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Pisomna informaécia pre pouZivatel’a
FAMOSAN 20 mg
FAMOSAN 40 mg

filmom obalené tablety

famotidin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk W=

Co je FAMOSAN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete FAMOSAN
Ako uzivat FAMOSAN

Mozné vedrlajsie u¢inky

Ako uchovavat FAMOSAN

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je FAMOSAN a na &o sa pouziva

FAMOSAN obsahuje u¢innu latku famotidin, ktory patri do skupiny antagonistov (pdsobiacich proti)
histaminovych H,-receptorov. Pdsobenim na receptoroch vyrazne znizuje tvorbu zalido¢nej kyseliny
a tym aj celkovy objem zaltido¢nej §tavy.

FAMOSAN sa pouziva na lie¢bu stavov spojenych s nadmernou tvorbou zalido¢nej kyseliny
a zvySenou kyslostou v zaludku a to:

zaldo¢ny a dvanastnikovy vred,

vred pazeraka,

akutny (nahly) vred, tzv. stresovy vred vznikajuci po tazkych trazoch alebo operaciach,

vred spdsobeny uzivanim liekov nazyvanych nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) alebo
kortikoidmi (lieky proti zapalu a alergii),

bulbitida (zapal sliznice dvanastnika),

refluxna ezofagitida (zapal sliznice pazeraka v dosledku spétného toku kyslého obsahu zo
zaludka),

nadmerné mnozstvo kyseliny v zalidku spdsobené nadorovym bujnenim v podzaludkovej Zl'aze
(Zollingerov-Ellisonov syndrom),

ochorenie zaludka spojené s krvacanim (hemoragicka gastropatia),

funkéné ochorenie Zaludka spojené so zvySenou kyslost'ou zalido¢nej §tavy a palenim zahy
(zazivacie tazkosti prejavujice sa nechutenstvom, nevolnost’ou, naduvanim, pocitmi plnosti,
pripadne bolest’ami brucha),

preventivna lie¢ba krvacania vredov v roznych ¢astiach traviaceho traktu pred celkovou
anestéziou,

podporna liecba pri akatnom (nahlom) zapale podzaltidkovej zl'azy.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete FAMOSAN

Neuzivajte FAMOSAN

- ak ste alergicky na famotidin a podobné antagonisty Ha-receptorov alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v cCasti 6),

- pocas dojcenia.

Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat FAMOSAN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim lieccby FAMOSANOM je potrebné, aby lekar vylucil nadorovy povod vasho ochorenia.
Laboratorne sa méze zaznamenat’ zvySenie pecenovych diagnostickych enzymov a mocoviny,
eventualne pokles bielych krviniek a krvnych dosticiek.

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, oznamte to svojmu lekarovi. Mozno bude potrebné znizit’ vasu
dennu davku lieku.

U star$ich pacientov nie je potrebna uprava davky lieku.

V pripade dlhodobej lie¢by vysokymi davkami tohto lieku vam bude vas lekar monitorovat’ krvny
obraz a funkciu pecene. V pripade dlhodobej vredovej choroby je potrebné sa po zmierneni priznakov
ochorenia vyhnit’ ndhlemu ukonceniu liecby.

Deti a dospievajuci
UcCinnost a bezpecnost’ famotidinu u deti nebola stanovena.

Iné lieky a FAMOSAN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak ste pacient podstupujici hemodialyzu a pouzivate uhli¢itan vapenaty, ako liek pri vysokych
hladinach fosfatov v krvi (hyperfosfatémii), povedzte to svojmu lekarovi.

Utinky FAMOSANU a u¢inky inych liekov uZivanych stiibezne sa moZu navzajom ovplyviiovat, preto
sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

FAMOSANOM vyvolané znizenie pH Zzaludka moze spdsobit’ znizené vstrebavanie atazanaviru (liek
na liec¢bu a prevenciu HIV/AIDS).

Vstrebavanie ketokonazolu a itrakonazolu (lieky proti plesnovym ochoreniam) moze byt znizené.
Ketokonazol sa ma podavat 2 hodiny pred podanim FAMOSANU.

FAMOSAN moze znizit’ G¢inok peroralnej suspenzie posakonazolu (tekuty liek pouzivany na
prevenciu a lie¢bu niektorych hubovych infekcii).

FAMOSAN mozZe znizit' t¢inok dasatinibu, erlotinibu, gefitinibu, pazopanibu (lieckov pouzivanych na
lie¢bu rakoviny).

Antacida (lieky na znizenie kyslosti zalido¢nej $tavy - hydroxid hore¢naty a hlinity) mézu znizovat’
vstrebavanie FAMOSANU. Preto sa FAMOSAN ma uzivat' 1-2 hodiny pred podanim antacid.
Stibezné podavanie FAMOSANU s parasympatolytikami (lieky uvolfiujice svalstvo vnatornych
organov) mdze zosilnovat’ ucinky tychto liekov.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Liecba FAMOSANOM sa v tehotenstve neodporaca. Liek sa nesmie uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa u vas objavia priznaky ako su zavraty a bolest’ hlavy, neved'te vozidla, neobsluhujte stroje ani
nevykonavajte ¢innosti, ktoré vyzaduju bezprostredni pozornost’.

FAMOSAN obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ FAMOSAN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pri liecbe je mozné kombinovat’ lick FAMOSAN 20 mg s lickom FAMOSAN 40 mg.

