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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ULCERAN 40

40 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 40 mg famotidinu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom: monohydrat laktdzy
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 140 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta
Hnedé okrthle bikonvexné filmom obalené tablety s priemerom jadra 9,5 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Benigny vred zaludka

Dvanastnikovy vred a prevencia jeho relapsu

LieCba gastroezofagealneho refluxu a prevencia relapsu jeho priznakov

Prevencia a liecba vredovych zmien na pazeraku pri gastroezofagealnom refluxe

LieCba Zollinger-Ellisonovho syndromu a inych stavov s hypersekréciou zalido¢nej kyseliny

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie
Dospeli

Benigny vred Zaludka: jedna tableta (40 mg) na noc. Lie¢ba ma trvat’ Styri az osem tyzdniov, pokial
endoskopické vysetrenie nepotvrdi kompletné vyhojenie skor.

Dvandstnikovy vred: jedna tableta (40 mg) na noc. Lie¢ba ma trvat’ Styri az osem tyzdnov. U vacSiny
pacientov prichadza k vyhojeniu vredu do Styroch tyzdiov. Ak sa kompletné vyhojenie nedosiahne,
mozno lie¢bu predlzit’ o d’alSie Styri tyzdne.

Prevencia relapsu dvandastnikového vredu (udrziavacia liecba): 20 mg famotidinu (pol tablety na noc).

Refluxna 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
tyzdnov.

Prevencia relapsu refluxnej choroby pazerdka (udrziavacia liecba): 20 mg famotidinu (pol tablety)
dvakrat denne.
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Zollinger-Ellisonov syndrom: liecba sa ma zacat’ podavanim 20 mg famotidinu (pol tablety) kazdych
Sest’ hodin. Davka sa d’alej upravuje podl'a individualnej odpovede pacienta. Denné davky az do 800
mg denne sa podavali bez vyskytu vyznamnejsich neziaducich ucinkov alebo tachyfylaxie.

U pacientov prechadzajucich na ULCERAN 40 po uzivani iné¢ho antagonistu H2 receptorov ma byt’
uvodna davka vyssia, v zavislosti od zavaznosti priznakov a davkovania predtym uzivaného lieku.

Osobitné populacie

Starsi pacienti

Davkovanie u jednotlivych ochoreni je rovnaké ako u dospelych, ale treba vziat' do Gvahy, ze pacienti
vo vy$som veku Castejsie trpia poruchou funkcie obli¢iek.

Porucha funkcie obliciek

Famotidin sa vylucuje predovsetkym oblickami, preto u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je
potrebna zvysend opatrnost’.

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu pod 10 ml za minttu) sa
odportca redukcia davky na 20 mg famotidinu (pol tablety na noc).

Pediatricka populacia
Pouzitie lieku ULCERAN 40 je u deti do 18 rokov kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Sposob podavania
ULCERAN 40 tablety s uréené na peroralne podavanie. Maju sa prehltnat’ celé s malym mnoZstvom
vody.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na famotidin alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e Laktacia
Vek do 18 rokov

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri lieCbe antagonistom H2-receptorov sa mézu maskovat’ priznaky karcindmu zalidka a diagn6za
karcindému sa méze oneskorit’. Ak je vred zaludka podozrivy z malignity, malignita sa musi vylucit
pred zacatim liecby. Nakol'ko sa famotidin vylu¢uje obli¢kami, jeho plazmatické hladiny sa zvysuju
u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek. V tychto pripadoch sa odporuca redukcia davky
(pozri Gast’ 4.2).

Tento liek obsahuje monohydrat lakt6zy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktozovej malabsorpcie nesmu uzivat
tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Nezistili sa ziadne klinicky vyznamné liekové interakcie. Famotidin neovplyviiuje metabolizmus
liekov zavislych od cytochromu P450. Pri podavani famotidinu sa nepreukézalo ovplyvnenie krvného
prietoku pecetiou.

U pacientov podstupujucich hemodialyzu existuje riziko straty G¢innosti uhli¢itanu vapenatého pri
jeho subeznom podavani ako viazaca fosfatov s famotidinom.

Subeznému podavaniu posakonazolu v peroralnej suspenzii s famotidinom je potrebné sa vyhnuat, ak
je to mozné, pretoze famotidin moZze znizit’ absorpciu posakonazolu v peroralnej suspenzii pocas
subezného pouzivania.
b 2 & &
Subezné podavanie famotidinu s inhibitormi tyrozinkinazy, dasatinibom, erlotinibom, gefitinibom
pazopanibom, mdze znizit’ plazmatické koncentracie inhibitorov tyrozinkinazy, ¢o vedie k nizsej
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ucinnosti, preto sa sibezné podavanie famotidinu s tymito inhibitormi tyrozinkinazy neodporuaca.
Dalsie $pecifické odporucania st uvedené v informaciach o lieku pre jednotlivé lieky obsahujuce
inhibitory tyrozinkinazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Podavanie lieku ULCERAN 40 sa pocas gravidity neodporuca. O podavani licku ULCERAN 40 sa ma
uvazovat), iba ak je to nevyhnutné, pri¢om sa musi zvazit’ potencialny prinos oproti moznym rizikam.

