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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Famotidin 20-SL

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg famotidinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 30 mg monohydratu laktézy a maximalne 0,27 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Biele, okruhle, Sosovkovité filmom obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Famotidin 20-SL je indikovany dospelym.
Liecba:
- pepticky vred vo vSetkych lokalizaciach,
- akutny stresovy vred,
- Zollingerov-Ellisonov syndrom,
- iné stavy, kde hyperacidita zohrava ddleziti ulohu v patogenéze choroby:
- bulbitis, hemoragicka gastropatia, refluxna ezofagitida, funk¢éna gastropatia s hyperaciditou.

Prevencia:
- prevencia vredovych recidiv,
- prevencia aspiracie kyslého zalidocného obsahu pred operaciou v celkovej anestézii
(Mendelsonov syndrom),
- u kriticky chorych pacientov na prevenciu stresovych vredov a s potencidlnou hemoragiou.

Profylaxia:
- profylakticka ochrana pacientov pred ulcerogénnymi lieCivami (NSAID).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Poddavanie u dospelych
Liecba peptického vredu a refluxnej ezofagitidy — 40 mg na noc alebo 20 mg rano a vecer. Dizka liecby
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sa pohybuje okolo 4 — 8 tyzdiov, obvykle do endoskopicky potvrdeného zhojenia 1ézie.

Zollingerov-Ellisonov syndrém — zaciato¢na davka je 20 mg denne v 6 hodinovych intervaloch, neskor
sa davky upravuju podla klinického stavu pacienta az do celkovej davky 480 mg/den.

Hypersekrecné stavy — 20 az 40 mg denne na noc. Davku je mozné zvysit' az na 80 mg podl'a klinickej
odpovede pacienta.

Prevencia recidiv vredu — udrziavacia davka je 20 mg na noc. V pripade rezistencie na liecbu je mozné
davku zvysit.

Profylaktické davky — 20 mg denne na noc.

Pediatricka populdacia
U deti je malo klinickych skiisenosti, preto sa neodporuca tento liek podavat’ v tejto populacii.

Osobitné skupiny pacientov
Porucha funkcie obliciek
Uprava davkovania pri poruche funkcie obligiek:
- pri klirens < ako 30 ml/min sa odporica redukcia davky na 20 mg na noc,
- pri klirens < ako 10 ml/min sa odportéa redukcia davky na 20 mg alebo prediZenie intervalu
podavania na 36 — 48 hodin.

Porucha funkcie pecene
Uprava davkovania pri ochoreniach pecene nie je potrebna.

Starsi pacienti
Uprava davkovania u geriatrickych pacientov nie je potrebnd, pokial’ nie je pritomna porucha funkcie

obli¢iek. Odportacana denna davka je 40 mg.

Spbsob podavania

Tablety st uréené na peroralne pouzitie. Uzivaju sa v rovnakom case, s jedlom alebo nezavisle od jedla,
zapiju sa dostatonym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€ivo (je vel'mi vzacna) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

Pre nedostatok klinickych skusenosti sa lieck nema podéavat’ pocas tehotenstva a dojCenia, ani detom.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zacatim liecby ulcus ventriculi je potrebné vylucit’ pripadni malignitu, pretoZe podavanie
famotidinu moze maskovat’ symptomatologiu Zalido¢ného karcinému.

Porucha funkcie obliciek
Upravu davkovania vyzaduju pacienti s poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.2).

Pediatricka populacia
Tento liek sa neodporica podavat’ detom.
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Famotidin 20-SL obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou
nesmu uzivat’ tento liek.

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Famotidin neinterferuje s cytochromom P450, preto prakticky nemeni metabolizmus inych lieCiv tymto
mechanizmom. Famotidin potencuje G¢inok parasympatolytik.

Nevhodna kombinacia je so sukralfatom a komplexami bizmutovych soli, pretoZze dochadza ku znizeniu
ucinku tychto lie¢iv (na optimalny ucinok je potrebné kyslé zalidocné prostredie).

U pacientov postupujicich hemodialyzu existuje riziko straty G¢innosti uhli¢itanu vapenatého pri
subeznom podavani ako viaza¢a fosfatov s famotidinom.

Stibeznému podavaniu posakonazolu v peroralnej suspenzii s famotidinom je potrebné sa vyhnut, ak je
to mozné, pretoze famotidin moze znizit’ absorpciu posakonazolu v peroralnej suspenzii pocas
subezného pouzivania.

