CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ulfamid
20 mg, tabletki powlekane
40 mg,tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 20 mg lub 40 mg faohoty (Famotidinun).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Biate, okagte, dwuwypukte tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroba wrzodowaotadka i dwunastnicy.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy
Zespot Zollingera-Ellisona.

Zapalenie przetyku wywotane refluksesmtadkowo-przetykowym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnego.
Lek dziata najskuteczniej, e przyjmowany jest wieczorem, przed snem. Podstasowania
famotydyny dwa razy na depbjedm dawk; nalezy zazy¢ rano, a drugwieczorem, przed snem.

Choroba wrzodowazotadka i dwunastnicy
40 mg przed snem, przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy
20 mg przed snem, przez kilka migsj.

Zapalenie przetyku wywotane refluksemzotadkowo-przetykowym
20 mg lub 40 mg (w zat@oici od stopnia ezkosci choroby) dwa razy na debprzez 6 do
12 tygodni.

Zespot Zollingera-Ellisona

Dawka pocztkowa to 20 mg, co 6 godzin. Dawka peikowa jest wgksza w przypadku stosowania
innych inhibitoréw receptoréw histaminowych przed rozpocgiem przyjmowania famotydyny.
Dawke nalezy zwieksza stopniowo, a do uzyskania optymalnego dziatania leku. Naksze dawki
famotydyny stosowane przez pacjentow wzkich przypadkach wynosity do 160 mg, podawane co
6 godzin.



Zaburzenia czynici nerek

Jeli klirens kreatyniny wynosi pogej 10 ml/min, lub jéli stezenie kreatyniny w surowicy Krwi
przekracza 265 umol/l, zaleca piodawanie famotydyny w dawce 20 mg naeghis 20 do 40 mg
odpowiednio co 36 lub 48 godzin.sliklirens kreatyniny wynosi poaej 30 ml/min, naley ostranie
dobiera dawle.

Dzieci
Nie ustalono bezpiec#astwa stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na famotydya lub jakakolwiek z substancji pomocniczych leku.
Nadwraliwosé¢ na inne leki z grupy antagonistow receptosavhivywiadzie.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpocgiem leczenia u pacjentéw z owrzodzenistydka naley wykluczy jego
nowotworowy charakter (leczenie famotydymoze maskowé objawy choroby nowotworowej
zotadka).

Famotydyna wydalana jest gtéwnie przez nerki, diate pacjentow z ¢ika niewydolndgcia nerek
nalery odpowiednio zmniejszydawk: dobows leku (patrz punkt 4.2).

Istnieje maliwos¢ wystapienia nadwraiwosci krzyzowej z innymi inhibitorami receptora
histaminowego Kl

4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje irterakcji

Wchtanianie niektoérych lekéw (np. ketokonazolu, &syeyliny, preparatévielaza) zalgy od
kwasnosci sokuzotadkowego. Famotydyna zmniejsza Knes¢ sokuzotadkowego, zatem natg ja
zazywa¢ co najmniej dwie godziny po przyjiu tych lekow.

Réwnoczesne podawanie innych inhibitoréw receptbnaoze znacznie zmniejszakutecznéd
tolazoliny. Chocia dofad nie potwierdzono istnienia interakcji pamgizy famotydyn i tolazolim, jest
ona prawdopodobna, tatealezy sprawdzt skutecznéé dziatania tolazoliny na pogtku oraz kacu
réwnoczesnego stosowania obu lekowsli 3kuteczné¢ dziatania tolazoliny ulega zmniejszeniu, jej
dawle nalezy ostraznie zwigkszy¢ lub zaprzesiapodawania famotydyny.

Pokarm oraz leki zobeiniajace kwaszotadkowy nie mag znacacego wptywu na leczenie
famotydyra.

Famotydyna nie wchodzi w interakcje z lekami melizbaanymi przez uktad cytochromu P-450,
dlatego nie zaburza metabolizmu doustnych lekowgivezakrzepowych, aminofenazonu, fenazonu,
teofiliny, fenytoiny, diazepamu i propranololu.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza:
Brak kontrolowanych badadotyczicych stosowania famotydyny u kobie¢zarnych, dlatego
preparat mge by stosowany w okresiegiy tylko w przypadku bezwzgtinej koniecznéci.

