Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Famotidina 20 mg comprimate
Famotidina 40 mg comprimate
Famotidina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Dacda aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.
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1. Ce este Famotidina si pentru ce se utilizeaza

Famotidina este un medicament din grupa numita antagonisti ai receptorilor H2-histaminergici.
Principala sa actiune este de a reduce cantitatea de acid secretatd in stomac. Concomitent cu
scaderea productiei de acid clorhidric scade aciditatea continutului stomacului si activitatea
pepsinei (ferment din compozitia sucului gastric). Famotidind comprimate se utilizeaza pentru
tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- ulcer in prima parte a intestinului subtire atasat la stomac (ulcer duodenal);

- ulcer benign al stomacului (ulcer gastric);

- boala de reflux gastro-esofagian - cand acidul din stomac si alimentele din stomac revin
(reflux) in esofag;

- alte boli asociate cu supraproductia de acid gastric (de exemplu, sindromul Zollinger-Ellison);

- prevenirea recidivei ulcerelor;

- In cazul anesteziei generale, pentru a preveni aspirarea acidului gastric (sindromul Mendelson).

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Famotidina

Nu utilizati Famotidina:

- daca sunteti alergic la famotidina, la alti antagonisti ai receptorilor H2-histaminici sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Ameliorarea durerii in timpul tratamentului cu acest medicament nu exclude posibilitatea unei
boli gastrice sau esofagiene maligne. Astfel, Tnainte de initierea tratamentului se recomanda
efectuarea testelor relevante pentru a exclude astfel de boli.

Dacd aveti sau ati avut boli de rinichi, este posibil sd aveti nevoie de doze mai mici de
medicament.

In caz de insuficientd hepatica Famotidina trebuie utilizat cu prudent, la o doza redusa.

Daca utilizati medicamentul pentru o perioadd indelungatd de timp si in doze mari, medicul
dumneavoastra va verifica periodic analizele de sange si a functiei hepatice.

Daca aveti un ulcer gastrointestinal cu evolutie iIndelungata trebuie sa evitati Intreruperea brusca
a tratamentului dupd ameliorarea simptomelor.

Copii si adolescenti
Datele privind siguranta si eficacitatea famotidinei la copii sunt limitate. Decizia de a initia
tratamentul la copii trebuie luatd de catre un specialist.

Famotidina impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Absorbtia famotidinei poate fi redusa de medicamente care contracareaza sau neutralizeaza
aciditatea gastrica (antiacide), ceea ce poate duce la concentratii plasmatice mai mici de
famotidina. Prin urmare, famotidina trebuie administrata cu 1-2 ore ihainte de administrarea unui
antiacid.

Aciditatea redusa a sucului gastric poate afecta absorbtia unor medicamente (de exemplu,
ketoconazol, itraconazol). Prin urmare, trebuie sa luati Famotidina peste cel putin doua ore dupa
utilizarea acestora.

In cazul administririi concomitente cu atazanavir (un medicament utilizat pentru tratamentul
infectiei cu HIV) absorbtia poate fi redusa.

Administrarea de probenicid (medicament utilizat pentru tratamentul gutei cronice si a artritei)
poate reduce excretia de famotidina, prin urmare, trebuic evitatd utilizarea concomitentd de
Famotidina si probenicid.

Utilizarea concomitentd cu sucralfat (medicament utilizat pentru tratamentul si prevenirea
ulcerelor duodenale) trebuie evitata in termen de doua ore de la administrarea famotidinei.
Famotidina poate reduce efectul posaconazolului sub forma de suspensie orala (un medicament
buvabil pentru prevenirea si tratarea unor infectii fungice).

Famotidina poate reduce efectul dasatinibului, erlotinibului, gefitinibului, pazopanibului
(medicamente utilizate pentru tratarea cancerului).

Famotidina impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Ingestia de alimente nu influenteaza absorbtia famotidinei.
Famotidind comprimate trebuie inghitite intregi, fard a fi mestecate, cu un pahar de apa.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Nu se recomanda utilizarea de Famotidind 1n timpul sarcinii. Femeile gravide pot lua Famotidina
doar la recomandarea medicului, daca beneficiul scontat pentru mama depaseste riscul potential
pentru fat.



Alaptarea
Famotidina se elimind in laptele matern. Mamele care aldpteazd ar trebui sa inceteze sa

administreze Famotidina sau sa intrerupa alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii pacienti au prezentat reactii adverse, cum ar fi ameteli si dureri de cap pe parcursul
tratamentului cu famotidina. Se recomanda evitarea conducerii vehiculelor, folosirii utilajelor sau
efectuarea altor activitati care necesita vigilentd, in prezenta acestor simptome.

Famotidina contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-| intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Famotidina

Utilizati Tntotdeauna Famotidina exact asa cum Vv-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Famotidind comprimate trebuie luat in doza, in modul si perioada de timp prescrisa de medicul
dumneavoastra.

Ulcer duodenal

Pentru tratamentul ulcerului duodenal acut doza recomandata este de 40 mg famotidinad o data pe
zi, seara Tnainte de culcare sau cate 20 mg de 2 ori pe zi (seara si dimineata). Durata
tratamentului este de 4-8 saptamani, in functie de vindecarea ulcerului.

