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Pisomna informacia pre pouZivatela

ULCERAN 40
40 mg
filmom obalené tablety

famotidin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e  Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e  Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je ULCERAN 40 a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ULCERAN 40
3. Ako uzivat ULCERAN 40

4. Mozn¢ vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat ULCERAN 40

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je ULCERAN 40 a na ¢o sa pouZiva

Co je ULCERAN 40
ULCERAN 40 obsahuje lie¢ivo famotidin. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji antagonisty H2
receptorov. ULCERAN 40 znizuje mnozstvo kyseliny, ktora sa tvori vo vasom zaludku.

Na ¢o sa ULCERAN 40 pouZiva
ULCERAN 40 sa pouziva na znizenie tvorby zalido¢nej kyseliny v zaludku. Je ureny na liecbu:
e nezhubného vredu zaludka
e vredu dvanastnika vratane prevencie navratu tohto ochorenia
e  gastroezofagealneho refluxu (refluxna choroba pazerdka, vracanie obsahu Zaludka do
pazeraka) vratane prevencie navratu tohto ochorenia
e vredovych zmien na paZerdku pri gastroezofagealnom refluxe a ich prevenciu
e  Zollinger-Ellisonovho syndromu, ktory sa prejavuje nadmernou tvorbou zaludo¢nej kyseliny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ULCERAN 40

Neuzivajte ULCERAN 40
o ak ste alergicky na famotidin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
e ak dojcite
e ak mate menej ako 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat ULCERAN 40, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.
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Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, ULCERAN 40 sa ma pouzivat’ opatrne.

Deti a dospievajuci
Ak mate menej ako 18 rokov, neuzivajte ULCERAN 40.

Iné lieky a ULCERAN 40
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

ULCERAN 40 moze znizit uc¢inok peroralnej suspenzie posakonazolu (tekuty liek pouzivany na
prevenciu a liecbu niektorych hubovych infekciti).

ULCERAN 40 moze znizit uc¢inok dasatinibu, erlotinibu, gefitinibu, pazopanibu (lickov pouzivanych
na lie¢bu rakoviny).

Informujte svojho lekara najma ak uzivate:
e uhli¢itan vapenaty ako liek na vysokt hladinu fosfatov v krvi (hyperfosfatémia) a ste pacient
podstupujiici hemodialyzu (riadené Cistenie krvi od splodin latkovej premeny).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Uzivanie lieku ULCERAN 40 sa pocas tehotenstva neodporuca. MoZe sa predpisat’ len vtedy, ked’ je
jeho uzivanie nevyhnutné, pricom predpisujuci lekar musi zvazit', ¢i oCakavany prinos liecby je vacsi
ako potencialne rizika.

Famotidin sa vylucuje do materského mlieka. Jeho uzivanie u dojciacich Zien sa neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri uzivani lieku ULCERAN 40 sa zriedkavo mdze dostavit’ inava, zavraty a ospalost’. Ak sa u vas
tieto neziaduce ucinky objavia, nesmiete viest’ motorové vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

ULCERAN 40 obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uZivatt ULCERAN 40

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.

ULCERAN 40 tablety s uréené na vnutorné pouzitie. Maju sa prehltnut’ celé s malym mnoZstvom
vody.

Dospeli
Nezhubny vred Zalidka: jedna tableta (40 mg) na noc. Lie¢ba ma trvat’ Styri az osem tyzdniov, pokial

endoskopické vySetrenie nepotvrdi kompletné vyhojenie vredu skor.
Vred dvanastnika: jedna tableta (40 mg) na noc. Lie¢ba ma trvat’ $tyri az osem tyzdnov. U vacSiny
pacientov prichadza k vyhojeniu vredu do $tyroch tyzdnov. Ak sa kompletné vyhojenie nedosiahne,

mozno lie¢bu prediZit o d’alsie 3tyri tyzdne.

Prevencia ndvratu vredu dvandstnika (udrZiavacia liecba): 20 mg famotidinu (pol tablety) na noc.
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Refluxnd choroba pazerdka: 20 mg famotidinu (pol tablety) dvakrat denne pocas Siestich az
dvanastich tyzdiov. Ak je ochorenie spojené so vznikom poskodenia sliznice pazeraka alebo
vredovych zmien na paZeraku, podava sa 40 mg tableta dvakrat denne pocas Siestich az dvanastich
tyzdiov.

Prevencia ndvratu refluxnej choroby pazerdka (udrziavacia liecha): 20 mg famotidinu (pol tablety)
dvakrat denne.