Karmienie piersi:
Kobiety karmace piersi powinny zaprzestastosowania famotydyny lub karmienia pigrgdyz
famotydyna przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak doniesi@ dotyczcych wptywu famotydyny na zdol§é do kierowania pojazdami i obskug
urzadzen mechanicznych.



4.8 Dziatania niepazadane

Rozlegte poréwnawcze badania kliniczne wykazadyczstas¢ wystepowania dziata niepazadanych
zwiazanych ze stosowaniem famotydyny jest podobna eki@k podawania placebo; stosowanie
famotydyny whzalo st jedynie z wgksz czestaécia wystpowania zapari zmniejszeniem apetytu w
poréwnaniu do placebo.

Dziatania niepgadane mogce pojawé sig podczas leczenia famotydyrzostaty sklasyfikowane
wedtug czstaici wyskpowania:

- bardzo czsto & 1/10),

- czesto & 1/100 do <1/10),

- niezbyt czsto & 1/1 000 do <1/100),

- rzadko & 1/10 000 do <1/1 000),

- bardzo rzadko (<1/10 000), nieznane (nielmee do oceny na podstawie dgshych danych).
W kazdej grupie dziatania niegadane przedstawiona s kolejnagci wedtug malejcego stopnia
ciezkosci dolegliwaci.

Zaburzenia serca
- bardzo rzadko: blok przedsionkowo-komorowy@idmiazszowe zapalenie ptuc.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
- bardzo rzadko: leukopenia, trombocytopenia, papsnia, agranulocytoza, neutropenia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
- rzadko: bole gtowy, zawroty gtowy
bardzo rzadko: napady padaczkowe, drgawki, zabiazzucia.

Zaburzenizolqdka i jelit

- rzadko: biegunka, zaparcia

- bardzo rzadko: wymioty, nudéd, béle brzucha lub wadia, brak apetytu, suckbw ustach,
zaburzenia czucia smaku.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
- bardzo rzadko: pokrzywka, wysypkaviad, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczno-rozptywna
nekroliza naskorka.

Zaburzenia uktadu rainiowo-szkieletowego i tkankidznej
- bardzo rzadko: bole mini, béle stawow.

Zaburzenia ogolne oraz stany w miejscu podania
- bardzo rzadko: zetzenie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
- bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne, @kmaczynioruchowy.

Zaburzenia wtroby i drégizétciowych
- bardzo rzadkazéttaczka cholestatyczna, zaburzenia akty$ghenzymow witrobowych.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
- rzadko: impotencja, ginekomastia. Welszasci obserwowanych przypadkdéw - odwracalne po
zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia psychiczne
- bardzo rzadko: odwracalne zaburzenia psychigakelepresjack, pobudzenie, spianie,
omamy, zmniejszenie libido, bezse’éio



W przypadku wgkszasici wymienionych dziata niepaadanych, zwizek przyczynowy ze
stosowaniem famotydyny byt niejasny. Dolegligbusepowaly zazwyczaj samoistnie lub po
zaprzestaniu podawania leku.

W razie wysjpienia cezkich dziatan niepazadanych nalgy przerwa leczenie.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano wygpowania objawdw zatrucia po przedawkowaniu famatydy ludzi. Niektorzy
pacjenci stosowali regularnie dagamotydyny wynoszca 640 mg na doh) bez wysipienia

objawow zatrucia.

Po zayciu duzej ilosci leku, pacjent powinien jak najszybciej skontakao sig z lekarzem. Zalecagsi
postpowanie majce na celu usuetie nie wchtongtego leku z przewodu pokarmowego oraz leczenie
objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chemvtrodowej oraz w chorobie refluksowej
przetyku, antagosci receptora B kod ATC: AO2BAO3.

