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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

I. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Famogast

20 mg tabletki powlekane

10 mg tabietki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 20 mg lub 40 mg famotydyny (Famotidinum).

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletks powlekane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

¢ Choroba wrzodowa dwunastnicy.

* Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunasinicy po wyleczeniu jej aktywnej postaci.

* Stany chorobowe zwiazane z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego (zesp6t Zollingera -
Ellisona).

o (Choroba wrzodowa zofadka.

¢ Leczenie choroby retluksowej przelyku,

e Zapobieganie nawrotom choroby retluksowe]j przetyku oraz wystapieniu nadzerek tub owrzodzen
w przebiegu choroby refluksowej przelvku.

4.2. Dawkowanie i sposob poedawania
Preparat do stosowania doustnego.

Stosowanie u doroshych:

Choroba wrzodowa dwunastnicy

40 mg przed snem przez 4 do § tvgodni.

U wigkszosci pacjentow wyleczenie uzyskuje si¢ po 4 tygodniach terapii.
W razie potrzeby terapie mozna przedtuzy¢ do 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwimasmicy
20 mg bezposrednio przed snem.

Stany chorobowe twiqzane = nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego (zespit Zollingera - Ellisona)
Poczatkowo 20 mg co 6 godzin.

Dawkowanie podtrzymujace powinno by¢ dostosowane indywidualnie, w zaleznosci od stanu pacjenta i
reakcji na leczenie.



Najwieksza zastosowana dawka famotydyny. po ktorej nie wystapily dziatania niepozadane wynosita
S00 mg na dobe.

Choroba wrzodowa zolqdka
Zwykle 40 mg bezposrednio przed snem.
Wyleczenie wystepuje po 4 do 8 rygodniach terapii.

Choroba refluksowa proelviku
Leczenie dolegliwosci w przebiegu choroby refluksowej przelyku:
20 mg 2 razy na dobe przez 6 do 12 tygodm. Wigkszos¢ pacjentow odczuwa poprawe po 2 tygodniach

leczenia.
Jezell w przebiegu choroby refluksowej przetyku doszlo do nadzerek lub owrzodzen przetyku:

zwykle 40 mg 2 razy na dobg przez 6 do 12 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby refluksowef przefvku oraz wystqpienin nadzerek lub owrzodzern w
preebiegu chorobv refluksower przebku
20 mg 2 razy na dobe.

Dawkowanie w stanach niewvdolnosci nerek
Pacjenci z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) powinni stosowad
preparat w dawce 20 mg przed snem.

Stosowanie u pacjentow w podes-hm wieku
Takie jak u pacientow miodszych.

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosei stosowania famotydyny u dzieci.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na famotydyng fub ktérakolwiek substancje pomocniczg preparatu. Nadwrazliwosé na
inne leki z grupy antagonistéw receptora H- w wywiadzie.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyezace stosowania

¢ Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentdw z owrzodzeniem zotadka nalezy wykluczy¢ jego
nowotworowy charakter (leczenie famotydyna moze maskowac objawy choroby nowotworowej
zoladka).

e Famotydyna wydalana jest gtdwnie przez nerki, dlatego u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia
nerek nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke dobowa leku (patrz ,,Dawkowanie i sposob
podawania™).

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

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Famotydyna nie wykazuje klinicznie waznych interakcit.

» Famotydyna nie wchodzi w interakcje z lekamm metabolizowanymi przez uklad enzymatyczny
cytochromu P-450. Do tych lekéw naleza: warfaryna. teofilina, fenytoina, diazepam, propranclol,
aminofenazon, fenazon.

* Pokarm moze w niewielkim stopniu zmniejszy¢ biodostepnosé tamotydyny, co nie ma znaczenia
klinicznego.
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4.6. Cigza i laktacja

Cigza:
Brak kontrolowanych badan dotyczacych stosowania famotydyny u kobiet ciezarnych, dlatego preparat
moze byc stosowany w okresie ciazy tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci.

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

+.7. Wplyw na zdolnoéé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma informacji na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w czasie
stosowania tamotvdyny. Jednakze u miektérych pacjentdw obserwowano objawy niepozadane ze strony
osrodkowego ukiadu nerwowego (np. zawroty glowy), ktore mogg zaburzaé sprawnosé psychotizyczna,
Jesli wystapia takie objawy niepozadane nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wymieniono wedtug czestosci wystepowania:
bardzo czesto >1/10;

czesto >1/100, <1/10;

niezbyt czesto >1/1000, <1/100:

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

bardzo rzadko <1/10 000

Niezbyt czesto:
Zuburzenia ukladu nenvowego
zmgczenie, przemijajace zaburzenia psychiczne, takie jak: depresja, dezorientacja, splatanie, niepokéj.

pobudzenie i halucynacje.

Zaburzenia zolgdka i jelit
nudnosci. wymioty, dyskomfort lub béle w obrgbie jamy brzusznej, anoreksja, suchosé w ustach.