Ulcer gastric benign
Doza recomandata este de 40 mg famotidind o data pe zi seara inainte de culcare, timp de 4-8
saptamani.

Profilaxia recidivelor ulceroase
Pentru a evita repetarea ulceratiei doza recomandata este de 20 mg o datd pe zi seara inainte de
culcare.

Sindromul Zollinger-Ellison

Doza inifiald este de obicei de 20 mg la fiecare 6 ore la pacientii fara terapie antisecretorie
anterior, iar apoi dozajul trebuie individualizat in functie de starea pacientului. Pacientii care au
fost tratati cu un alt antagonist al H2-receptorilor pot fi trecuti direct la Famotidina la o doza mai
mare decat doza initiald recomandatda de 20 mg la fiecare 6 ore. Durata tratamentului va fi
stabilitd de catre medicul dumneavoastra.

Boala de reflux gastro-esofagian (cdind acidul si alimente revin din stomac)

20 mg de doud ori pe zi (un comprimat dimineata $i un comprimat seara) timp de 6-12
siptimani. In cazul in care boala de reflux gastro-esofagian este asociati cu inflamarea
esofagului (esofagita), doza recomandata de Famotidina este de 20-40 mg timp de 12 saptdmani.

In anestezia generald, pentru a preveni sindromul de aspiratie
40 mg seara Tnainte de interventia chirurgicala sau in dimineata in ziua interventiei chirurgicale.

Grupe speciale de pacienti




Doze pentru pacientii cu probleme renale
Famotidina se excretd in principal prin rinichi, prin urmare, in caz de probleme renale, medicul
dumneavoastra va prescrie doza adecvata pentru dumneavoastra.

Utilizarea la copii
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea administrarii la copii, prin urmare, Famotidina
comprimate nu trebuie administrat la copii.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei in functie de varsta.

Mod de utilizare
Comprimatele se inghit intregi, fara a fi faramitate, cu un pahar de apa, indiferent de consumul
de alimente.

Daca utilizati mai mult Famotidina decit trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decat v-a fost indicat, adresati-va imediat unui medic sau
mergeti la unitatea de primiri urgente a celui mai apropiat spital.

Reactiile adverse cauzate de supradozaj sunt similare cu reactiile adverse intalnite in practica
clinica normala.

Tratamentul supradozajului: golirea stomacului (lavaj gastric), tratament simptomatic si de
sustinere, sub supraveghere medicala.

Daca uitati sa utilizati Famotidina

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca se apropie ora la
care trebuie sa luati urmatoarea doza, nu mai luati doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Famotidina

Nu intrerupeti tratamentul cu Famotidina decat in cazul in care medicul dumneavoastra va indica
acest lucru.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Famotidinad poate provoca reactii adverse, cu toate c¢a nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- dureri de cap, ameteli;
- diaree, constipatie.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
- pierderea poftei de mancare, schimbarea gustului;

- dureri stomacale usoare, gura uscata, greata, varsaturi, exces de gaze intestinale;
- eruptii cutanate, prurit, urticarie;

- oboseala.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)



- modificari ale testelor de singe (scaderea numarului de leucocite, trombocite, neutrofile);

- reactie de hipersensibilitate (umflarea pleoapelor, buzelor, ochilor sau mainilor (angioedem),
reactii de hipersensibilitate severa (anafilaxie), bronhospasm);

- anxietate, confuzie, depresie, halucinatii, agitatie, insomnie, dorinta sexuald redusa,
somnolentd, convulsii, amorteald, dezorientare;

- batdi de inima neregulate sau lente (aritmie) (observate numai in timpul administrarii
intravenoase);

- bronhospasm, pneumonie;

- hepatitd, icter, modificari ale testele enzimelor hepatice;

- piele uscata, acnee, caderea parului, boli grave cu vezicule ale pielii, gurii;

- dureri musculare si articulare, crampe musculare;

- impotenta,

- febra usoara, senzatie de apasare in piept.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci 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 Famotidina

A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa “Exp.:”
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Famotidina

Substanta activa este famotidind. Un comprimat contine famotidina 20 mg sau 40 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celulozd microcristalina, amidonglicolat de
sodiu, dibehenat de glicerol, talc, acid stearic.

Cum arata Famotidina si continutul ambalajului

Comprimate neacoperite, cu suprafata plana, aspect uniform, structura compacta si omogena, cu
diviziune diametrald unilaterala, margini tesite pe ambele parti, diametrul 9 mm, de culoare alba
sau alb-galbuie, fara miros, cu gust amar.

Famotidina 20 mg comprimate
Cate 10 sau 14 comprimate in blister din folie PVC sudata cu folia de aluminiu.
Cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie individuala de carton.


http://www.amdm.gov..md/
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Famotidina 40 mg comprimate
Céte 10 sau 14 comprimate in blister din folie PVC sudata cu folia de aluminiu.
Cate 1 blister impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie individuald de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
1CS EUROFARMACO SA,

sos. Chisinau-Hincesti, 10,

MD-6826, r-nul laloveni,

Republica Moldova,

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

1CS EUROFARMACO SA,
sos. Chisinau-Hincesti, 10,
MD-6826, r-nul laloveni,
Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2023

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