CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Famotydyna APTEO MED, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg famotydyny (Famotidinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Zotte, kwadratowe, lekko zaokraglone, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wytloczonym
napisem ,,F1” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie o dtugosci i szerokosci

5,10 mm + 0.20 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate objawowe leczenie u dorostych dolegliwosci zotadkowych niezwigzanych z choroba
organiczng przewodu pokarmowego, takich jak:

- niestrawnos$¢,

- zgaga,

- nadkwasnos¢.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:

Dorosli

Produkt wskazany jest w doraznym leczeniu dolegliwosci dyspeptycznych u pacjentow dorostych.
W przypadku wystgpienia objawoéw niestrawnosci zwykle stosuje si¢ 1 tabletke (20 mg) na dobg.
W razie nawrotow dolegliwo$ci mozna stosowac 1 tabletke (20 mg) dwa razy na dobe¢. Dawka
dobowa leku nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg (2 tabletki).

Lek nie powinien by¢ stosowany przez okres dtuzszy niz 2 tygodnie.

Jesli dolegliwosci nie ustgpuja po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zweryfikowaé
diagnoze.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Ze wzgledu na to, ze famotydyna jest wydalana gtéwnie przez nerki, nalezy zachowac ostroznos¢ u
pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz moze okazac si¢ konieczne
zmnigjszenie dawki o potowe lub wydhluzenie okresu pomi¢dzy podaniem kolejnych dawek do

36 — 48 godzin.

Lek jest przeciwwskazany u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania famotydyny u dzieci.
Produktu nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy.



Sposéb podania:

Podanie doustne.
Tabletki powlekane Famotydyna APTEO MED nalezy popi¢ niewielka ilosci wody i potkna¢ w
catosci. Produkt mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Leku Famotydyna APTEO MED nie nalezy stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na
substancj¢ czynng lub ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

W przypadku zaobserwowania objawow nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie leku
Famotydyna APTEO MED.

Zaobserwowano alergi¢ krzyzowa w tej grupie zwigzkow, dlatego tez nie nalezy podawac famotydyny
pacjentom, u ktorych w przesztosci wystgpowaty reakcje nadwrazliwosci na innych antagonistow
receptora histaminowego H».

Niewydolnos$¢ nerek.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie antagonistami receptora histaminowego H,, w tym famotydyna, moze maskowac objawy
raka zoladka i op6znia¢ wiasciwe rozpoznanie. W przypadku wystepowania jakichkolwiek
niepokojacych objawow (np. nawracajacych wymiotow, wymiotdw krwistych lub smolistych stolcow)
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, aby wykluczy¢ obecno$¢ zmian nowotworowych.

Zaleca si¢ takze zasiggniccie porady lekarza przed przyjeciem produktu Famotydyna APTEO MED
przez nast¢pujacych pacjentow:
e pacjenci w srednim wieku lub w podesztym wieku z objawami niestrawnosci, ktore wystapity
po raz pierwszy lub u ktérych objawy te ulegly zmianie w ostatnim czasie,
e pacjenci z trudnosciami z przetykaniem, dlugotrwatym bolem brzucha lub niezamierzong
utrata masy ciata w polaczeniu z objawami niestrawnosci.
Jesli dolegliwosci nie ustepuja po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zweryfikowa¢ diagnoze.

Jesli wystepuja jedynie niewielkie dolegliwosci zotadkowo — jelitowe, podawanie leku Famotydyna
APTEO MED nie jest wskazane.

Famotydyna jest wydalana glownie przez nerki i cze§ciowo metabolizowana w watrobie. Dlatego
nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, a w szczegdlnosci u
pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Famotydyna nie jest odpowiednia dla pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek pozostajacych bez
opieki medycznej. Famotydyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentow z niewydolnoscia
nerek (patrz punkt 4.2 1 4.3).

