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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Famotidin 20-SL
filmom obalené tablety
famotidin

Pozorne si precitajte cela pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto 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. MézZe mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Famotidin 20-SL a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Famotidin 20-SL
Ako uzivat’ Famotidin 20-SL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Famotidin 20-SL

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk =

1. Co je Famotidin 20-SL a na &o sa pouZiva

Famotidin je antiulcer6zum (liek na lieCbu vredov), blokator histaminovych H-receptorov. Znizuje
tvorbu kyseliny chlorovodikovej a traviaceho enzymu pepsinu v zalidku a znizuje ich obsah v zaladku.
Tym chréani zaludok a dvanéstnik pred vplyvmi, ktoré sa vyznamne podiel'ajii na vzniku a trvani
zaliido¢ného a dvanastnikového vredu.

Pouziva sa:

- na lieCbu zalido¢ného a dvanastnikového vredu,

- pri stavoch, ktoré vyzaduji zniZenie tvorby zalidocnej kyseliny (zapalové ochorenia v traviacom
trakte, refluxnd ezofagitida, krvacanie zo zaludka),

- pri zvysenej tvorbe zaludo¢nej §tavy napr. pri Zollingerovom-Ellisonovom syndrome,

- pri prevencii opakovania zaludo¢ného alebo dvanastnikového vredu,

- pri prevencii vdychnutia kyslého obsahu zalidka pred operaciou v celkovej anestézii (Mendelsonov
syndrom),

- ako prevencia vredov, ktor¢ s spdsobené uzivanim lie¢iv nazyvanych nesteroidové protizapalové
lieky (z angl. nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAID).

Liek je urceny dospelym.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Famotidin 20-SL

Neuzivajte Famotidin 20-SL
- ak ste alergicky na famotidin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Famotidin 20-SL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim liecby famotidinom je potrebng, aby lekar vylicil nadorovy pdvod vasho ochorenia,
pretoZe podavanie famotidinu méze maskovat’ priznaky zalido¢ného nadoru.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Lekar podl'a miery poruchy upravi davkovanie, zvycajne na davku 1 tableta Famotidinu 20-SL denne.

Deti a dospievajuci
Tento liek nepodavajte det'om.

Iné lieky a Famotidin 20-SL
Ak teraz uZzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak ste pacient podstupujtci dialyzu krvi (riadené Cistenie krvi) a uzivate uhli¢itan vapenaty ako liek na
vysoku hladinu fosfatov v krvi (hyperfosfatémiu), informujte o tom svojho lekara.

Famotidin 20-SL méze znizit’ Géinnost’ liekov, ktorych posobenie zavisi od kyslého Zalido¢ného
prostredia, napr. lieky s uc¢innou latkou sukralfat a komplexy bizmutovych soli.

Famotidin 20-SL zosilfuje G¢inok liekov tlmiacich ¢innost’ parasympatika (Cast’ vnutroorganového
nervstva).

Famotidin 20-SL méze znizit’ G¢inok peroralnej suspenzie posakonazolu (tekuty liek pouzivany na
prevenciu a lieCbu niektorych hubovych infekcii).

Famotidin 20-SL moéze znizit’ iéinok dasatinibu, erlotinibu, gefitinibu, pazopanibu (lickov pouzivanych
na liecbu rakoviny).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte tento liek pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Famotidin 20-SL obsahuje monohydrat lakt6ézy a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Famotidin 20-SL obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.
j- v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Famotidin 20-SL

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.

Liek je uréeny dospelym. Presné davkovanie a dizku lie¢by uréi lekér.
Tablety st urcené na vniitorné pouzitie. UZivajte ich kazdy den v priblizne v rovnakom case, s jedlom
alebo nezavisle od jedla a zapite ich dostatocnym mnozstvom tekutiny.
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Pri zalido¢nom vrede a refluxnej ezofagitide (pri ktorej dochadza k spatnému navratu zalidocnej
kyseliny zo Zaludka do pazeraka (trubice, ktora spaja hltan so zalidkom)) je odporucana davka

2 tablety pred spanim alebo 1 tableta rano a 1 tableta vecer. LieCba trva podl'a potreby 4-8 tyzdiov, pri
zalido¢nom vrede zvycajne do inStrumentalneho overenia zhojenia vredu lekarom.

Pri zvySenej tvorbe zalido¢nej kyseliny (Zollingerov-Ellisonov syndrom) je za¢iato¢na davka 1 tableta
kazdych 6 hodin, potom lekar méze upravit’ davky podla potreby az na 480 mg (24 tabliet Famotidinu
20-SL) denne.

Pri stavoch nadmerného vylu¢ovania zalido¢nej kyseliny je odporucana davka 20 az 40 mg denne (1 —
2 tablety) pred spanim. Davku je mozné zvysit' az na 80 mg (4 tablety) v zavislosti od individualnej
odpovede pacienta.

Preventivna odportacana davka proti navratu niektorého z vyssie uvedenych ochoreni je 1 tableta denne
pred spanim.

Pouzitie u deti a dospievajticich
Tento liek nepodavajte detom.

AK uZijete viac Famotidinu 20-SL, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom uziti vacsieho mnozstva lieku dietat’om sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uZit’ Famotidin 20-SL
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méZe sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani Famotidinu 20-SL sa u vas mézu vyskytnut’ nasledujuce vedl’ajsie u€inky zoradené do
skupin podl’a Castosti ich vyskytu:

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- nadmerny plyn v ¢revach.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- bolesti hlavy, zavrat,

- hnacka alebo zapcha,

- pocit nevol'nosti a vracanie,

- znizena chut do jedla, zmena chuti,

- Vyré'ikya

- po vysokych davkach srdcova slabost’ a spomalenie srdcového rytmu,

- prechodné zvySenie peceniovych enzymov, zvysena hladina bilirubinu (zIcového farbiva) v krvi,
zvysené hladiny kreatininu (svalovy enzym), prechodné znizenie poc¢tu krvnych dosticiek a znizenie
poctu bielych krviniek.

VePmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sdb)
- vypadavanie vlasov.
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Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit” aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Famotidin 20-SL
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Famotidin 20-SL obsahuje

- Liecivo je famotidin.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg famotidinu.

- Dalsie pomocné latky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, kukuriény $krob, povidon,
hydratovany oxid kremicity, sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat hore¢naty, hypromeloza,
hydroxypropylceluldza, oxid titani¢ity, mastenec.

Ako vyzera Famotidin 20-SL a obsah balenia
Famotidin 20-SL su biele, okrthle, SoSovkovité filmom obalené tablety. Dodavaji sa v PVC/Al

blistroch v papierovej Skatul’ke.

Velkost’ balenia: 30, 50, 100, 500 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a.s., Finsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

