CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FAMIDYNA, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 10 mg famotydyny (Famotidinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Okragle, r6zowe, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ w celu usunigcia objawow zwigzanych z nadkwasnos$cia soku
zotadkowego:

- zZgaga,

- niestrawnos¢.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 16 lat:

1 tabletka (10 mg) raz na dob¢ w przypadku wystgpienia objawow zgagi lub niestrawnosci.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig wody.

Jesli po zazyciu leku dolegliwo$ci utrzymuja si¢ dtuzej niz przez godzing lub nawracaja, mozna
przyjac nastepng tabletke. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 2 tabletki na dobg. Jezeli objawy utrzymuja
sie¢ dluzej niz 2 tygodnie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Produkt Famidyna jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego:

- w nadwrazliwos$¢ na famotydyne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego,
- w nadwrazliwosci na inne leki z grupy antagonistow receptora H, w wywiadzie,

- u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego pacjent powinien poinformowac lekarza:

- 0 przebytej chorobie wrzodowej Zotadka lub dwunastnicy,

- 0 niewydolnos$ci watroby i nerek,

- 0 stosowaniu lekow w zwigzku z wspotistniejacymi chorobami.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Famotydyna zmniejsza wchtanianie ketokonazolu.
Pokarm i srodki zoboj¢tniajace tresé¢ zotadkowa nie wpltywaja na wcehtanianie famotydyny.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy
jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig
Famotydyna przenika do mleka kobiecego, dlatego kobiety karmigce piersig powinny zaprzestac
stosowania produktu lub karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci wystgpowania:
bardzo czesto >1/10;

czesto >1/100 do <1/10;

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

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

bardzo rzadko <1/10 000.

Niezbyt czesto:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: anafilaksja, obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto: zmeczenie, przemijajace zaburzenia psychiczne takie jak: depresja, dezorientacja,
splatanie, niepokdj, pobudzenie i omamy.

Rzadko: bole gtowy, zawroty gltowy.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: blok przedsionkowo-komorowy.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Niezbyt czgsto: nudnosci, wymioty, dyskomfort lub bole w obrebie jamy brzusznej, spadek taknienia,
sucho$¢ w ustach.

Rzadko: zaparcia i biegunki.

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych
Niezbyt czgsto: zwickszenie aktywno$ci enzymdw watrobowych, zottaczka cholestatyczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: wysypka, $wiad, pokrzywka.
Bardzo rzadko: martwica toksyczno-rozptywna naskorka.

Zaburzenia migsniowo-Szkieletowe
Niezbyt czgsto: bole stawowe 1 migsniowe, kurcze migsni.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: ginekomastia, ktora ustepuje po odstawieniu leku.



Obserwowano rzadkie przypadki leukopenii, pancytopenii, matoptytkowoS$ci i agranulocytozy oraz
nasilenia istniejgcej choroby watroby, jednak nie potwierdzono zwigzku przyczynowego pomiedzy
leczeniem famotydyna a wystgpowaniem tych dziatan niepozadanych.

4.9 Przedawkowanie

Pacjenci z patologicznym, nadmiernym wydzielaniem kwasu zotagdkowego tolerowali dawki

do 800 mg/dobg podawane do roku, i nie wystapity u nich cigzkie dziatania niepozadane.

Leczenie przedawkowania: ptukanie zotadka, leczenie objawowe i podtrzymujace oraz obserwacja
kliniczna pacjenta.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoSci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora H,, kod ATC: A 02 BA 03

Famotydyna jest kompetycyjnym antagonista receptora histaminowego Ho.

Po podaniu dawki 20 mg hamuje nocne wydzielanie soku zotagdkowego nawet do 90%. Famotydyna
hamuje podstawowe i stymulowane wydzielanie kwasu solnego i pepsyny. Hipergastrynemia
powstajaca po dluzszym stosowaniu famotydyny ustepuje po jej odstawieniu.

5.2 WiasciwoSci farmakokinetyczne

Famotydyna wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w surowicy krwi
wystepuje w ciggu 2 do 3 godzin. Famotydyna w 15 — 20% wiaze si¢ z biatkami. Biodostepno$¢ leku
po podaniu doustnym wynosi 40 — 45 %. Pokarm i $rodki zobojetniajace nie wptywaja na wchianianie
famotydyny. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 3 godzin, u chorych z klirensem kreatyniny
ponizej 10 ml/min moze ulec przedtuzeniu nawet do 20 godzin. Eliminacja famotydyny nie zalezy od
stopnia wydolnos$ci watroby, poniewaz famotydyna eliminowana jest gldéwnie przez nerki w postaci
nie zmetabolizowanej. Famotydyna przenika do mleka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki: skrobia ziemniaczana, wapnia wodorofosforan dwuwodny, hydroksypropyloceluloza,
sodu laurylosiarczan, talk, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, makrogol 6000, talk, emulsja
symetykonowa, zelaza tlenek (E 172), tytanu dwutlenek (E 171).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC zawierajacy 10 tabletek, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez szczegbdlnych wymagan.
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