Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ulfamid, 20 mg, tabletki powlekane
Ulfamid, 40 mg, tabletki powlekane
Famotidinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ulfamid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ulfamid
Jak stosowac lek Ulfamid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ulfamid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ulfamid i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Ulfamid jest famotydyna, nalezaca do lekow blokujacych receptory
histaminowe H,. Famotydyna zmniejsza zar6wno kwas$no$¢ jak i objetos¢ wydzielanego soku
zotadkowego.

Wskazania do stosowania:

Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy.

Zespot Zollingera-Ellisona.

Zapalenie przetyku wywotane refluksem zotagdkowo-przeltykowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ulfamid

Kiedy nie stosowa¢ leku Ulfamid:

- jezeli pacjent ma uczulenie na famotydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli w przesztosci wystapita nadwrazliwos$¢ na inne leki z grupy antagonistow receptora Ho.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem leczenia wrzodu zotadka, lekarz powinien wykluczy¢ chorobe nowotworowa
zotadka.

U pacjentéw z ciezkg niewydolno$cig nerek lekarz odpowiednio zmniejszy dawke dobowa leku.
Istnieje mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej z innymi inhibitorami receptora
histaminowego H..

W przypadku dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami lekarz zleci badania kontrolujace liczbe
krwinek oraz czynno$¢ watroby. W przypadku dtugotrwatej choroby wrzodowej, nalezy unikac
nagtego odstawienia leku po ustgpieniu objawow.



Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Ulfamid u dzieci.

Ulfamid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Wchtanianie niektorych lekéw (np. ketokonazolu, itrakonazolu, atazanawiru, amoksycyliny,
preparatow zawierajacych zelazo) zalezy od kwasnosci soku zotadkowego, zatem nalezy przyjmowac
lek Ulfamid co najmniej dwie godziny po przyjeciu tych lekow.

Leki zobojetniajgce kwas solny w zotadku mogg zmniejsza¢ wchtanianie famotydyny i prowadzi¢ do
zmniejszenia jej stezenia w osoczu, dlatego nalezy przyjmowac lek Ulfamid 1 do 2 godzin przed
przyjeciem lekow zobojetniajacych kwas solny w zotadku. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
probenecydu (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) i leku Ulfamid.

Rownoczesne podawanie famotydyny i tolazoliny moze zmniejsza¢ skutecznos¢ tolazoliny.
Famotydyna nie zaburza dziatania lekow zapobiegajacych krzepnigciu krwi (doustne leki
przeciwzakrzepowe), antypiryny, aminopiryny, teofiliny, fenytoiny, diazepamu i propranololu.
Badania z udziatem pacjentéw ustabilizowanych za pomocg leczenia fenprokumonem nie wykazaty
farmakokinetycznych interakcji z famotydyna ani tez wplywu na farmakokinetyczne lub
przeciwzakrzepowe dziatanie fenprokumonu.

Ulfamid z jedzeniem, piciem i alkoholem

Ulfamid mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.

Pokarm nie ma znaczacego wptywu na leczenie famotydyna.

Badania z zastosowaniem famotydyny nie wykazaty zwigkszenia oczekiwanego stezenia alkoholu we
krwi po spozyciu alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

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.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko w przypadku, gdy w opinii lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw podczas stosowania famotydyny wystapity dziatania niepozadane, takie jak
zawroty glowy i bol glowy. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw, ze powinni unikaé¢ prowadzenia
pojazdéw, obstugiwania maszyn lub wykonywania czynno$ci wymagajacych wzmozonej uwagi, jesli
wystapia u nich te objawy.

3. Jak stosowaé lek Ulfamid

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac wieczorem, przed snem, popijajac wodg. Podczas stosowania leku dwa razy
na dobg, jedng dawke nalezy zazy¢ rano, a drugg wieczorem, przed snem. Lek nalezy stosowac tak
dlugo, jak zalecit lekarz, nawet w przypadku poprawy po kilku dniach leczenia.

Choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy: 1 tabletka 40 mg przed snem, przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy: 1 tabletka 20 mg przed snem przez
kilka miesigcy.



