Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Famidyna, 10 mg, tabletki powlekane
Famotidinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Famidyna i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Famidyna
3. Jak stosowac lek Famidyna

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Famidyna

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Famidyna i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Famidyna jest famotydyna, antagonista receptorow histaminowych Ha,
znajdujacych si¢ w $cianie komorek oktadzinowych zotadka. Dziatanie famotydyny polega na
hamowaniu wydzielania kwasu solnego w zotadku.

Wskazania do stosowania

Lek Famidyna stosuje si¢ w celu usunigcia objawow zwigzanych z nadkwasnoscia soku zotadkowego:
- zgaga,

- niestrawno$c.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Famidyna

Kiedy nie stosowa¢ leku Famidyna

- jesli pacjent ma uczulenie na famotydyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesliu pacjenta stwierdzono w przesztosci nadwrazliwos¢ na inne leki z grupy antagonistow
receptora Ha,

- udzieci w wieku ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Famidyna nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli w przesztosci pacjent miat chorobg wrzodowa zotadka Iub dwunastnicy,
- jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek,
- jesli pacjent stosuje inne leki w zwigzku ze wspoétistniejagcymi chorobami.



Lek Famidyna a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Szczegdlnie nalezy
poinformowac¢ lekarza lub farmaceute w przypadku jednoczesnego stosowania nastgpujacych lekow:
— ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy), famotydyna zmniejsza wchtanianie ketokonazolu.

Pokarm 1 srodki zobojetniajace tres¢ zotadkowa nie wptywaja na wchtanianie famotydyny.

Famidyna z jedzeniem i piciem
Lek Famidyna mozna przyjmowac niezaleznie do positku.
Pokarm nie wywiera istotnego wptywu na wchtanianie famotydyny.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Leku Famidyna nie nalezy stosowaé w cigzy, chyba Zze w opinii lekarza jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia
Famotydyna przenika do mleka kobiecego, dlatego lekarz rozwazy, czy nalezy przerwac stosowanie

leku czy karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu leku Famidyna na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Tym nie mniej, u niektoérych pacjentdow lek moze powodowa¢ dziatania
niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak np. zawroty gtowy, zmeczenie,
dezorientacjg, splatanie czy omamy (patrz punkt 4). Pacjenci, u ktorych wystapia takie dziatania, nie
powinni prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn do momentu ich catkowitego
ustgpienia.

3. Jak stosowa¢ lek Famidyna

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Zalecana dawka:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 16 lat

O ile lekarz nie zaleci inaczej, jesli wystapig objawy zgagi lub niestrawnosci zwykle stosuje si¢
1 tabletke (10 mg) raz na dobe.

Jesli po zazyciu leku dolegliwos$ci utrzymuja si¢ dtuzej niz przez 1 godzing lub nawracajg, mozna
zazy¢ nastepng tabletke. Nie nalezy zazywac wiecej niz 2 tabletki na dobe.

Czas trwania leczenia
Jezeli objawy choroby utrzymujg si¢ dtuzej niz 2 tygodnie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat
Leku Famidyna nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Famidyna

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Lekarz wdrozy odpowiednie postgpowanie.

Pacjenci z patologicznym, nadmiernym wydzielaniem kwasu zotagdkowego tolerowali dawki do
800 mg/dobe podawane do roku i nie wystgpily u nich ci¢zkie dziatania niepozadane.



Pominigcie przyjecia leku Famidyna
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Famidyna
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:
— Reakcja alergiczna z obrzekiem zlokalizowanym w obrebie twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka
i (lub) gardta (obrzek naczynioruchowy). Moze to wywota¢ uczucie zaciskania w gardle,
trudnosci w polykaniu i oddychaniu — wystgpowanie tego dziatania niepozadanego
odnotowywano niezbyt czesto
— Ciezkie reakcje alergiczne dotyczace calego organizmu (anafilaksja) - wystgpowanie tego
dziatania niepozadanego odnotowywano niezbyt czesto
— Ciezkie reakcje skorne, takie jak martwica toksyczno-rozptywna naskorka, charakteryzujace
si¢ wystepowaniem rozleglych zmian w obrebie bton §luzowych, rozlegta martwica
1 odwarstwianiem si¢ naskorka. Dziatanie to obserwowano bardzo rzadko.

Ponadto, moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):

- zmeczenie, przemijajace zaburzenia psychiczne, takie jak: depresja, dezorientacja, splatanie,
niepokdj, pobudzenie i omamy,

- nudnosci, wymioty, dyskomfort lub bole w obrebie jamy brzusznej, spadek taknienia, suchosé
W jamie ustnej,

- zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, zéltaczka cholestatyczna,

- wysypka, $wiad, pokrzywka,

- bole stawowe 1 migsniowe, kurcze migséni,

- nadmierne gazy jelitowe.

Rzadko (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):
- bole glowy, zawroty glowy,
- zaparcia lub biegunki.

Bardzo rzadko (mogg wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb):
- zaburzenia czynnosci serca (blok przedsionkowo-komorowy),
- ginekomastia (powickszenie piersi u mgzczyzn), ktora ustgpuje po zaprzestaniu stosowania
leku,

- wypadanie wlosow.

Obserwowano takze rzadkie przypadki zaburzen dotyczacych krwi, takich jak zmniejszenie liczby
biatych krwinek (leukopenia), zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi
(pancytopenia), zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos¢), istotne zmniejszenie liczby
jednego z rodzajow biatych krwinek (agranulocytoza), oraz nasilenia istniejacej choroby watroby,
jednak nie potwierdzono zwigzku przyczynowego pomiedzy leczeniem famotydyng a wystgpowaniem
tych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane



mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Famidyna

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po: EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Skrét ,,Lot” oznacza numer serii.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Famidyna

- Substancjg czynng leku jest famotydyna. Jedna tabletka zawiera 10 mg famotydyny.

- Pozostate sktadniki to:

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).

Jak wyglada lek Famidyna i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane barwy rézowej, okragte, obustronnie wypukte.

Wielko$¢ opakowania:
10 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Goéra

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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