Dojcenie
Famotidin sa vylucuje do materského mlicka. ULCERAN 40 je kontraindikovany pocas laktacie
(pozri Cast 4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri uzivani lieku ULCERAN 40 sa zriedkavo moze dostavit’ inava, zavraty a ospalost’ (pozri ¢ast’ 4.8).
Pacienti, u ktorych sa tieto neziaduce u€inky objavia, nesmu viest’ motorové vozidlo ani obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st uvedené do tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA. Frekvencia
vyskytu je definovana podl'a nasledovnej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
mene;j Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10
000), nezname (z dostupnych udajov).

ULCERAN 40 sa vo vSeobecnosti dobre toleruje.

Poruchy nervového systému
Zriedkaveé: bolest hlavy, ospalost’

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Menej caste: sucho v Ustach, nauzea, zvracanie, brusny dyskomfort, meteorizmus, nechutenstvo,
flatulencia

Zriedkavé: hnackovité stolice a obstipacia

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej casté: erytém, zihlavka a svrbenie koze
Velmi zriedkavé. toxicka epidermalna nekrolyza, alopécia

Poruchy pecene a zI€ovych ciest

Menej casté: abnormality peCenovych enzymov, cholestaza az ikterus

Nezname: ojedinelé pripady zhorSenia existujuceho ochorenia pecene, jednoznacna suvislost’ s liecbou
famotidinom sa nedokazala

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej casté: tinava

Poruchy imunitného systému
Menej casté: anafylaxia, angioedém

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a spojivového tkaniva
Menej casté: bolesti klbov, svalové kice
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Psychické poruchy
Menej caste: reverzibilné psychické zmeny (vratane depresie, uzkosti, agitovanosti, poruch vedomia
a halucinacif)

Poruchy krvi a lymfatického systému
Velmi zriedkavé: pancytopénia, leukopénia

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Zriedkavé: gynekomastia - vo vaésine pripadov ustpila po vysadeni lie¢by

Nie su ziadne spravy o klinicky vyznamnych ucinkoch famotidinu na endokrinnu alebo pohlavnu
funkciu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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
O predavkovani famotidinom nie su dostupné ziadne Specifické informacie.

Liecba

Liecebny postup v takomto pripade zahina odstranenie neresorbovaného materialu z
gastrointestinalneho traktu, klinické monitorovanie pacienta a symptomatick a podpornu liecbu.
Pacienti s Zollinger-Ellisonovym syndromom dobre tolerovali davku 800 mg famotidinu denne po
dobu viac ako jedného roka bez objavenia sa zavaznych neziaducich ucinkov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva pri poruchach acidity, antagonisty H2-receptorov
ATC kod: A02BAO3

Mechanizmus ucinku

ULCERAN 40 je vysoko $pecificky a u¢inny kompetitivny antagonista H2-receptorov. U¢inkuje ako
reverzibilny kompetitivny blokator histaminu na H2 receptoroch predovsetkym v parietalnych
bunkach zaludocnej sliznice. Antagonisty H2 receptorov nie su anticholinergika a neovplyviuji H1
receptory. Antagonisty H2 receptorov tlmia vSetky fazy zaliido¢nej sekrécie vyvolanej vplyvom
histaminu, muskarinovych agonistov a gastrinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
ULCERAN 40 sa podava peroralne. Famotidin dosahuje vrchol plazmatickej koncentracie do 1 az 3

hodin po podani, pricom v pripade davky 40 mg sa udava v rozmedzi 0,076 — 0,1 pug/ml. Plazmatické
hladiny po niekol’kych davkach famotidinu st podobné ako po samotnej jednej davke.

Biotransformadcia a elimindcia
Famotidin sa eliminuje prevazne oblickami (65 — 70%), zvySok sa metabolizuje (30 — 35%). Jedinym
dosial’ identifikovanym metabolitom je S-oxid.

5.3 Predklinické iidaje o bezpecnosti

Ziadne d’alie podstatné udaje.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
Mmonohydrat laktozy

mikrokrystalicka celuldza

sodna sol kroskarmelozy
koloidny oxid kremicity bezvody
Stearat horeCnaty

Filmovy obal tablety:

filmotvorna ststava Opadry Buff OY-3606, makrogol 6000

Opadry Buff OY-3606 sa sklada z tychto zloziek:

hydroxypropylmetylcelul6za, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, zIty oxid zelezity (E172), Cerveny
oxid zelezity (E172), Cierny oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

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

a) PVC/Al blister, papierova Skatul’ka
b) PP fl'aa s PE uzdverom (securitainer)

Velkost balenia

a) 10, 30, 60 tabliet

b) 500, 1000 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

8. REGISTRACNE CiSLO

09/0893/92-S
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