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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

FAMOSAN 20 mg potahované tablety
FAMOSAN 40 mg potahované tablety
famotidinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Famosan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Famosan uZivat
Jak se Famosan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Famosan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

—

Co je Famosan a k ¢emu se pouZziva

Famotidin, 1é¢iva latka pripravku Famosan, patii do skupiny inhibitorti histaminovych H»-receptort.
Molarn€ je 6—15krat u¢inn€js$i nez ranitidin a mnohonasobné ucCinngjs$i nez piipravky cimetidinu.
Snizuje sekreci o vice nez 80 %. Rychle se vsttebava ve streve. Uinek neni ovlivnén néplni zaludku.

Indikace

- zaludec¢ni a dvanactnikovy vied,

- bulbitida (zanét sliznice dvanactniku),

- refluxni esofagitida (zanét sliznice jicnu na podkladé zpétného toku zaludecniho obsahu),

- Zollingertv-Ellisontiv syndrom,

- dyspepticky syndrom spojeny s zaludecni hypersekreci a hyperaciditou (zazivaci obtize,
projevujici se nechutenstvim, nevolnosti, palenim zahy, nadymanim, pocity plnosti, pfipadné
bolestmi bticha, spojené se zvysenou produkci nadmérné kyselé zaludecni stavy).

Famosan se pouziva u dospélych a dospivajicich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Famosan uZivat

Neuzivejte Famosan
- jestlize jste alergicky(d) na famotidin, podobné inhibitory H,-receptorti nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Famosan se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem, jestlize mate problémy
s ledvinami.

Pokud budete Famosan uzivat ve vysokych davkach a dlouhodobé, 1ékai miize kontrolovat Vas krevni
obraz a funkci jater.
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Pokud trpite viedovou chorobou dlouhou dobu, je dilezité, abyste bez porady s lékafem nahle
neukoncil(a) 1é¢bu piipravkem Famosan.
Pted zahajenim 1éCby inhibitory Hs-receptort je nutné, aby 1ékat vyloucil nadorovy ptivod choroby.

Déti a dospivajici
Famosan nesmi byt podén détem, protoze nejsou tidaje o bezpecnosti a u€innosti famotidinu u déti.

Dalsi 1écivé pripravky a Famosan

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Klinicky vyznamné interakce piipravku Famosan s jinymi léky nejsou znamy. Pfesto je dulezité

informovat 1ékarte, jestlize uzivate nasledujici 1€ky:

- probenecid pouzivany na dnu nebo artritidu (kloubni onemocnéni vyvolané dnou),

- itrakonazol ¢i ketokonazol pouZzivané na plisnové infekce,

- atazanavir pouzivany k 1écbé HIV infekce,

- antacida pouzivana proti paleni zahy ¢i ptekyseleni zaludku,

- sukralfat pouzivany k 1écb¢ vieda,

- uhli¢itan vapenaty, pokud se pouziva jako léCivy piipravek na vysoké hladiny fosfati v krvi
(hyperfosfatemii) u pacientd na dialyze.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pripravek se nedoporucuje uzivat v obdobi téhotenstvi.

Neuzivejte ptipravek, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nektefi pacienti mohou pii uzivani ptipravku Famosan zaznamenat nezadouci ucinky jako zavrat
a bolest hlavy. Proto nefidte a neobsluhujte stroje, dokud se neujistite, jak na Vas Famosan ptisobi,
a v ptipadé vyskytu uvedenych piiznaki (viz bod 4).

Famosan obsahuje laktosu
Pokud Vam lékat sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Famosan uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pti 1é¢bé 1ze s vyhodou kombinovat Famosan 20 mg a Famosan 40 mg.

U viedové choroby zaludku nebo dvanactniku je obvykla dévka ptipravku Famosan 2krat 1 tableta po
20 mg denné (interval 12 hodin) nebo 1 tableta po 40 mg jednorazové na noc po dobu 4-8 tydnt.
Ptesnou délku 1é¢by urci 1ékar podle vysledkti endoskopické kontroly.

Pti prevenci opakovani viedu se uziva na noc 1 tableta piipravku Famosan 20 mg po dobu né€kolika
mésici.

U Zollingerova-Ellisonova syndromu se podle zavaznosti onemocnéni uziva 2040 mg, tj. 1 az 2
tablety piipravku Famosan 20 mg (pii davce 40 mg 1 tableta pfipravku Famosan 40 mg) kazdych 6
hodin, po dobu nutnou ke klinickému zlepSeni. Maximalni celkovd denni davka muze v nékterych
pfipadech dosahnout az 480 mg, tj. 24 tablet pfipravku Famosan 20 mg nebo 12 tablet ptipravku
Famosan 40 mg.

U ostatnich indikaci je obvykla dédvka 40 mg, tj. 2 tablety ptipravku Famosan 20 mg nebo 1 tableta
ptipravku Famosan 40 mg na noc.

Pti poruse funkce ledvin dochazi k vyznamnému prodlouzeni ucinku ptipravku Famosan.

Tablety pripravku Famosan se polykaji nerozkousané s n¢kolika dousky tekutiny.
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Famosan, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti ditétem se porad'te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Famosan
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Famosan je obecné velmi dobfe snasen.

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):

- bolest hlavy, zavrat,

- zacpa, prijem.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- zména chuti,

- sucho v ustech, nevolnost a/nebo zvraceni, bolest zaludku (bficha), nadmérnd stfevni plynatost,
nechutenstvi,

- vyrazka, svédéni, koptivka,

- Unava.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

- pokles poctu krvinek,

- alergické reakce jako otok obliceje, rtli, jazyka Ci hrdla (s obtizemi pii dychani a polykani),

- psychické poruchy jako pocit deprese, tizkosti, neklidu, zmatenosti ¢i vidéni nebo slySeni véci,
které neexistuji (halucinace), dezorientace (tyto pfiznaky obvykle odezni po vysazeni piipravku
Famosan), nespavost, snizeni chuti na sex,

- ktece, zadchvaty kieci u lidi s ledvinovymi problémy, pocit brnéni ¢i znecitlivéni, obtiZe se spanim,

- pneumonie (zapal plic, nekdy zavazny),

- nenormalni hodnoty jaternich testl, zezloutnuti kiize ¢i o¢niho bélma (zloutenka),

- vypadavani vlast, zdvazné kozni reakce nazyvané Stevensiiv-Johnsontiv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza,

- Dbolesti kloubi, svalové kieCe,

- neschopnost dosahnout ztopoteni penisu (impotence),

- svirani na hrudi.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim neZzadoucich G¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Famosan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

3/4


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Famosan obsahuje

Lécivou latkou je famotidinum. Jedna potahovana tableta obsahuje famotidinum 20 mg nebo 40 mg.
Dal$imi slozkami jsou:

Famosan 20 mg: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, kukufi¢ny $krob, stearan hotecnaty,
hypromelosa, makrogol, ¢erveny oxid zelezity, koloidni bezvody oxid kiemicity, oxid titanicity,
simetikonova emulze.

Famosan 40 mg: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, stearan hofecnaty,
hypromelosa, makrogol, zluty oxid Zelezity, koloidni bezvody oxid kfemicity, oxid titanicity,
simetikonova emulze.

Jak Famosan vypada a co obsahuje toto baleni

Famosan 20 mg jsou hladké, hnédortizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 7 mm.
Famosan 40 mg jsou hladké, hnédozluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 9 mm.
Famosan 20 mg je dodavan v balenich po 20, 50, 100 nebo 500 potahovanych tabletach.

Famosan 40 mg je dodavan v balenich po 10, 20, 50, 100 nebo 500 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 8. 2018
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