CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Famidyna, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD 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, rézowe, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ w celu usunigcia objawow zwigzanych z nadkwasno$cig soku
zotadkowego:

- zgaga,

- niestrawnos¢.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 16 lat

1 tabletka (10 mg) raz na dobg¢ w przypadku wystapienia objawow zgagi lub niestrawnosci.
Jesli po zazyciu leku dolegliwosci utrzymujg si¢ dhuzej niz przez godzing lub nawracajg, mozna
przyjac¢ nastepng tabletke. Nie nalezy stosowac wigcej niz 2 tabletki na dobe. Jezeli objawy utrzymujg

si¢ dluzej niz 2 tygodnie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 16 lat
Produktu leczniczego Famidyna nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Tabletke nalezy potkng¢ w catosci, popijajac niewielkg iloscig wody.
4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Famidyna nie nalezy stosowa¢ W przypadku:

- nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1
- nadwrazliwosci na inne leki z grupy antagonistow receptora H, w wywiadzie

- u dzieci w wieku ponizej 16 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W trakcie stosowania produktu leczniczego Famidyna nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostrozno$¢ u pacjentow:
- Z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie

- Z niewydolnoscig watroby i (lub) nerek (patrz takze punkt 5.2)

- stosujacych inne leki w zwigzku ze wspotistniejacymi chorobami.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Famotydyna zmniejsza wchtanianie ketokonazolu.

Pokarm
Pokarm i $rodki zoboje¢tniajace tre$¢ zotadkowa nie wptywaja na wchtanianie famotydyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt Famidyna nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy. Produkt leczniczy moze by¢
stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku bezwzglednej konieczno$ci.

Karmienie piersia

Famotydyna przenika do mleka kobiecego, dlatego nalezy podja¢ decyzje czy przerwaé karmienie
piersia czy przerwa¢ podawanie produktu Famidyna biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla
dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obshugiwania maszyn

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn. Tym nie mniej, u niektorych pacjentéw produkt moze powodowaé
dziatania niepozadane ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego, takie jak np. zawroty glowy,
zmeczenie, dezorientacje¢, splatanie czy omamy (patrz punkt 4.8). Z tego wzgledu nalezy przestrzec
pacjenta, aby w sytuacji wystgpienia u niego takich dziatan niepozadanych, nie prowadzit pojazdéw
mechanicznych ani nie obstugiwat maszyn do momentu ich catkowitego ustgpienia.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i1 narzadow
MedDRA oraz czestoscig wystepowania, wedlug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (< 1/10 000); nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Klasyfikacja uktaddw Czestosé

. . . Dzialanie niepozadane
I narzadow wystepowania

Zaburzenia uktadu

immunologicznego niezbyt czesto anafilaksja, obrz¢k naczynioruchowy

zmeczenie, przemijajace zaburzenia

Zaburzenia uktadu niezbyt czgsto psychiczne, takie jak: depresja, dezorientacja,
nerwowego splatanie, niepokoj, pobudzenie i omamy

rzadko boéle glowy, zawroty glowy
Zaburzenia serca bardzo rzadko blok przedsionkowo-komorowy

nudnosci, wymioty, dyskomfort lub bole w
. R Niezbyt czesto obrebie jamy brzusznej, spadek taknienia,

Zaburzenia zoladka i jelit e Sueﬁoééjw jé}llmie ustnej{ V&E)zd@cia

rzadko zaparcia, biegunki

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zoltaczka cholestatyczna

niezbyt czgsto




zeburzeniaskory thanki 12X e kT

podskornej bardzo rzadko L Y pyw ’
lysienie

Zaburzenia mig$niowo- . , S, .

szkicletowe i tkanki tacznei niezbyt czgsto boéle stawowe i migsniowe, kurcze migsni

Zaburzenia u_kia}du _ bardzo rzadko glnekoma}stla, ktéra ustepuje po zaprzestaniu

rozrodczego i piersi stosowania leku

Ponadto, obserwowano rzadkie przypadki leukopenii, pancytopenii, matoptytkowosci
i agranulocytozy oraz nasilenia istniejgcej choroby watroby, jednak nie potwierdzono zwigzku
przyczynowego pomiedzy leczeniem famotydyng a wystegpowaniem tych dziatan niepozadanych.

Zgtaszanie 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U pacjentdw z patologicznym, nadmiernym wydzielaniem kwasu zotagdkowego stosujacych
famotydyn¢ w dawce do 800 mg/dobe przez okres do roku, nie odnotowano wystapienia cig¢zkich
dziatan niepozadanych.

Postepowanie w przypadku przedawkowania:
Zalecane postepowanie w przypadku przedawkowania obejmuje: ptukanie zotadka, leczenie
objawowe i podtrzymujgce oraz obserwacje stanu klinicznego pacjenta.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowej oraz w chorobie refluksowej

przetyku, antagonisci receptora H,
Kod ATC: A02 BA 03

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne
Famotydyna jest kompetycyjnym antagonista receptordw histaminowych H,.

Famotydyna hamuje podstawowe i stymulowane wydzielanie kwasu solnego i pepsyny.

Po podaniu dawki 20 mg famotydyna hamuje nocne wydzielanie soku zotadkowego nawet do 90%.
Hipergastrynemia powstajaca po dtuzszym stosowaniu famotydyny ustepuje po zaprzestaniu jej
stosowania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Famotydyna wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego. Maksymalne st¢zenie w surowicy krwi
wystepuje w ciggu 2 do 3 godzin. Biodostgpno$¢ leku po podaniu doustnym wynosi 40 — 45 %.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Pokarm 1 srodki zoboj¢tniajgce nie wplywajg na wchtanianie famotydyny.

Dystrybucja
Famotydyna w 15 — 20% wiaze si¢ z biatkami 0socza.

Metabolizm i eliminacja
Okres poltrwania famotydyny 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 gtéwnie przez nerki w postaci nie zmetabolizowanej. Famotydyna przenika do
mleka.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak aktualnych danych.

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 ostroznosci 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 $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7
Republika Czeska



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9173

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.01.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.11.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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