CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FAMOTYDYNA Ranigast, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg famotydyny (Famotidinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa (E124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletki powlekane, barwy rézowej, okragte, obustronnie wypukte.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Krétkotrwate objawowe leczenie dolegliwosci zotadkowych niezwiazanych z chorobg organiczng
przewodu pokarmowego, takich jak:

- niestrawnos¢,

- zgaga,

- nadkwasnosc.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:

Dorosli

Produkt wskazany jest w doraznym leczeniu dolegliwosci dyspeptycznych u pacjentéw dorostych.

W przypadku wystapienia objawdw niestrawnosci zwykle stosuje si¢ 1 tabletke 20 mg na dobe. W razie
nawrotu dolegliwo$ci mozna zastosowac 1 tabletkg 20 mg 2 razy na dob¢. Dobowa dawka leku nie
powinna by¢ wigksza niz 40 mg (2 tabletki).

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 2 tygodnie.

Jesli dolegliwosci nie ustepuja po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zweryfikowac diagnoze.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Ze wzgledu na to, ze famotydyna jest wydalana glownie przez nerki, nalezy zachowac¢ ostroznos¢
U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu, gdyz moze okaza¢ si¢ konieczne
zmniejszenie dawki o polowg lub wydhuzenie okresu pomiedzy podaniem kolejnych dawek do
36-48 godzin.

Produkt jest przeciwwskazany u pacjentow z niewydolno$cig nerek.



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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania famotydyny u dzieci.
Produktu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potknaé¢ w catosci, popijajac niewielka iloScig wody. Produkt mozna przyjmowac
niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Zaobserwowano nadwrazliwos¢ krzyzowa w tej grupie zwiazkow, w zwiazku z tym nie nalezy podawac
famotydyny pacjentom u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na inne produkty z grupy antagonistow
receptorow Hp w wywiadzie.

Niewydolnos¢ nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie antagonistami receptora histaminowego H,, w tym m.in. famotydyna, moze maskowac objawy
raka zotadka i opdznia¢ wlasciwe rozpoznanie. W przypadku wystepowania jakichkolwiek niepokojacych
objawow (np. nawracajacych wymiotéw, wymiotow krwistych lub smolistych stolcow) nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, aby wykluczy¢ obecno$¢ zmian nowotworowych.

Zaleca si¢ takze zasiggnigcie porady lekarza przed przyjeciem produktu Famotydyna Ranigast przez

nastepujacych pacjentow:

- pacjenci w $rednim wieku lub w podesztym wieku z objawami niestrawnosci, ktore wystapity po raz
pierwszy lub u ktorych objawy te ulegly zmianie w ostatnim czasie

- pacjenci z trudno$ciami z przetykaniem, dtugotrwalym bolem brzucha lub niezamierzong utratg masy
ciala w polaczeniu z objawami niestrawnosci.

Jesli dolegliwosci nie ustepuja po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zweryfikowaé diagnozg.

Famotydyna wydalana jest gtdéwnie przez nerki, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej stezenia

w surowicy Krwi u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Famotydyna nie jest odpowiednia dla
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek pozostajacych bez opieki medyczne;.

Famotydyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentdéw z niewydolnos$cia nerek.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu u dzieci nie zostaty zbadane.

Podczas podawania famotydyny pacjentom w podesztym wieku w trakcie badan klinicznych nie
obserwowano wzrostu czgsto$ci wystepowania lub zmiany rodzaju dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku. Nie jest wymagana modyfikacja dawki tylko ze wzgledu na wiek.

Ze wzgledu na zawarto$¢ czerwieni koszenilowej produkt moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Famotydyna nie wykazuje klinicznie waznych interakc;ji.



Famotydyna nie wchodzi w interakcje z lekami metabolizowanymi przez uktad enzymatyczny
cytochromu P-450. Do tych lekéw naleza: warfaryna, teofilina, fenytoina, diazepam, propranolol,
aminofenazon, fenazon.

Pokarm moze w niewielkim stopniu zmniejszy¢ biodostepnos¢ famotydyny, co nie ma znaczenia
klinicznego.

Badania nie wykazaty spodziewanego zwickszenia stezenia alkoholu we krwi po jego spozyciu.

Zmiany pH tresci zotagdkowej moga wplywac na biodostepnos¢ niektorych lekow skutkujac
zmniejszeniem wchtaniania atazanawiru.

Wochtanianie ketokonazolu i itrakonazolu moze zosta¢ zmniejszone. Ketokonazol nalezy podawac na dwie

godziny przed podaniem famotydyny.

Leki zobojetniajace kwas solny w zotadku mogg zmniejsza¢ wchtanianie famotydyny i prowadzi¢ do
obnizenia st¢zenia famotydyny w surowicy. Dlatego famotydyng nalezy przyjmowac na 1-2 godziny
przed podaniem lekow zobojetniajacych kwas solny w zotadku.

Podanie probenecydu moze opdznié¢ eliminacj¢ famotydyny. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania
famotydyny i probenecydu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania sukralfatu w ciagu dwoch godzin po podaniu famotydyny.

