrolowanie obrazu krwi i czynnosci watroby. W przypadku
dtugotrwatej choroby wrzodowej, nalezy unika¢ nagtego odstawienia produktu po ztagodzeniu objawéw. Ze wzgledu na zawarto$¢ czerwieni
koszenilowej produkt moze powodowacé reakcje alergiczne. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane wymieniono wedtug czestosci
wystepowania: bardzo czesto 21/10; czesto 21/100; <1/10; niezbyt czesto=1/1000, <1/100; rzadko =1/10 000; <1/1000; bardzo rzadko
<1/10 000. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Bardzo rzadko: pancytopenia, leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza, neutropenia.
Zaburzenia ukfadu immunologicznego. Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli).
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: anoreksja. Zaburzenia psychiczne. Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia
psychiczne w tym depresja, stany lekowe, pobudzenie, dezorientacja, splatanie i omamy, spadek libido, bezsennos$¢. Zaburzenia uktadu
nerwowego. Czesto: bdl glowy, zawroty gtowy. Niezbyt czesto: zaburzenia smaku. Bardzo rzadko: drgawki, napady padaczkowe typu grand
mal (zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek), parestezje, sennos$¢. Zaburzenia serca. Bardzo rzadko: blok przedsionkowo-
komorowy po dozylnym podaniu antagonisty receptora H2, wydtuzenie odcinka QT (zwfaszcza u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
nerek). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Bardzo rzadko: $srédmigzszowe zapalenie ptuc czasami $miertelne.
Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: zaparcia, biegunka. Niezbyt czesto: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci i (lub) wymioty, uczucie
dyskomfortu lub petnosci w jamie brzusznej, wzdecia. Zaburzenia watroby i drég zétciowych Bardzo rzadko: zaburzenia aktywnosci
enzymdw watrobowych, zapalenie watroby, zo6ttaczka cholestatyczna. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Niezbyt czesto: wysypka,
Swiad, pokrzywka. Bardzo rzadko: tysienie, zespdt Stevensa-Johnsona/toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka czasem ze skutkiem
Smiertelnym. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej. Bardzo rzadko: bole stawdéw, kurcze miesni. Zaburzenia uktadu
rozrodczedo i piersi. Bardzo rzadko: impotencja. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: zmeczenie. Bardzo rzadko:
ucisk w klatce piersiowej. Obserwowano rzadkie przypadki ginekomastii jednak w kontrolowanych badaniach klinicznych czestos¢ jej
wystepowania nie byta wieksza niz u pacjentdw otrzymujacych placebo. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. 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
zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu leku Famogast: 20 mg, 40 mg odpowiednio nr: R/0147, R/0148 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel. +48 22 364 61 00; fax. +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Ceny urzedowe detaliczne leku Famogast: 20 mg x 30 tabl. powl.; 20 mg x 60 tabl. powl.; 40 mg x 30 tabl. powl.; 40 mg
x 60 tabl. powl. wynosza w PLN odpowiednio: 6,20; 11,94; 11,87; 21,48. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynoszg w PLN odpowiednio: 3,63; 3,60; 3,53; 6,40. ChPL: 2019.01.11.



