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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

FAMOSAN 20 mg
FAMOSAN 40 mg
filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

FAMOSAN 20 mg: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 20 mg famotidinu.
FAMOSAN 40 mg: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 40 mg famotidinu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom: monohydrat laktdzy.
FAMOSAN 20 mg: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 46,5 mg monohydratu laktozy.
FAMOSAN 40 mg: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 93 mg monohydratu lakt6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

FAMOSAN 20 mg
Vzhlad lieku: hladké, hnedoruzové, okruhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s priemerom 7 mm.

FAMOSAN 40 mg
Vzhlad lieku: hladké, hnedozlté, okruhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s priemerom 9 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

FAMOSAN je u¢inny liek vhodny na lie¢bu vSetkych chorobnych stavov so zalido¢nou

hypersekréciou a hyperaciditou. Patria sem:

- Rozne lokalizacie a formy peptickej vredovej choroby: vred pazeraka, zaludka, bulbu duodena,
postbulbarny vred duodena, pepticky vred v anastomoze po operacii zalidka. Pouzitie
FAMOSANU sa tyka vo vSetkych tychto pripadoch ako indikacie lieCebnej, tak profylakticke;.

- Akutny, tzv. stresovy vred po tazkych traumach a chirurgickych operaciach, vratane transplantacii
organov.

- Vred vyvolany liecbou kortikoidmi a nesteroidovymi antireumatikami, jeho liecba i profylaxia.

- Zollingerov-Ellisonov syndrom s mnohopocetnym vyskytom peptického vredu.

- Hemoragicka gastropatia.

- Refluxna ezofagitida.

- Funk¢na gastropatia spojena s hyperaciditou a pyrozou.

- Profylakticka liecba krvacania z roznych peptickych 1€ézii a pred celkovou anestéziou u chorych
ohrozenych aspiraciou kyslého obsahu (Mendelsonov syndrom). Je tiez podpornym liecebnym
prostriedkom v terapii akutnej pankreatitidy.
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FAMOSAN nie je vhodny na lie¢bu réznych klinickych priznakov funk¢nej zalido¢nej dyspepsie,
kedy sa nejedna o zalido¢nu hypersekréciu a hyperaciditu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pri vredovej chorobe zaludka alebo dvanastnika je obvyklad ddvka FAMOSANU 2-krat denne 1 tableta
po 20 mg (interval 12 hodin), alebo 40 mg jednorazovo na noc po dobu 4-8 tyzdiov. Dizka lie¢by sa
riadi endoskopickym dokazom vyhojenia vredu. Pri profylaxii recidivy vredu je obvykla davka 20—

40 mg famotidinu na noc. U Zollingerovho-Ellisonovho syndrému sa riadi ddvka FAMOSANU
aktudlnou zévaznost'ou ochorenia. Vac¢sinou je to 2040 mg kazdych 6 hodin az do klinického
zlepSenia. Maximalna celkova dennd davka nema prekrocit’ 480 mg famotidinu. Liecba tohto
ochorenia je dlhodoba.

U ostatnych uvedenych indikécii je najcastejSou volbou liecba v davkach 2-krat denne 20 mg (interval
12 hod), alebo 20—40 mg famotidinu jednorazovo na noc.

Pediatricka populacia
Liek sa m6ze podavat’ detom od 6 rokov len na zdklade starostlivého zvazenia naliehavosti indikécie.

V tychto pripadoch sa podava 0,4 mg az 0,6 mg famotidinu na kilogram telesnej hmotnosti diet’at’a.

Spdsob podavania

Filmom obalené tablety FAMOSANU sa prehitaju nerozhryznuté a zapijaji sa vodou.
4.3 Kontraindikicie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, podobné inhibitory Hr-receptorov alebo na ktorukolI'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1.

- Dojcenie.

- Deti do 6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade dlhodobej liecby vysokymi davkami sa odporti¢a monitorovat’ krvny obraz a funkciu
pecene. V pripade dlhodobej vredovej choroby je potrebné po zmierneni priznakov vyhnut’ sa
nahlemu ukonceniu liecby.

Karcinom Zaludka
Pred zacatim liecby zalido¢ného vredu je potrebné vylucit’ jeho pripadny maligny charakter.
Symptomatickd odpoved’ Zaliido¢ného vredu na liecbu famotidinom nevylucuje jeho malignitu.

Porucha funkcie obliciek

Ked’Ze sa famotidin vylucuje prednostne oblickami, pri liecbe pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
je potrebna opatrnost’. Ak je klirens kreatininu nizsi ako 10 ml/min, je potrebné znizit' dennu davku
lieku.