Zapalenie przelyku wywolane refluksem zoladkowo-przelykowym: 1 tabletka 20 mg lub 40 mg (w
zaleznosci od stopnia cigzkosci choroby) dwa razy na dobe, przez 6 do 12 tygodni.

Zespot Zollingera-Ellisona: dawka poczatkowa to 1 tabletka 20 mg co 6 godzin. Dawka poczatkowa
jest wigksza w przypadku stosowania innych inhibitorow receptorow histaminowych H» przed
rozpoczeciem przyjmowania famotydyny. Dawke nalezy zwigkszaé stopniowo, zgodnie ze
wskazowkami lekarza, az do uzyskania optymalnego dziatania leku. W razie ci¢zkich dolegliwosci,
nalezy stosowa¢ dawke nie wigksza niz 160 mg famotydyny co 6 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
W przypadku pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ podawanie famotydyny
w dawce 20 mg na dobe lub 20 do 40 mg co 36 lub 48 godzin.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Ulfamid u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ulfamid
W razie zastosowania zbyt duzej dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Ulfamid

W razie pomini¢cia dawki leku, nalezy zazy¢ ja jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ pora kolejnej dawki,
nalezy ja zazy¢, z pominigciem dawki opuszczonej, a nastepnie postepowac zgodnie z zaleceniami.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- bol glowy, zawroty glowy,
- zaparcia, biegunka.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

- jadtowstret,

- zaburzenia smaku,

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, nudnosci i (lub) wymioty, bol lub wzdecie brzucha,
wzdecia z oddawaniem wiatrow,

- wsypka, §wiad, pokrzywka,

- zmeczenie.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), trombocytopenia (zmniejszenie liczby
ptytek krwi), neutropenia (nieprawidtowo mata liczba pewnego rodzaju krwinek biatych -
neutrofili), agranulocytoza (duze zmniejszenie liczby biatych krwinek), pancytopenia
(zmniejszenie liczby czerwonych i bialtych krwinek oraz plytek krwi),

- cigzkie reakcje alergiczne,

- odwracalne zaburzenia psychiczne, w tym depresja, zaburzenia lekowe, pobudzenie,
dezorientacja, splatanie i omamy; bezsenno$¢; zmniejszenie libido,

- napady padaczkowe; drgawki toniczno-kloniczne (zwtaszcza u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek), parestezje, sennosc,

- blok przedsionkowo-komorowy przy podaniu dozylnym antagonistow receptora Hy,

- srédmigzszowe zapalenie ptuc, czasami zakonczone zgonem,
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- zaburzenia aktywnosci enzymow watrobowych, zapalenie watroby, zoltaczka cholestatyczna,

- tysienie, zespot Stevensa-Johnsona (cigzka reakcja skorna charakteryzujaca si¢ wystapieniem
goraczki oraz ciezkiej wysypki z tworzeniem si¢ pecherzy na btonach §luzowych) / martwica
toksyczno-rozptywna naskorka (Cigzka reakcja skorna charakteryzujaca sic wystepowaniem
duzych wiotkich pecherzy na plamach rumieniowych, zwtaszcza w miejscach narazonych na
ucisk, ktore szybko pekaja, w wyniku czego tworzg si¢ rozlegte nadzerki) czasami zakonczone
zgonem,

- bole stawow, kurcze miesni,

- impotencja,

- ucisk w klatce piersiowej.

Jesli jakiekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych pojawia si¢ po przyjeciu leku Ulfamid, nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku oraz skontaktowac¢ si¢ z lekarzem: obrzek rak lub twarzy,
warg, jezyka i (lub) gardta (oraz §wiszczacy oddech lub trudnosci w potykaniu) lub wysypka o
charakterze pokrzywki lub cigzkie reakcje skorne (zglaszane bardzo rzadko w przypadku lekow z tej

grupy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ulfamid
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ulfamid

- Substancja czynng leku jest famotydyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg lub 40 mg
famotydyny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, powidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza, talk, tytanu
dwutlenek (E 171), glikol propylenowy w otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Ulfamid i co zawiera opakowanie
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Biafe, okragte, dwuwypukie tabletki powlekane
Opakowania: 10, 20 i 30 tabletek powlekanych w blistrach, w pudetku tekturowym

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krka Polska Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Polska

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