Istnieje ryzyko utraty skutecznosci weglanu wapnia jako $rodka wigzacego fosforany u pacjentow
poddawanych hemodializie, jesli podaje si¢ go jednoczesnie z famotydyna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie zaleca sie stosowania famotydyny w czasie cigzy. Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko

w przypadku bezwzglgdnej koniecznosci. Przed podjeciem decyzji o podaniu famotydyny w czasie ciazy,
lekarz powinien oceni¢ potencjalne korzysci w stosunku do ewentualnego ryzyka wynikajacego z jej
stosowania.

Karmienie piersia
Kobiety karmigce piersia powinny zaprzesta¢ stosowania famotydyny lub karmienia piersia, gdyz
famotydyna przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci wystepowania:
bardzo cz¢sto >1/10;

czesto >1/100 do <1/10;

niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100;

rzadko >1/10 000 do <1/1000;

bardzo rzadko <1/10 000.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: pancytopenia, leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza, neutropenia

Zaburzenia ukladu 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 lgkowe, pobudzenie,
dezorientacja, splatanie i omamy, spadek libido, bezsennos¢

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: bol gtowy, zawroty gtowy

Niezbyt czesto: zaburzenia smaku

Bardzo rzadko: drgawki, napady padaczkowe typu grand mal (zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek), parestezje, sennos¢

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: blok przedsionkowo-komorowy po dozylnym podaniu antagonisty receptora Ho,
wydtuzenie odcinka QT (zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek)

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: §rodmigzszowe zapalenie pluc czasami prowadzace do zgonu

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: zaparcia, biegunka
Niezbyt czesto: suchos$¢ w jamie ustnej, nudnosci i (lub) wymioty, uczucie dyskomfortu lub petnosci
W jamie brzusznej, wzdecia

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia aktywnos$ci enzymow watrobowych, zapalenie watroby, zottaczka
cholestatyczna

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: wysypka, swiad, pokrzywka

Bardzo rzadko: nadmierne wypadanie wtosow, zesp6t Stevensa-Johnsona/toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (czasem ze skutkiem $miertelnym)

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Bardzo rzadko: bole stawow, kurcze migsni



Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: impotencja

Zaburzenia ogolne 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 wystegpowania nie byta wigksza niz u pacjentéw otrzymujacych placebo.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow 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.

49 Przedawkowanie

Dziatania niepozadane w przypadku przedawkowania sg podobne do dziatan niepozadanych
wystepujacych podczas stosowania w normalnej terapii kliniczne;j.

Pacjenci z zespotem Zollingera-Ellisona stosowali famotydyne w dawce do 800 mg na dobe przez ponad
rok bez wystapienia powazniejszych dziatan niepozadanych.

W razie przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe, polegajace na usuni¢ciu niewchtonigtego
produktu z przewodu pokarmowego, monitorowanie stanu klinicznego oraz zastosowanie leczenia
wspomagajgcego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobie wrzodowej oraz w chorobie refluksowej
przetyku, antagonisci receptora Ho.
Kod ATC: A02BA03

Famotydyna jest kompetycyjnym inhibitorem receptorow histaminowych Ha, znajdujacych si¢ w $cianie
komorek oktadzinowych zotadka. Famotydyna hamuje wydzielanie kwasu solnego, rowniez stymulowane
pokarmem i pentagastryng, oraz zmniejsza stezenie pepsyny w soku zotgdkowym.

Czas dziatania jednorazowej dawki famotydyny utrzymuje si¢ przez 10 do 12 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Famotydyna podlega farmakokinetyce liniowej. Okoto 40-50% doustnie przyjetej dawki famotydyny
wchtlania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne st¢zenie famotydyny po zastosowaniu produktu


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

Famotydyna Ranigast w jednorazowej dawce 40 mg, wynosi 199,2 + 61,8 ng/ml i wystepuje po okoto 1
do 3 godzin. Pokarm lub produkty zobojetniajace (antacida) nie majg znaczacego wplywu na wchtanianie
leku.

Dystrybucja
Famotydyna przenika do mleka oraz minimalnie do ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Metabolizm
Famotydyna jest metabolizowana w watrobie na drodze S-oksydacji, gtdwnie do nieczynnego sulfotlenku
famotydyny.

Eliminacja

Okres pottrwania produktu u dorostych z prawidtowa czynnos$cia nerek wynosi $rednio od 2,5 do

4 godzin, wydtuza sie natomiast u pacjentow z niewydolnos$cia nerek.

Od 25% do 30% doustnie przyjetej dawki wydala si¢ z moczem w postaci niezmienionej. Mata ilo$¢
produktu jest wydalana w postaci sulfotlenku. Famotydyny nie mozna usungé¢ z organizmu na drodze
hemodializy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Famotydyna nie dziatata karcynogennie u myszy i szczuréw, ktore otrzymywaty produkt w dawce okoto
2 g/kg na dobe (dawka okoto 2500 razy wigksza od zwykle stosowanej u ludzi) przez dtuzszy czas.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana

Celuloza sproszkowana

Magnezu stearynian

Talk

Sktad otoczki:

Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek

Makrogol 6000

Lak z czerwienig koszenilowa (E124)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC.

Dostepne opakowania:

10 lub 20 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $§rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0147

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.10.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.11.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.02.2021r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna
z implementacja zmiany [A\ny wprowadzona w dniu 01.02.2021 r.