U pacjentéw z chorobg wrzodowa dwunastnicy i zoladka nalezy okresli¢ status H. pylori.
W przypadku pacjentow zakazonych H. pylori celem powinno by¢ wyeliminowanie bakterii

Helicobacter pylori (H. pylori) poprzez terapi¢ eradykacyjna, jesli to mozliwe.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci famotydyny u dzieci i
mtodziezy, dlatego dzieci i mtodziez nie powinny by¢ leczone lekiem Famotydyna APTEO MED.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg jeszcze znane specyficzne interakcje substancji zwigzane z metabolizmem.

W przypadku jednoczesnego stosowania substancji, na ktérych wchtanianie ma wptyw kwasno$¢ soku
zotadkowego nalezy liczy¢ si¢ z mozliwo$cia zmiany ich wchtaniania. W przypadku ketokonazolu lub



itrakonazolu ilo$¢ ta moze zosta¢ zmniejszona. Ketokonazol nalezy przyjmowac 2 godziny przed
przyjeciem famotydyny.

Jednoczesne stosowanie famotydyny i innych lekow zobojetniajacych kwas solny w Zzotagdku moze
zmniejsza¢ wchtanianie famotydyny i powodowac¢ zmniejszenie st¢zenia famotydyny w osoczu,
dlatego famotydyne nalezy przyjmowac 1 — 2 godziny przed przyj¢ciem leku zobojetniajacego kwas
solny w zotadku.

Jednoczesne stosowanie sukralfatu zmniejsza wchtanianie famotydyny, dlatego sukralfat nalezy
przyjmowac w odstepie 2 godzin od podania famotydyny.

Przyjmowane probenecydu moze op6znia¢ wydalanie famotydyny.

Istnieje ryzyko utraty skutecznosci weglanu wapnia jako $rodka wigzacego fosforany u pacjentow
poddawanych hemodializom, jesli podaje si¢ go jednoczesnie z famotydyna.

Ze wzgledu na dziatanie antagonisty H2, famotydyna moze rowniez zmniejsza¢ wchlanianie
nastepujacych zwiazkow:

- rylpiwiryna,

- cyjanokobalamina.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ podczas skojarzonego podawania famotydyny z rylpiwiryna.
W takim przypadku famotydyng¢ nalezy przyjmowac raz na dobe. Nalezy rowniez stosowa¢ doktadny
schemat dawkowania z podawaniem famotydyny co najmniej 12 godzin przed lub 4 godziny po
podaniu rylpiwiryny.

W miar¢ mozliwos$ci nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z famotydyng pozakonazolu w postaci
zawiesiny doustnej, poniewaz famotydyna moze podczas jednoczesnego stosowania zmniejszaé
wchtanianie pozakonazolu w postaci zawiesiny doustne;.

Jednoczesne podawanie famotydyny z inhibitorami kinazy tyrozynowej (ang. tyrosine kinase
inhibitors, TKI): dazatynibem, erlotynibem, gefitynibem, pazopanibem, moze zmniejsza¢ ich st¢zenie
w osoczu, co prowadzi do zmniejszenia skutecznosci i dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania famotydyny z tymi TKI. W celu uzyskania dalszych szczegotowych zalecen nalezy
zapozna¢ si¢ z drukami informacyjnymi poszczegdlnych produktéw leczniczych z grupy TKI.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania famotydyny w czasie cigzy. Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy
tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci. Przed podjeciem decyzji o podaniu famotydyny w
czasie cigzy, lekarz powinien oceni¢ potencjalne korzysci w stosunku do ewentualnego ryzyka
wynikajacego z jej stosowania.

Karmienie piersig

Kobiety karmigce piersig powinny zaprzesta¢ stosowania famotydyny lub karmienia piersia, gdyz
famotydyna przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

U niektérych pacjentdw przyjmujacych famotydyne wystepowaly dziatania niepozadane, takie jak
zawroty glowy i bol gtowy. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw, aby w przypadku wystapienia takich
objawow unikali prowadzenia pojazdéw, obstugiwania maszyn i wykonywania czynnosci
wymagajacych petnej uwagi (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane sg wymienione na podstawie klasyfikacji uktadow i narzadow



1 przy uzyciu nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Badania diagnostyczne