Zollinger-Ellisonov syndrom (zvySend tvorba Zaludocnych Stiav): lieCba sa ma zacat’ podavanim 20
mg famotidinu (pol tablety) kazdych Sest’ hodin. Davka sa d’alej upravuje podla individudlne;j
odpovede pacienta. Denné davky az do 800 mg denne sa podavali bez vyskytu vyznamnejsich
neziaducich ucinkov alebo tachyfylaxie (rychle vymiznutie uc¢inku lieku na organizmus pri jeho
opakovanom podavani v kratkych intervaloch). U pacientov prechadzajucich na ULCERAN 40 po
uzivani iného antagonistu H2 receptorov by mala byt tvodnd dévka vysSia, v zavislosti od zadvaznosti
priznakov a davkovania predtym uzivaného lieku.

Starsi pacienti
Dévkovanie u jednotlivych ochoreni je rovnaké ako u dospelych, ale treba brat’ do tivahy, ze

U pacientov vo vy$Som veku sa CastejSie vyskytuje porucha funkcie obliéiek.

Porucha funkcie obli¢iek

Famotidin sa vylu¢uje predovsetkym obli¢kami, preto u pacientov s poruchou oblickovych funkcii je
potrebna zvysena opatrnost’. U pacientov so zavaznou poruchou obli¢iek (klirens kreatininu pod 10 ml
za minutu) sa odportca redukcia davky na 20 mg famotidinu (pol tablety) na noc.

Pouzitie u deti a dospievajtcich
Podavanie lieku ULCERAN 40 sa neodporuca.

Ak uzijete viac lieku ULCERAN 40, ako mate
Doteraz nebol popisany pripad predavkovania famotidinom. V pripade predavkovania sa spojte so
svojim lekdrom.

AK zabudnete uzitt ULCERAN 40
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’t ULCERAN 40
Ak mate d’alSie otazky tykajtice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
ULCERAN 40 sa vo vseobecnosti dobre znasa.

Menej ¢asté (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
e sucho v ustach, nauzea (pocit nevolnosti), zvracanie, brusny dyskomfort (neprijemny pocit
v bruchu), meteorizmus (plynatost’), nechutenstvo, nadmerny plyn v ¢revach
o erytém (Cervené sfarbenie koze), zihl'avka a svrbenie koze
unava
anafylaxia (alergicka reakcia celého tela), angioedém (opuch na rdéznych miestach)
bolesti kibov, svalové kice
reverzibilné psychické zmeny (vratane depresie, uzkosti, agitovanosti (nepokoja), porach
vedomia a halucinacii)


http://cs.wikipedia.org/wiki/Nevolnost
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e abnormality peceniovych enzymov, cholestaza az ikterus (porucha vylucovania zlCe az zltacka)

Zriedkavé (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 1 000 osdb)
e  bolest hlavy, ospalost’
e hnackovité stolice a obstipacia (zapcha)
e gynekomastia (zvdc¢Senie muzskej prsnej zl'azy) - vo viésine pripadov ustapila po vysadeni
liecby

VePmi zriedkavé (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 000 osdb)
e toxicka epidermalna nekrolyza (zacervenanie koze s tvorbou vel’kych pluzgierov)
e  pancytopénia (zniZzeny pocet krviniek v krvi), leukopénia (znizeny pocet bielych krviniek)
e vypadévanie vlasov

Nezname (z dostupnych tidajov)
e  ojedinelé pripady zhorSenia existujiceho ochorenia pecene, ale jednozna¢na suvislost’
s liecbou famotidinom sa nedokazala
e Nie su ziadne spravy o klinicky vyznamnych ucinkoch famotidinu na endokrinnu alebo
pohlavnt funkciu.

Hlésenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ULCERAN 40

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25°C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi 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 ULCERAN 40 obsahuje
o Liecivo je famotidin. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 40 mg famotidinu v jednej
filmom obalenej tablete.
e Dalsie zlozky si:

Jadro tablety:
monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celuldza, sodné sol’ kroskarmelo6zy, koloidny bezvody oxid

kremicity, stearat horecnaty

Filmovy obal tablety:

filmotvorna ststava Opadry Buff OY-3606, makrogol 6000

Opadry Buff OY-3606 sa sklada z tychto zloziek:

hydroxypropylmetylceluldza, oxid titanicity (E171), makrogol 400, ZIty oxid Zelezity (E172), erveny
oxid zelezity (E172), ¢ierny oxid Zelezity (E172)



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera ULCERAN 40 a obsah balenia
ULCERAN 40 filmom obalené tablety st hnedé, okrtihle, bikonvexné (obojstranne vypuklé) tablety
s priemerom jadra 9,5 mm.

Velkost balenia

Tablety sa dodavaju

v baleniach s PVC/AI blistrami v kartonovej $katuli po 10, 30, 60 tabletach alebo v baleniach s PP
flasou s PE uzaverom po 500 a 1000 tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