Pri vredovej chorobe Zaludka alebo dvanastnika je obvykla ddvka FAMOSANU 2-krat denne 1 tableta
po 20 mg (interval 12 hodin) alebo 40 mg jednorazovo na noc po dobu 4-8 tyzdiiov. Presnu dizku
liecby urci lekar podl'a vysledkov endoskopickej kontroly.

Ako prevencia opatovného navratu ochorenia sa uziva 1 az 2 tablety FAMOSANU 20 mg na noc po
dobu niekol’ko mesiacov.

Pri Zollingerovom-Ellisonovom syndréome sa podla zavaznosti ochorenia uziva 20 — 40 mg, t.j. 1-2
tablety FAMOSANU 20 mg (pri davke 40 mg 1 tableta FAMOSANU 40 mg) kazdych 6 hodin, po
dobu potrebnu do klinického zlepsenia.

Maximalna celkova denna davka méze v uvedenych pripadoch dosiahnut’ az 480 mg, t.j. 24 tabliet
FAMOSANU 20 mg alebo 12 tabliet FAMOSANU 40 mg. Maximalna celkova denna davka nema
prekrocit’ 480 mg famotidinu.

U ostatnych stavov je obvykla davka 40 mg, t.j. 2 tablety FAMOSANU 20 mg alebo 1 tableta
FAMOSANU 40 mg na noc.

Pouzitie u deti
Podavanie lieku detom od 6 rokov je mozné len po starostlivom zvazeni lekarom podl'a zavaznosti
ochorenia. V tychto pripadoch sa uziva 0,4 az 0,6 mg na kilogram telesnej hmotnosti diet’at’a.

Pri poruche funkcie obli¢iek dochddza k vyznamnému predizeniu u¢inku FAMOSANU.
Tablety FAMOSANU prehitajte nerozhryzené a zapite vodou.

Ak uZijete viac FAMOSANU, ako mate
Ak uZijete viac tabliet, neZ je odport¢ané, alebo ak liek nahodne uzije diet’a, obrat’te sa na svojho
lekara.

Ak zabudnete uzitt FAMOSAN

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete. Ak je v8ak uz takmer Cas na vasu d’alSiu
davku, zabudnutt davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas uzivania FAMOSANU sa u vas mézu vyskytniit’ vedlajsie ucinky, uvedené nizsie podl'a
nasledovnych frekvencii:

Casté vedPaj§ie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- bolest hlavy, zavrat,
- zapcha, hnacka.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- poruchy chuti,

- suchost’ v tGstach, nevol'nost’ a/alebo vracanie, zalido¢né t'azkosti alebo nadiivanie, nadmerny
plyn v ¢revach, strata chuti do jedla (anorexia),

- vyrazka, svrbenie, zihl'avka,

- Unava.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- zvicSenie prsnikov (gynekomastia) — v klinickych skusaniach nebol ich vyskyt vyssi ako po
podani placeba (licku bez lieCiva).

VePmi zriedkavé vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- porucha vedenia vzruchu medzi predsieniami a komorami srdca (AV blokada) po vnutrozilovom
podani antagonistov Hp-receptorov,

- zmeny Vv zlozeni krvi (zniZenie poctu Cervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosticiek),

- kice, epilepticky zachvat typu grand mal najméi u pacientov s poruchou funkcie obliciek,
parestézia (mravéenie v koncatinach), somnolencia (ospalost’),

- intersticidlna pneumonia (zapal pluc) niekedy konciaca smrtou,

- toxicka epidermalna nekrolyza/Stevensov-Johnsonov syndrom (zavazné reakcie z precitlivenosti
s koznymi a sliznicnymi prejavmi) niekedy konciace smrtou,

- vypadavanie vlasov

- bolest kibov, svalové kice,

- gzvieranie na hrudniku,

- alergické reakcie (anafylaxia, angioneuroticky edém, obmedzenie priechodnosti priedusiek),

- zmeny pecenovych enzymov, hepatitida (zapal pecene), cholestaticka ZItacka,

- impotencia,

- vratné psychické poruchy vratane depresie, tizkosti, agitacie (telesny pohybovy nepokoj),
dezorientacie, zmitenosti a halucinacie, nespavost, znizenie libida.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodn¢ centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavatt FAMOSAN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 15-25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Pri preprave moze byt liek kratkodobo vystaveny teplote do +35 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co FAMOSAN obsahuje

- Liecivo je famotidin.
FAMOSAN 20 mg: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 20 mg famotidinu.
FAMOSAN 40 mg: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 40 mg famotidinu.

- Dalsie zlozky st:
Jadro tablety: kukuri¢ny skrob, monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celul6za, koloidny oxid
kremicity bezvody, magnéziumstearat.
Obal tablety: hypromeldza, makrogol 6000, Cerveny oxid zelezity (FAMOSAN 20 mg), zlty oxid
zelezity (FAMOSAN 40 mg), oxid titanicity, dimetikonova emulzia s dioxidom kremicitym.

Ako vyzera FAMOSAN a obsah balenia
FAMOSAN 20 mg:

Hladké, hnedoruzové, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom 7 mm.
Dodava sa v baleniach po 20 alebo 50 filmom obalenych tabliet.

FAMOSAN 40 mg:
Hladké, hnedozIté, okrahle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom 9 mm.
Dodava sa v baleniach po 10, 20 alebo 50 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.
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