Rzadko: Zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz, gamma — GT,
fosfatazy zasadowej, zwigkszone stezenie bilirubiny

Zaburzenia serca

Rzadko: Blok przedsionkowo-komorowy po podaniu dozylnym
antagonistow receptora histaminowego H; wydluzenie odcinka QT
(zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek)

Zaburzenia krwi 1 uktadu

Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza,

chlonnego pancytopenia, neutropenia*®

Zaburzenia uktadu Czesto: bol glowy

nerwowego Bardzo rzadko: parestezje, sennos¢, bezsenno$é, napady padaczkowe
(grand mal), drgawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Choroby ucha i ucha Czesto: zawroty glowy

wewnetrznego

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Czesto: Srodmigzszowe zapalenie phuc

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: zaparcia i (lub) biegunka;

Niezbyt czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej, nudno$ci, wymioty,
dolegliwosci zoladkowo-jelitowe, wzdecia, utrata apetytu, zaburzenia
smaku

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Niezbyt czgsto: wysypka, Swiad,

Rzadko: pokrzywka;

Bardzo rzadko: tysienie; cigzkie reakcje skorne (zesp6t Stevensa —
Johnsona/toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

Zaburzenia mig§niowo-
szkieletowe i tkanki
lacznej

Rzadko: bole stawow;
Bardzo rzadko: skurcze migsni

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

Niezbyt czgsto: zmeczenie; ucisk w klatce piersiowe;j

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli)

Zaburzenia watroby i
drog zétciowych

Rzadko: cholestaza wewnatrzwatrobowa (widoczne objawy: zottaczka)

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: impotencja, obnizone libido

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko: odwracalne zaburzenia psychiczne (takie jak omamy,
dezorientacja, splatanie, lek i niepokdj, depresja)

* niedobdr wszystkich prawidlowych elementéw morfotycznych krwi: krwinek czerwonych, krwinek

biatych i ptytek krwi

W badaniach klinicznych u pacjentoéw w podesztym wieku, nie zaobserwowano zwigkszenia czestosci
ani r6znic w charakterze dziatan niepozadanych zwigzanych z podawaniem famotydyny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Dziatania niepozadane obserwowane w przypadku przedawkowania s3a podobne do dziatan
niepozadanych zwykle wystgpujacych podczas stosowania w normalnej terapii kliniczne;.

Jesli to konieczne, nalezy podjac dziatania zapobiegajace resorpcji i zastosowac leczenie objawowe.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Kod ATC: A02B A03
Grupa farmakoterapeutyczna: antagonista receptora histaminowego Ha, lek Zotagdkowo - jelitowy

Famotydyna jest konkurencyjnym antagonistom receptora histaminowego Ha, ktory hamuje
wydzielanie kwasu solnego w Zotadku za posrednictwem receptora H,. Famotydyna hamuje
wydzielanie kwasu solnego, rowniez stymulowane pokarmem i pentagastryng, oraz zmniejsza stgzenie
pepsyny w soku zotagdkowym. Nie zaobserwowano wplywu farmakologicznego na OUN, parametry
immunologiczne, sercowo — naczyniowe ani oddechowe.

Po podaniu doustnym dziatanie wystepuje w ciggu 1 godziny i osigga maksimum po 1 — 3 godzinach.

Pojedyncze doustne dawki 20 mg i 40 mg skutecznie hamowaty podstawowe nocne wydzielania
kwasu; $rednio wydzielanie kwasu zotadkowego zostato zahamowane odpowiednio o 86% i 94%
przez co najmniej 10 godzin. Te same dawki podawane rano hamowaty wydzielanie kwasu
stymulowane pokarmem $rednio o 76% i 84% w ciagu 3 — 5 godzin i 0 25% i 30% w ciaggu

8 — 10 godzin po przyjeciu, przy czym czas dziatania dawki 20 mg wynosit u niektorych pacjentéw
6 — 8 godzin. Powtarzane dawki nie prowadzity do kumulacji leku.

