PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Famotin 20 mg pulbere pentru solutie injectabila
Famotidinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Famotin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Famotin

3. Cum sa utilizati Famotin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Famotin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Famotin si pentru ce se utilizeaza

Famotin este un medicament din grupa numita antagonisti ai receptorilor H2. Principala sa actiune
este de a reduce cantitatea de acid secretata in stomac.

Este indicat n:

— ulcer duodenal,

— ulcer gastric (al stomacului) fara malignizare;

— boala de reflux gastro-esofagian;

— alte maladii insotite de hipersecretia sucului gastric (de ex., sindromul Zollinger-Ellison);

— profilaxia sindromului de aspiratie in anestezia generald (sindrom Mendelson).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Famotin

Nu utilizati Famotin

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la famotidina, sau la oricare dintre celelalte componente ale

medicamentului.

- nu este recomandat pentru utilizare la copii (din cauza lipsei experientei clinice).

- sarcind si perioada de alaptare.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dvs.:

- Daca ati avut reactii de hipersensibilitate la alti antagonisti ai receptorilor H2-histaminergici (de ex.
cimetidina). In acest caz, Famotin trebuie administrat cu atentie.

- Daca aveti probleme ale rinichilor sau ficatului. Medicul dvs. va trebui sd va micsoreze doza de
Famotin.

Tnainte de inceperea tratamentului cu Famotin, medicul dvs. va trebui sa excluda prezenta unei tumori a

stomacului.



Famotin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente, mai ales daca luati urmatoarele:

— Atazanavir

— Itraconazol, ketoconazol, posaconazol

— Carbonat de calciu, atunci cand este utilizat ca medicament pentru tratarea concentratiilor mari de
fosfat in sange (hiperfosfatemie) la pacientii aflati sub dializa.

Sarcina si alaptarea

Adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Famotin traverseaza bariera placentara. Nu se administreaza in sarcina.

Famotin se excreta 1n laptele matern. Se va intrerupe alapatarea n timpul administrarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista date disponibile cu privire la efectul Famotin asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Cu toate acestea, adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a conduce vehicule
si/sau a folosi utilaje.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic “nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Famotin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Famotin este recomandat numai in cazuri severe, cand administrarea pe cale orala nu este posibila.
Tratamentul injectabil cu Famotin poate fi continuat pana cand devine posibilad instituirea terapiei pe cale
orala.

Famotin vi se va administra numai de catre personalul medical fie prin injectare lenta intr-o vena (in cel
putin in 2 minute), fie prin picurare intr-o vena (perfuzie intravenoasd) cu durata de 30 minute.

In cazul administrarii prin injectie intravenoasa continutul flaconului trebuie reconstituit in 5-10 ml solutie
de clorura de sodiu 9 mg/ml si se va administra lent (timp de 2 min).

Daca este administrat in perfuzie, continutul flaconului trebuie reconstituit si diluat in 100 ml solutie
clorura de sodiu 9 mg/ml sau glucoza 5%.

Solutia se va prepara nemijlocit inainte de administrare. Se vor administra doar solutiile transparente,
incolore.

In general, doza recomandati este de 20 mg de doui ori pe zi (Ia 12 ore). Nu se va administra o doza mai
mare de 20 mg odata.



Sindromul Zollinger-Ellison
Doza initiala este de 20 mg Famotin administrat la 6 ore, dozele ulterioare depinzand de cantitatea de acid
secretat si de evolutia starii dvs.

Prevenirea sindromului de aspiratie in anestezia generala
Doza recomandata este de 20 mg administrata cu cel pufin 2 ore inainte de interventia chirurgicala.

Insuficienta renala
In cazul Tn care clearance-ul creatininei scade sub 30 ml/min, medicul va reduce doza la 20 mg;
medicamentul va fi administrat seara, la culcare sau va fi prelungit intervalul de administrare la 36-48 ore.

Insuficienta hepatica
Medicul va va administra acest medicament cu precautie si va va reduce doza.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei in functie de varsta.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea Famotin la copii si adolescenti din cauza lipsei datelor privind siguranta si
eficacitatea.

Daca utilizati mai mult Famotin decat trebuie

Nu exista experientd privind supradozajul. Deoarece medicamentul va este administrat de medic sau
asistentd este putin probabil sd vi se administreze o doza prea mare. Daca, totusi, credeti cd vi s-a
administrat prea mult Famotin spuneti imediat medicului, asistentei sau farmacistului.

Tratamentul supradozajului este in functie de simptome.

Daca uitati sa utilizati Famotin
Daca credeti ca s-a omis o doza, spuneti imediat medicului sau asistentei. Daca nu s-a administrat o doza,
nu trebuie administratd o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Famotin
Intreruperea tratamentului se poate face cu acordul medicului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca apar oricare dintre urméatoarele simptome opriti utilizarea acestui medicament si adresati-va
imediat medicului (reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane)):
— eruptii pe piele



— dificultate brusca la respiratie, vorbire sau inghitire

— umflarea buzelor, limbii, fetei si a gatului

— slabiciune, caderea brusca a tensiunii arteriale

Cele mentionate mai sus sunt simptome ale unei reactii alergice severe (anafilactice).

— eruptii grave pe piele, insotite de mancarimi sau durere, care implica frecvent ulceratii ale gurii,
gatului, nasului, organelor genitale si conjunctivita (ochi rosii si umflati) si poate progresa la vezicule
larg raspandite si descuamarea pielii (acestea pot fi semne de reactii cutanate severe care pot pune
viata in pericol, precum necrolizda epidermica toxica).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta piana la 1 din 100 persoane)

- Flatulenta (gaze intestinale in exces)

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- durere de cap, ameteli

- diaree, constipatie

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10 000 persoane)

- scadere a numarului de celule albe din sange, scadere a numarului tuturor celulelor din sange, scadere
a numarului de trombocite din sdnge.

- lipsa poftei de mancare

- neliniste, confuzie, depresie, halucinatii, agitatie

- dereglari de ritm ale inimii

- bronhospasm (dificultate brusca la respiratie)

- disconfort abdominal, greata, voma, gurd uscata

- ingdlbenire a pielii sau a albului ochilor

- acnee, caderea parului, angioedem (umflarea buzelor, limbii, fetei si a gatului), xerodermie (piele
uscatd), urticarie, mancarime

- dureri 1n articulatii, crampe musculare

- ginecomastie (mdrirea sanilor la barbati) care dispare la incetarea tratamentului

- febra usoara, oboseala

- valori anormale ale enzimelor ficatului

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Famotin

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.



Dupa reconstituire, din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca
nu este utilizat imediat, durata de pastrare in timpul utilizarii si conditiile de pastrare inainte de utilizare
sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Famotin

- Substanta activa este famotidina. Fiecare flacon cu pulbere contine famotidina 20 mg.

- Celelalte componente sunt: acid aspartic, manitol si hidroxid de sodiu.

Cum arata Famotin si continutul ambalajului

Pulbere sau masa poroasa de culoare alba sau aproape alba.

Cutie cu 2 sau 4 holdere din PVC a cate 5 flacoane din sticld incolora, transparenta, inchise cu dop din
cauciuc, capsa din aluminiu si disc din polipropilena.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