Stibezné podavanie famotidinu s inhibitormi tyrozinkinazy, dasatinibom, erlotinibom, gefitinibom,
pazopanibom, mdze znizit’ plazmatické koncentracie inhibitorov tyrozinkinazy, ¢o vedie k nizsej
G&innosti, preto sa siibezné podavanie famotidinu s tymito inhibitormi tyrozinkinazy neodporaca. Dalsie
$pecifické odporucania st uvedené v informaciach o lieku pre jednotlivé lieky obsahujice inhibitory
tyrozinkindzy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Famotidin prechddza placentarnou bariérou. Pre nedostatok klinickych skusenosti o riziku a prinose
podavania lieku sa neodporuca uzivanie tohto lieku pocas gravidity.

Dojcenie
Famotidin prechddza do materského mlieka. Pre nedostatok klinickych skusenosti o riziku a prinose
podavania lieku sa neodporuca uzivanie tohto lieku pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Famotidin 20-SL nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Famotidin je vel'mi dobre tolerovany. Tabul'ka nizSie uvadza neziaduce ucinky rozdelené do tried
organovych systémov podl'a databazy MedDRA s uvedenim frekvencie ich vyskytu: vel'mi Casté

(= 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).
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Trieda organovych

systémov podl’a Frekvencia vyskytu Neziaduci uc¢inok
MedDRA
Poruchy nervového zriedkavé bolesti hlavy,
systému zavrat
Poruchy srdca zriedkavé moznost’ negativne
a srdcovej ¢innosti inotropného ucinku,
bradykardia
Poruchy menej Casté flatulencia
gastrointestinalneho zriedkavé obstipacia alebo
traktu hnacka,
nauzea a vracanie,
dysgeuzia,
anorexia
Poruchy koze zriedkavé kozny exantém
a podkoZného tkaniva
vel'mi zriedkavé alopécia
Laboratorne zriedkavé prechodné zvySenie
a funk¢né vySetrenia transamindz
a hyperbilirubinémia,
zvysené hladiny
kreatininu,
reverzibilna
trombocytopénia

a neutropénia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st zname, ani popisané symptémy predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Lie¢iva pri poruchéch acidity, antagonisty H»-receptorov
ATC kod: A02BAO3

Mechanizmus u¢inku

Famotidin selektivne inhibuje bazalnu aj stimulovant sekréciu kyseliny chlorovodikovej blokadou
histaminovych receptorov. Povaha interakcie medzi histaminovym receptorom a famotidinom nie je
doteraz jednoznac¢ne charakterizovand, najviac sa predpoklada klasickd kompetitivna inhibicia v mieste
Hj-receptora.
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Farmakodynamické ucinky

Vo vzt'ahu k hmotnosti je antisekrecna ucinnost’ famotidinu priblizne 20-krat vyssia ako u cimetidinu a
6 — 8-krat vyssia ako u ranitidinu, v porovnani s cimetidinom a s ranitidinom su aplikované terapeutické
davky nizsie. Famotidin v davke 40 mg je priblizne ekvivalentny cimetidinu v davke 800 mg a ranitidinu
v davke 300 mg.

Famotidin neinterferuje s cytochromom P450, nemeni preto metabolizmus inych sibezne podavanych
lieciv.

V porovnani s cimetidinom nema famotidin antiandrogénne Gcinky (gynekomastia).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani je maximalna sérova koncentracia dosiahnuta za 1 — 3,5 hodiny po uZiti.

Biologicka dostupnost’ je okolo 43 %. Vplyv stravy biologick dostupnost’ zasadne nemeni.

Distribucia

Zdanlivy distribu¢ny objem je 1,2 1/kg. Famoditin je distribuovany najviac do tkaniv
gastrointestinalneho traktu, obli¢iek, peCene, pankreasu a submandibularnych Zliaz. Védzba na
plazmatické proteiny je slaba, okolo 20 %.

Eliminacia

Pol¢as elimindcie lie¢iva je 3 hodiny, aviak trvanie u¢inku je dlhsie. Cast’ sa vyluéuje (20 — 40 %) ako
nezmenena latka a Cast’ vo forme neaktivnych S-oxidovych metabolitov glomerularnou filtraciou

a tubularnou sekréciou mocom a cast’ stolicou.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Famotidin je lieCivo s nizkou toxicitou. Neboli zaznamenané karcinogénne alebo mutagénne G¢inky
v experimentoch v davkach 2 500-krat vyssich ako je odporacana terapeuticka davka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy
mikrokrystalické celul6za
kukuriény Skrob

povidén

hydratovany oxid kremicity
sodnd sol’ kroskarmelozy
stearat horecnaty
hypromel6za
hydroxypropylcelul6za
oxid titanicity

mastenec

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky
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6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister, neprichl’'adna PVC/Al folia, papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatel'a.

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

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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