Pediatricka populacia
U deti nebola stanovena jeho bezpecnost’ a i€innost’.

Starsi pacienti

Ked’ sa v klinickych skuSaniach podaval famotidin star§im pacientom, nepozoroval sa Ziaden zvySeny
vyskyt ani zmena neZiaducich ucinkov suvisiacich s lieckom. Nie je potrebna tprava davkovania

v stvislosti s vekom.
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Tento lick obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galakt6zovou malabsorpciou
nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nezistili sa ziadne klinicky vyznamné liekové interakcie.

Famotidin neinteraguje s pecefiovym enzymatickym systémom cytochromu P450. Medzi latky
metabolizované tymto systémom, ktoré boli testované u l'udi, patria warfarin, teofylin, fenytoin,
diazepam, propranolol, aminopyrin a antipyrin. Testovala sa indokyaninova zelena ako koeficient
prietoku krvi pecetiou a/alebo extrakcie lieku pecefiou a nepozorovali sa Ziadne vyznamné ucinky.
Studie u pacientov stabilizovnych na fenprokumoénove;j lie¢be nezistili ziadne farmakokinetické
interakcie s famotidinom ani ziadny vplyv na farmakokinetiku alebo antikoagula¢nu aktivitu
fenprokumonu.

Okrem toho stadie s famotidinom nepreukazali Ziadne zvySenie oakavanych hladin alkoholu v krvi
vyplyvajicu z pouzitia alkoholu.

Uprava pH zaludka moze ovplyvnit biologickt dostupnost’ uréitych liekov, ¢o mé za nasledok
znizenie absorpcie atazanaviru.

Absorpcia ketokonazolu a itrakonazolu méze byt’ znizena. Ketokonazol sa ma podavat’ 2 hodiny pred
podanim famotidinu.

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

Stubezné podavanie famotidinu s inhibitormi tyrozinkindzy, dasatinibom, erlotinibom, gefitinibom,
pazopanibom, méze znizit’ plazmatické koncentracie inhibitorov tyrozinkinazy, ¢o vedie k nizsej
ucinnosti, preto sa subezné podavanie famotidinu s tymito inhibitormi tyrozinkinazy neodporuca.
Dalsie $pecifické odporiéania st uvedené v informaciach o lieku pre jednotlivé lieky obsahujice
inhibitory tyrozinkinazy.

Antacida (hydroxid horec¢naty a hlinity) mozu znizovat’ absorpciu famotidinu a viest’ k zniZzeniu
plazmatickej koncentracie famotidinu. Famotidin sa preto ma uzivat’ 1-2 hodiny pred podanim
antacid.

Kombinacia s parasympatolytikami je mozna, dochadza k potenciacii ucinku. Nejednoznacné je
sucasné podavanie sukralfitu a komplexnych bizmutovych soli, oba tieto lieky vyzaduju pre
optimalny ucinok kyslé intragastrické prostredie.

U pacientov podstupujticich hemodialyzu existuje riziko straty uc¢innosti uhli¢itanu vapenatého, ak sa
podava ako viazac¢ fosfatov subezne s famotidinom.

4.6  Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

FAMOSAN sa neodportica podavat’ pocas gravidity a moze sa predpisat’, len ak je to nevyhnutne
potrebné. Pred rozhodnutim podavat FAMOSAN pocas gravidity ma lekar zvazit’ potencialny prinos

liecby oproti moznym rizikam.

Dojcenie
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Famotidin sa vylucuje do I'udského mlieka a preto doj¢iace matky musia prestat’ uzivat’ tento liek
alebo nesmu dojcit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U niektorych pacientov sa pocas uzivania famotidinu vyskytli vedl'ajSie ucinky ako st zdvraty

a bolest” hlavy. Preto pacienti musia byt informovani, aby neviedli vozidl4, neobsluhovali stroje alebo
nevykondavali ¢innosti, ktoré vyzaduju bezprostredni pozornost, ak sa u nich objavia tieto priznaky
(pozri cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Vseobecne sa famotidin preukazal ako dobre tolerované liecivo.

Neziaduce uc¢inky uvedené nizsie st rozdelené do tried organovych systémov podl'a klesajuce;j
frekvencie za pouzitia nasledujucej konvencie:

Vel'mi casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému
Velmi zriedkavé: leukopénia, trombocytopénia, neutropénia, agranulocytéza, pancytopénia.

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: hypersenzitivne reakcie (anafylaxia, angioneuroticky edém, bronchospazmus).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Menej casté: anorexia
Psychické poruchy
Velmi zriedkavé: reverzibilné psychické poruchy vratane depresie, izkosti, agitacie,

dezorientacie, zmatenosti a halucinacie, insomnia, zniZenie libida.