Podstawowe nocne wartosci pH w zotadku wzrosty $rednio do 5 i 6,4 po wieczornym podaniu
odpowiednio 20 mg i 40 mg famotydyny. Gdy famotydyne przyjmowano po $niadaniu, wartos¢ pH
wzrosta do okoto 5, po 3 1 8 godzinach, w przypadku dawki 20 mg, jak i 40 mg.

Famotydyna nie miata wptywu na stezenie gastryny w surowicy na czczo i po positku lub wptyw byt
nieznaczny. Famotydyna nie miata wptywu na oprdznianie zotadka i zewnatrz wydzielnicza funkcje
trzustki, ani na przeptyw krwi w watrobie i uktadzie wrotnym. Famotydyna nie miata rowniez wplywu
na uktad endokrynologiczny. Stezenie hormonow prolaktyny, kortyzonu, tyroksyny (T4) i testosteronu
pozostaty niezmienione podczas leczenia famotydyna.

5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Famotydyna podlega kinetyce liniowe;.

Famotydyna szybko si¢ wchtania po podaniu doustnym.

Maksymalne stezenie w osoczu zalezy od dawki i wystepuje po okoto 1-3,5 godzinach po spozyciu.
Maksymalne stgzenie w osoczu wynosi okoto 40 — 60 ng/ml po podaniu 20 mg famotydyny i

75- 100 ng/ml po podaniu 40 mg. Powtarzane dawki nie powoduja kumulacji substancji czynne;.
Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie ma wplywu na wchlanianie famotydyny.

Pozorna objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 0,9 — 1,4 I/kg. Wigzanie z biatkami osocza

jest stosunkowo niewielkie (15 — 22%), stabo zaznaczone 1 niezalezne od stezenia w zakresie stgzen
0,05-0,5 mg/ml.



Famotydyna w niewielkim stopniu przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego. Stosunek osocze/ptyn
moézgowo-rdzeniowy 4 godziny po podaniu 40 mg famotydyny doustnie wynosit srednio 0,1.
Famotydyna przenika do mleka ludzkiego. Po 6 godzinach po podaniu doustnym stosunek stezenia w
mleku do osocza wynosi 1,73.

30-35% substancji czynnej jest metabolizowane w watrobie; powstaje metabolit sulfotlenkowy.

Po podaniu doustnym 25-30% dawki, a po podaniu dozylnym 65-70% podane;j ilosci jest wydalane z
moczem w postaci niezmienionej. Klirens nerkowy wynosi 250-450 ml/min, co wskazuje na
wydalanie kanalikowe. Niewielka ilo$¢ moze zosta¢ wydalona w postaci sulfotlenku.

Eliminacja z osocza nastepuje z okresem pottrwania wynoszacym 2,6-4 godzin.

Niewydolnos$¢ nerek:

Wraz z pogarszaniem si¢ czynnosci nerek, zmniejsza si¢ klirens nerkowy i catkowity famotydyny, bez
zwigkszania wydalania poza nerkowego. Jezeli w przypadku tagodnej niewydolnos$ci nerek nie mozna
zaobserwowa¢ wydhuzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji (klirens kreatyniny 90 — 60 ml/min),
okres pottrwania w fazie eliminacji ulega wydhuzeniu po dozylnym wstrzyknieciu pojedynczej dawki
20 mg lub 10 mg famotydyny w przypadku umiarkowanej niewydolnosci nerek (klirens

kreatyniny 60-30 ml/min) wzrasta do 4,5-9 godzin, w ci¢zkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny
< 30 ml/min) do 10-12 godzin, a u pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscia nerek i bezmoczem do
18-27 godzin. W przypadku umiarkowanej niewydolnosci nerek ilos¢ famotydyny wydalanej w
postaci niezmienionej z moczem zmniejsza si¢ do 60%. W cigzkiej niewydolnos$ci nerek wynosi tylko
25%. U pacjentéw dializowanych okres pottrwania w fazie eliminacji po dozylnym podaniu 20 mg
famotydyny wynosi 7-14 godzin, w zalezno$ci od metody dializy (hemofiltracja, hemodializa
5-godzinna lub hemofiltracja ciagta), a przy podaniu doustnym 20 mg famotydyny 22,5 godziny.

