Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FAMOTYDYNA Ranigast
20 mg, tabletki powlekane
Famotidinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Famotydyna Ranigast i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Famotydyna Ranigast
Jak stosowac lek Famotydyna Ranigast

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Famotydyna Ranigast

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR

1. Co to jest lek Famotydyna Ranigast w jakim celu si¢ go stosuje

Famotydyna Ranigast zawiera famotydyne, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami
receptora H,. Hamuje ona wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Wskazaniem do stosowania leku jest
krotkotrwate objawowe leczenie dolegliwo$ci zotadkowych niezwigzanych z choroba organiczng
przewodu pokarmowego, takich jak: niestrawno$¢ (dyspepsja), zgaga, nadkwasno$¢. Dziatanie leku
utrzymuje si¢ przez 10 do 12 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Famotydyna Ranigast

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Famotydyna Ranigast

- jesli pacjent ma uczulenie na famotydyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki z grupy antagonistow receptoréw Hy w wywiadzie;

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Famotydyna Ranigast nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek.

Lek Famotydyna Ranigast moze maskowa¢ objawy innych chorob, w tym raka zotadka. Z tego wzgledu,
w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych standw przed rozpoczeciem lub w trakcie
przyjmowania leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:



- nawracajgce wymioty,

- pojawienie si¢ wymiotow z trescig pokarmowg lub krwia,

- oddawanie czarnych stolcow (kalu podbarwionego krwig),

- jesli u pacjenta wraz z niestrawnos$cia wystepuje chudnigcie, trudnosci w potykaniu lub utrzymujace
si¢ bole brzucha,

- jesli u pacjenta dotychczas nie wystepowaty dolegliwosci zotadkowe (dyspeptyczne) lub
wystepowaly, ale ostatnio zmienity si¢ - szczeg6lnie dotyczy to osob w srednim lub podesztym
wieku.

Jesli dolegliwosci nie ustapia po 14 dniach leczenia nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem celem zweryfikowania diagnozy.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania leku u dzieci dotychczas nie zostaty ustalone. Leku nie nalezy
stosowac u dzieci i mtodziezy.

Famotydyna Ranigast a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o 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 przeciwbolowe).

- Zmiany pH tresci zotadkowej mogg wpltywac 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 podawac na dwie godziny przed podaniem famotydyny.

- Leki zobojetniajace kwas solny w zoladku moga 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 ciggu dwoch godzin po podaniu famotydyny.

- Istnieje ryzyko utraty skuteczno$ci weglanu wapnia, stosowanego u pacjentéw dializowanych jako
lek zmniejszajacy nadmiernie wysokie stezenie fosforanow we krwi (hiperfosfatemia), jesli podaje
si¢ go jednocze$nie z famotydyna.

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

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

Karmienie piersig
Kobiety karmigce piersig powinny zaprzestac¢ stosowania leku Famotydyna Ranigast lub karmienia
piersia, gdyz famotydyna przenika do mleka kobiecego.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w czasie
stosowania famotydyny. Jednakze u niektorych pacjentow obserwowano dziatania niepozadane takie jak
zawroty glowy, ktére moga zaburza¢ sprawnos$¢ psychofizycznag. Jesli wystapia takie objawy niepozadane
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Famotydyna Ranigast zawiera czerwien koszenilowg (E124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Famotydyna Ranigast

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac¢ sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Dorosli

W przypadku wystapienia objawow zwykle stosuje si¢ 1 tabletke¢ 20 mg na dobe. W razie nawrotu
dolegliwos$ci mozna zastosowacé 1 tabletke 20 mg 2 razy na dobg. Dobowa dawka leku nie powinna by¢
wigksza niz 40 mg (2 tabletki).

Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac niewielka iloscig wody.

Leku nie nalezy stosowa¢ bez konsultacji z lekarzem przez dtuzej niz 2 tygodnie. Jezeli dolegliwos$ci nie
ustapig po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zasiggnaé porady lekarza.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Ze wzgledu na to, ze lek jest wydalany gtownie przez nerki, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz moze okazac si¢ konieczne zmniejszenie dawki o potowe lub
wydtuzenie okresu pomiedzy podaniem kolejnych dawek do 36-48 godzin.

Lek jest przeciwwskazany u pacjentow z niewydolno$cig nerek.

Stosowanie u pacjentow w podeszltym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy.

Pominigcie przyjecia dawki leku Famotydyna Ranigast

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 przyjmowa¢ dawki pominigtej. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Famotydyna Ranigast
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

W przypadku zauwazenia ktérychkolwiek sposréd ponizszych bardzo rzadkich, lecz powaznych
dzialan niepozadanych nalezy zaprzestaé przyjmowania leku Famotydyna Ranigast oraz
niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem:

e Nagle swisty, obrzmienie warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, zaczerwienienie, omdlenie lub
utrudnienie przetykania (cigzka reakcja alergiczna).

e Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze
powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzagdow
plciowych lub spetzanie duzych powierzchni naskorka. Moze to by¢ zespot Stevensa-Johnsona
lub toksyczna rozptywna martwica naskorka.

e Zazolcenie skory, ciemny mocz oraz zmeczenie, ktére moga by¢ objawami zaburzen czynnosci
watroby (zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna).

Do innych dzialan niepozadanych naleza:

Czesto (wystepuja U mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- bol glowy, zawroty gtowy
- zaparcia, biegunka

Niezbyt czesto (wystepujg U mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- anoreksja

- zaburzenia smaku

- suchos$¢ w jamie ustnej, nudnosci i (lub) wymioty, uczucie dyskomfortu lub petnosci w jamie
brzusznej, wzdecia

- wysypka, $wiad, pokrzywka

- zmeczenie

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- niedobdr wszystkich prawidtowych elementéw morfotycznych krwi: krwinek czerwonych, krwinek
biatych i ptytek krwi

- przemijajace zaburzenia psychiczne w tym depresja, stany lekowe, pobudzenie, dezorientacja,
splatanie i omamy, spadek libido, bezsennos¢

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

- srodmiazszowe zapalenie ptuc czasami prowadzace do $mierci

- zaburzenia aktywno$ci enzymow watrobowych

- nadmierne wypadanie wtosow

- bole stawow, kurcze migsni

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

- impotencja

- ucisk w klatce piersiowe;j.

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



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Famotydyna Ranigast

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Famotydyna Ranigast

- Substancjg czynnag leku jest famotydyna. Kazda tabletka zawiera 20 mg famotydyny.

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

Jak wyglada lek Famotydyna Ranigast i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane, barwy rézowej, okragle, obustronnie wypukte.
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10, 20 lub 30 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ 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: grudzien 2020 r.

Ulotka dla pacjenta
zgodna z decyzja Prezesa URPL z dn. 22.12.2020 r.