Poruchy nervového systému

Casté: bolest” hlavy, zavrat.
Menej casté: poruchy chuti.
Velmi zriedkavé: ktcée, epilepticky zachvat typu grand mal najmé u pacientov s poruchou

funkcie obliciek, parestézia, somnolencia.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Velmi zriedkavé: AV blokada po intravendznom podani antagonistov Hp-receptorov.

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé: intersticidlna pneumonia niekedy s fatadlnym koncom.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: zapcha, hnacka.
Menej casté: suchost’ v Gstach, nauzea a/alebo vracanie, zalido¢né t'azkosti alebo distenzia,
flatulencia.

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Velmi zriedkavé: abnormality peceniovych enzymov, hepatitida, cholestaticka Zltacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej casté: vyrazka, svrbenie, urtikaria.
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Velmi zriedkavé: alopécia, toxicka epidermalna nekrolyza/Stevensov-Johnsonov syndrom
niekedy s fatalnym koncom.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Velmi zriedkaveé: bolest’ klbov, svalové krce.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Zriedkavé: gynekomastia — v klinickych skuSaniach nebola ich incidencia vyssia ako
u placeba.
Velmi zriedkaveé: impotencia.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej casté: unava.
Velmi zriedkaveé: zvieranie na hrudniku.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Vedl'ajsie ucinky pri predavkovani st podobné neziaducim ti€¢inkom, ktoré sa vyskytli pri beznom
klinickom pouzivani (pozri Cast’ 4.8).

Pacienti so Zollingerovym-Ellisonovym syndromom tolerovali davky az do 800 mg/denne dlhsie ako
rok bez vyskytu vyznamnych neziaducich tc¢inkov.

V pripade predavkovania sa maju prijat’ opatrenia s cielom odstranit’ neabsorbovany liek

z gastrointestinalneho traktu, zacat’ klinické monitorovanie a podpornt liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva pri poruchach acidity, lieCiva na zalido¢ny vred a refluxnu
chorobu pazeraka
ATC kod: A02BAO3

Famotidin je Specifickym antagonistom histaminovych H»-receptorov bez agonistického ¢i
antagonistického posobenia na histaminové H;-, muskarinové, nikotinové i alfa- a beta-receptory.
Klasickou kompetitivnou inhibiciou na receptoroch znizuje kysla zalido¢nu sekréciu.

Famotidin nespdsobuje klinicky vyznamnu blokadu histaminovych H,-receptorov mimo
gastrointestinalny trakt. Nepreukdzal sa Ziadny efekt na hladiny testosterénu, gonadotropinu ¢i
prolaktinu.

V porovnani s cimetidinom znizuje famotidin 20-30-krat u¢innejsie aciditu zaludka u pacientov

s duodenalnymi vredmi pri sti¢asnom dlh§om trvani uc¢inku, v porovnani s ranitidinom cca 8-krat.
Zakladnymi farmakologickymi vlastnostami famotidinu, okrem vysokej ucinnosti, je rychly nastup
ucinku, jeho dostatocne dlhé trvanie a vysoka Specifita véizby na histaminové Ho-receptory. Famotidin
vyznamne znizuje denntl bazalnu a no¢nu sekréciu kyseliny chlorovodikove;j i pepsinu v zaladku

o viac ako 80 %. Jeho posobenim sa znizuje i celkovy objem zaludocnej Stavy. Famotidin znizuje tiez
zaltido¢nt sekréciu akokol'vek stimulovanu (histaminom, inzulinom, pentagastrinom ¢i potravou).
Inhibi¢ny G€inok famotidinu na sekréciu pepsinu je slabsi ako ti€inok na sekréciu kyseliny
chlorovodikovej a je subezny s celkovym poklesom objemu zalidoc¢nej Stavy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Sekrécia vnatorného Zalido¢ného faktora prebieha rovnako ako sekrécia vodikovych ionov

v parietalnych bunkach zalidocne;j sliznice a je rovnako stimulovana histaminom. Dalo by sa preto
teoreticky predpokladat’, Ze inhibicia histaminovych Hx-receptorov moze vyvolat’ malabsorpciu
vitaminu Bi».

Cielenymi pokusmi sa vSak tento predpoklad nepotvrdil.

Nepotvrdila sa ani teoretickd obava, Ze inhibitory H,-receptorov mézu svojim uc¢inkom na pH
zalido¢ného obsahu ovplyvnit’ baktérie pritomné v zaludku a privodit’ tak vzostup koncentracie
Skodlivych nitrozaminov.