Zaburzenia czynno$ci watroby:
Farmakokinetyka famotydyny nie ulega zmianie w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.

Kinetyka u pacjentéw w podesztym wieku:

W badaniach farmakokinetycznych z udziatem os6b w podesztym wieku nie stwierdzono klinicznie
istotnych zmian zwigzanych z wiekiem, jednak przy dawkowaniu nalezy wzig¢ pod uwage zwigzanie
z wiekiem ograniczenia czynnosci nerek.

Biodostepnos¢:
Wzgledna biodostepnos$¢ famotydyny wynosi 40-45%. Stan wypelnienia Zotadka nie ma na to zadnego
klinicznie istotnego wptywu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Famotydyna nie dziatala karcynogennie u myszy i szczurow, ktore otrzymywaty produkt w dawce
okoto 2 g/kg na dobg (dawka okoto 2500 razy wicksza od zwykle stosowanej u ludzi) przez dtuzszy
czas.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna (typu 101)
Skrobia zelowana, ziemniaczana
Hydroksypropyloceluloza

Celuloza mikrokrystaliczna (typu 102)
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:



Opadry Yellow (204520115):

Hypromeloza 2910

Hydroksypropylceluloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zolty (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 lub 30 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	Dawkowanie:
	Dorośli
	Produkt wskazany jest w doraźnym leczeniu dolegliwości dyspeptycznych u pacjentów dorosłych.  W przypadku wystąpienia objawów niestrawności zwykle stosuje się 1 tabletkę (20 mg) na dobę.
	W razie nawrotów dolegliwości można stosować 1 tabletkę (20 mg) dwa razy na dobę. Dawka dobowa leku nie powinna być większa niż 40 mg (2 tabletki).
	Lek nie powinien być stosowany przez okres dłuższy niż 2 tygodnie.
	Jeśli dolegliwości nie ustępują po 2 tygodniach leczenia, należy bezzwłocznie zweryfikować diagnozę.
	Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek
	Ze względu na to, że famotydyna jest wydalana głównie przez nerki, należy zachować ostrożność u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek powinni skonsultować się z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyż może o...
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	Sposób podania:
	Podanie doustne.
	Tabletki powlekane Famotydyna APTEO MED należy popić niewielką ilości wody i połknąć w całości. Produkt można przyjmować niezależnie od posiłków.
	4.3 Przeciwwskazania
	Leku Famotydyna APTEO MED nie należy stosować w przypadku stwierdzonej nadwrażliwości na substancję czynną lub którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1.
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	Leczenie antagonistami receptora histaminowego H2, w tym famotydyną, może maskować objawy raka żołądka i opóźniać właściwe rozpoznanie. W przypadku występowania jakichkolwiek niepokojących objawów (np. nawracających wymiotów, wymiotów krwistych lub sm...
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	 pacjenci z trudnościami z przełykaniem, długotrwałym bólem brzucha lub niezamierzoną utratą masy ciała w połączeniu z objawami niestrawności.
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	Famotydyna jest wydalana głównie przez nerki i częściowo metabolizowana w wątrobie. Dlatego należy zachować ostrożność u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby, a w szczególności u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek.
	Famotydyna nie jest odpowiednia dla pacjentów z zaburzeniami czynności nerek pozostających bez opieki medycznej. Famotydyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentów z niewydolnością nerek  (patrz punkt 4.2 i 4.3).
	U pacjentów z chorobą wrzodową dwunastnicy i żołądka należy określić status H. pylori.
	W przypadku pacjentów zakażonych H. pylori celem powinno być wyeliminowanie bakterii Helicobacter pylori (H. pylori) poprzez terapię eradykacyjną, jeśli to możliwe.
	Brak wystarczających danych dotyczących bezpieczeństwa i skuteczności famotydyny u dzieci i młodzieży, dlatego dzieci i młodzież nie powinny być leczone lekiem Famotydyna APTEO MED.
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