Famotydyna wize sk w sposob swoisty i odwracalny z receptorami higtamymi H,, w sposéb
kompetycyjny zapobiega dziataniu histaminy oraz hamgjpodstawowe i stymulowane
wydzielanie kwasu solnego i pepsyny; w efekciestaé¢ i kwasnos¢ sokuzotadkowego ulegaj
redukciji.

Podobnie jak w przypadku innych lekow zmniejgeggh kwanos¢ sokuzotadkowego, famotydyna
moze powodowa tagodn, i odwracalm hipergastrynemi Famotydyna nie wptywa na dziatanie
receptoréw H histaminowych.

Dziatanie pojedynczej dawki famotydyny utrzymuje jgizez 12 godzin.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym famotydyny wchtania40% do 45% dawki. Wptyw pokarmu na
biodostpnci¢ leku jest nieznaczny. Maksymalnezgnie famotydyny w osoczu wysgiuje po
uptywie 1 do 3,5 godzin od chwili jej prayjia oraz jest proporcjonalne do dawki.

Famotydyna ulega zazaniu z biatkami osocza w 16%. Pozornatég dystrybucji wynosi

1,2 I/kg mc. Famotydyna przenika przez bariemew-mozg oraz przez igsko, a take przenika do
mleka matki, jest metabolizowana vatwobie.

Famotydyna jest wydalana w 20% do 40% po podaniistiigm w postaci niezmienionej z moczem,
reszta jest wydalana z katem. Niewielk&dldamotydyny pojawia giw moczu w postaci
nieaktywnego metabolitu. Okres péttrwania u zdrowgchotnikow wynosi okoto 3 godzin; u
pacjentéw z niewydolnigia nerek mae ulec znacznemu wydteniu.

Parametry farmakokinetyczne u zdrowych pacjentopodesztym wieku oraz u dzieci niezrq Sig
znacaco od parametrow u 0séb dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane przedkliniczne uzyskane podczas konwencjoohlngada dotyczcych bezpieczestwa,
toksyczndéci powtarzanych dawek, toksyczwd genetycznej, potencjalnej karcynogefuioczy
toksycznego wptywu na reprodukcpie stanowd szczegolnego ryzyka dla cztowieka.

W badaniach na zwiegiach nie wykazano toksycznego dziatania famotydwayyet po doustnym
podaniu bardzo diych dawek. Wart& LDso u myszy i szczuréw wynosita w przyidiniu 8000
mg/kg mc. lub wgcej; natomiast u psdw wynosita 6000 mg/kg mc.

Po diugotrwatym podawaniu duzych dawek (do 200kmngic. dok), u szczuréw nie obserwowano
zadnych toksycznych dziatdub jedynie minimalne. Die dawki nie miaty rowniewptywu na



reprodukeog u szczuréw. Nie stwierdzono beZpedniego wptywu fetotoksycznego u krolikéw po
doustnym podawaniu famotydyny w dawkach do 500 mgik./dole; samoistne poronienia
obserwowano jednak u niektérych samic, u ktoryabryggie pokarmu byto ograniczone.

Nie ma dowodow na karcynogenne lub mutagenne diéleku u myszy i szczuréw otrzymajch
duze dawki famotydyny.

Nie ma danych dotyazych bezpieczestwa stosowania famotydyny u kobiet wyzgi.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzei:

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana

Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Glikol propylenowy

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat.

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Chront przed wilgoca.

6.5 Rodzajizawart@gé opakowania

Blistry z folii Al, folii PVC/PVDC zawierajce po:

- 10 tabletek (1 blister po 10 tabletek), w tektuym pudetku,

- 20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek), w tekiuyon pudetku,

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

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegipady naley usuraé w sposéb zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501d\uesto, Stowenia



8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ulfamid, tabletki powlekane, 20 mg: R/2732
Ulfamid, tabletki powlekane, 40 mg: R/2862

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OB ROTU/DATA
PRZEDtUZENIA POZWOLENIA

Ulfamid, tabletki powlekane, 20 mg: 24.06.199927/09.2004 r. / 27.05.2005 r. / 01.10.2007 .

Ulfamid, tabletki powlekane, 40 mg: 29.06.199921/09.2004 r. / 27.05.2005 r. / 01.10.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