Terapeutické dadvky famotidinu nemaju vplyv ani na bazalnu hladinu gastrinu v krvi, ktoré stupa az pri
hodnotach pH vyssich ako 5. Inhibitory Hy-receptorov neovplyviluju ani vonkajsiu sekréciu
pankreasu, a to ako bazalnu, tak stimulovani pankreozyminom, nepdsobia na vyprazdiovanie zaludka
a nemenia napdtie dolného sfinktera pazeraka.

Pocetné klinické skiisenosti potvrdili, Ze i jednorazova denna davka famotidinu uzita vecer pred
spanim zbavuje pocas niekol’kych dni pacienta tazkosti pri vredovej gastroduodenalnej chorobe.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnom podani dosahuju hladiny famotidinu v plazme maximum za 1-3,5 hod, priCom po
jednorazovom podani davky 40 mg predstavuje toto maximum cca 0,070-0,100 mg/Il. Biologicka
dostupnost’ famotidinu z tabliet je cca 43 % a nie je ovplyvnena potravou. Vizba na bielkoviny je
relativne slaba.

Famotidin prechadza hematoencefalickou bariérou podobne ako ranitidin a cimetidin. Vylucuje sa
rovnako do 'udského mlieka. 2040 % per os podané¢ho famotidinu, resp. cca 70 % famotidinu
podaného i.v. sa vyluCuje v nezmenenej podobe mocom, kde sa nasla len nizka koncentracia
metabolitu (S-oxidu), o ktorého biologickej aktivite nie je ni¢ zname.

Eliminac¢ny polcas u subjektov s normalnou funkciou pecene je cca 3 hodiny, u pacientov s klirensom
kreatininu niz§im ako 30 ml/min sa predlzuje az na 10—12 hod.

Podobné farmakokinetické udaje sa zistili i v klinickej bioekvivalen¢nej §tiidii uskutonenej na

12 dobrovol'nikoch s lickom FAMOSAN v porovnani s liekom Ulfamid.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita

Pri podavani famotidinu mySiam a potkanom oboch pohlavi v jednorazovych ddvkach do 8000 mg/kg
hmotnosti peroralnou formou sa neobjavili letalne priznaky.

Letalna intravenozna davka famotidinu pre oba druhy je od 434 do 563 mg/kg.

Letalna intraperitonealna a podkozna davka je pre oba druhy 800 mg/kg a viac.

Subchronicka toxicita

Pri opakovanom 14 dennom podévani famotidinu (FAMOSAN) samcom i samiciam my$i a potkanov
v jednotlivej davke 3 mg a 9 mg/kg denne sa nepozorovali zdvazné zmeny morfologickych,
histologickych, biochemickych a hematologickych parametrov, ktoré by bolo mozné dat’ do pri¢innej
stvislosti s testovanou latkou.

6 mesacna toxikologicka Studia na potkanoch

Na pokusy sa pouzilo 120 laboratornych, 7-8 tyzdiiovych potkanov (60 samcov a 60 samic) kmeiia
Wistar. Famotidin sa podaval peroralne vo forme vodnej suspenzie po dobu 26 tyzdiov v davkach

50 mg/kg, 500 mg/kg a 1000 mg/kg hmotnosti zvierat’a.

Nezistili sa odchylky v spravani ani prejavoch klinického stavu. Hematologické vySetrenie
nepreukdzalo zmeny, ktoré by stviseli s mnozstvom a dobou podavania testovanej latky. Biochemické
vySetrenia krvného séra, hmotnost’ organov a patologicko-morfologické vysSetrenia nepreukazali
toxické posobenie famotidinu.

Podl’a dostupnej literatary sa nepreukdzali ziadne ucinky teratogénne, mutagénne alebo karcinogénne.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Jadro tablety

kukuri¢ny Skrob

monohydrat laktoézy
mikrokrystalicka celuloza
koloidny oxid kremicity bezvody
magnéziumstearat

Obal tablety
hypromel6za

makrogol 6000

Cerveny oxid zelezity — iba FAMOSAN 20 mg
zIty oxid Zelezity — iba FAMOSAN 40 mg
oxid titanicity

dimetikénova emulzia s dioxidom kremicitym

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister, pisomna informacia pre pouzivatel’a, Skatul’ka.

Velkost balenia:

FAMOSAN 20 mg: 20 alebo 50 filmom obalenych tabliet.

FAMOSAN 40 mg: 10, 20 alebo 50 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PRO.MED.CS Praha a.s.

Teléska 377/1, Michle
140 00 Praha 4
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Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

FAMOSAN 20 mg: 09/0151/98-S

FAMOSAN 40 mg: 09/0346/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 30. marec 1998

Datum posledného prediZenia registracie: 3. december 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2023
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