Famotydyna Ranigast (Famotidinum). Skiad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg famotydyny. Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu: czerwien koszenilowa (E124). Wskazania: Krétkotrwate objawowe leczenie dolegliwosci zotadkowych niezwigzanych z
chorobg organiczng przewodu pokarmowego, takich jak: niestrawnos$¢, zgaga, nadkwasnos¢. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli.
Produkt wskazany jest w doraznym leczeniu dolegliwosci dyspeptycznych u pacjentéw dorostych. W przypadku wystgpienia objawow
niestrawnosci zwykle stosuje sie 1 tabletke 20 mg na dobe. W razie nawrotu dolegliwosci mozna zastosowac¢ 1 tabletke 20 mg 2 razy na
dobe. Dobowa dawka leku nie powinna by¢ wieksza niz 40 mg (2 tabletki). Produktu nie nalezy stosowac dtuzej niz 2 tygodnie. Jesli
dolegliwosci nie ustepujg po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zweryfikowa¢ diagnoze. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek. Z uwagi na to, ze famotydyna jest wydalana gtéwnie przez nerki, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni skonsultowac sie z lekarzem przed zastosowaniem
produktu, gdyz moze okazac sie konieczne zmniejszenie dawki o potowe lub wydtuzenie okresu pomiedzy podaniem kolejnych dawek do
36-48 godzin. Produkt jest przeciwwskazany u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku. Nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku. Stosowanie u dzieci i mtodziezy. Nie ustalono bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania famotydyny u dzieci. Produktu nie nalezy stosowac u dzieci i miodziezy. Sposdb podawania. Podanie doustne.
Tabletke nalezy potkng¢ w catosci, popijajac niewielkg iloscig wody. Produkt mozna przyjmowaé niezaleznie od positkow.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Zaobserwowano nadwrazliwosé
krzyzowg w tej grupie zwigzkow, w zwigzku z tym nie nalezy podawac famotydyny pacjentom u ktérych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na inne
produkty z grupy antagonistéw receptorow H2 w wywiadzie. Niewydolno$¢ nerek. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Leczenie
antagonistami receptora histaminowego H2, w tym m.in. famotydyng, moze maskowa¢ objawy raka zotadka i opdznia¢ wtasciwe
rozpoznanie. W przypadku wystepowania jakichkolwiek niepokojacych objawéw (np. nawracajgcych wymiotéw, wymiotéow krwistych lub
smolistych stolcéw) nalezy skontaktowac sie z lekarzem, aby wykluczyé obecno$é zmian nowotworowych. Zaleca sie takze zasiegniecie
porady lekarza przed przyjeciem produktu Famotydyna Ranigast wsréd nastepujacych grup pacjentéw: pacjenci w srednim wieku lub w
podesztym wieku z objawami niestrawnosci, ktére wystgpity po raz pierwszy lub u ktérych objawy te ulegly zmianie w ostatnim czasie;
pacjenci z trudnosciami z przetykaniem, przewlektym bdélem brzucha lub niezamierzong utratqg masy ciata w potgczeniu z objawami
niestrawnosci. Jesli dolegliwosci nie ustepuja po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwtocznie zweryfikowa¢ diagnoze. Famotydyna wydalana
jest gtéwnie przez nerki, co moze prowadzi¢ do zwiekszenia jej stezenia w surowicy krwi u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.
Famotydyna nie jest odpowiednia dla pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek pozostajacych bez opieki medycznej. Famotydyna jest
przeciwwskazana do stosowania u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania produktu u dzieci nie
zostaty zbadane. Podczas podawania famotydyny pacjentom w podesztym wieku w trakcie badan klinicznych nie obserwowano wzrostu
czestosci wystepowania lub zmiany rodzaju dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku. Nie jest wymagana modyfikacja
dawki tylko ze wzgledu na wiek. Ze wzgledu na zawarto$¢ czerwieni koszenilowej produkt moze powodowac reakcje alergiczne. Dziatania
niepozadane: Dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci wystepowania: bardzo czesto 21/10; czesto =1/100 do <1/10; niezbyt
czesto 21/1000 do <1/100; rzadko =1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko <1/10 000. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Bardzo rzadko:
pancytopenia, leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza, neutropenia. Zaburzenia uktadu 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 (zwtaszcza u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek),
parestezje, sennos¢. Zaburzenia serca. Bardzo rzadko: blok przedsionkowo-komorowy po dozylnym podaniu antagonisty receptora H2,
wydtuzenie odcinka QT (zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i
$rddpiersia. Bardzo rzadko: $sr6dmigzszowe zapalenie ptuc czasami $miertelne. Zaburzenia zotadka 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 zétciowych. Bardzo rzadko: zaburzenia aktywnosci enzymow watrobowych, zapalenie watroby, zéttaczka cholestatyczna.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Niezbyt czesto: wysypka, swigd, pokrzywka. Bardzo rzadko: wypadanie wtoséw, zesp6t Stevensa-
Johnsona/toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (czasem ze skutkiem $miertelnym). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej. Bardzo rzadko: béle stawdw, kurcze miesni. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Bardzo rzadko: impotencja. Zaburzenia ogdine
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 pacjentéw otrzymujacych
placebo. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. 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 zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0147 wydane przez MZ.
Lek wydawany bez recepty. 2020.12.22.