Zaburzenia watroby i drog zolciowyeh
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zoltaczka cholestatyczna.

Zaburzenia skory i thanki podskorne;
wysypka, swiad, pokrzywka.

Zabwrzenia uklady immunologicznego
anafilaksja, obrzgk naczyniowo-ruchowy 1 inne reakeje alergiczne.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe
bole stawowe | miesniowe, kurcze mig$niowe.

Rzadko:

Zuburzenia ukladu nerwowego
bole glowy, zawroty glowy.
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Zuburzenia folqdka i jelit
zaparcia I biegunki.

Bardzo rzadko:

Zuburzenia skorv § thanki podskornej
martwica toksyczno-rozptywna naskdrka.

Zaburzenia serca
blok przedsionkowe-komorowy.

Zuburzenia uklodu rozrodezego i piersi
ginekomastia, ktora ustepuje po odstawieniu leku.

Obserwowano rzadkie przypadki leukopenii, pancytopenil. trombocytopenii i agranulocytozy oraz
nasilenia istnigjacej choroby watroby, jednak nie potwierdzono zwiazku przyczynowego pomiedzy
leczeniem famotydyna a wystepowaniem tych dziatan niepozadanych.

4.9. Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania famotydyny.

Pacjenci z nadmiernym wydzielaniem sokow trawiennych stosowali famotydyne w dawce do 800 mg na
dobg bez wystapienia powazniejszych dziatan niepozadanych.

W razie przedawkowania nalezy podjaé leczenie objawowe. poniewaz nie ma specyficznei odtrutki na
famotydyne.

5. WEASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa furmakoterapeutvezna: Leki stosowane w chorobie wrzodowej oraz w chorobie retluksowej

przetyku, antagonisci receptora Ha.
Kod ATC: A 02 BAO3

Famotydyna jest kompetycyjnym inhibitorem receptoréw histaminowych H,, znajdujacych sie w $cianie
komorek oktadzinowych zotgdka. Famotydyna hamuje wydzielanie kwasu solnego, rowniez stymulowane
pokarmem i pentagastryna, oraz zmniejsza st¢zenic pepsyny w soku Zzotadkowym.

Czas driatania jednorazowej dawki famotydyay utrzymuje sie przez 10 do 12 godzin.

5.2. Wiasciwodcel farmakokinetyczne

Wehlanianie

Famotydyna podlega farmakokinetyce liniowej. Okoto 40 - 30% doustnie przyjetej dawki famotydyny
wchlania sig z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie famotydyny po zastosowaniu preparatu
Famogast w jednorazowej dawce 40 mg, wynosi 199,2 + 61.8 ng/ml i wystepuje po okoto 1 do 3 h.
Pokarm lub preparaty zoboj¢tniajgce (antacida) nie maja znaczacego wptywu na wchianianie leku.

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



Metabolizm

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

Eliminacja

Okres poltrwania teku u dorostych z prawidlows czynneseia nerek wynosi srednio od 2,5 do 4 godzin,
wydtuza sie natomiast u pacjentdw z niewydolnoscia nerek.

0Od 25% do 30% doustnie przyjetej dawki wydala si¢ z moczem w postaci nie zmienionej. Mata t!osé leku
Jest wydalana w postaci sulfotlenku. Famotydyny nie mozna usungé z ustroju na drodze hemodializy.

5.3. Dane przedkliniczne dotyczgce bezpieczenstwa

Famotydyna nie dzialata karcynogennie u myszy i szczurdw. ktore otrzymywaty preparat w dawce okolo
2 ¢/kg me. na dobe (dawka okoto 2500 razy wigksza od zwykle stosowanej u ludzi) przez dtuzszy czas.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Famogast. tabletld powlekane 20 mg:

skrobia kukurydziana medytikowana, celuloza krystaliczna, magnezu stearynian, talk;

sktad otoczki: hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol 6000, talk, lak z czerwienig koszenilowa
(E-124).

Famogast, tabletki powlekane 40 mg

skrobia kukurydziana modyfikowana, celuloza krystaliczna, magnezu stearynian, talk;

skiad otoczki: hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol 6000, talk, lak z czerwienig koszenilowsg
(E-124).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroZnoscei przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze do 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartoié¢ opakowania

Blistry z folit AV/PVC zawierajace po:

- 30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek). w tekturowym pudetku.

- 60 tabletek (6 blistrow po 10 tabletek), w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku

Nie dotyczy.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdariski

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Famogast, tabletki powlekane 20 mg: Pozwolenie nr R/0147
Famogast, tabletki powlekane 40 mg: Pozwolenie nr R/0148

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Famogast, tabletki powlekane 20 mg:  04.10.1991 r./ 02.03.1999 1. / 30.04.2004 r. / 29.04.2005 r.
Famogast, tabletki powlekane 40 mg:  04.10.1991 r. / 02.03.1999 1. / 30.04.2004 r. / 29.04.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO





