Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Famotydyna APTEO MED
Famotidinum
20 mg, tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

— Jesli po uplywie 14 dni nie nastapila poprawa lub jesli pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Famotydyna APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Famotydyna APTEO MED
Jak stosowac lek Famotydyna APTEO MED

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Famotydyna APTEO MED

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SIS e

1. Co to jest lek Famotydyna APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Famotydyna APTEO MED zawiera substancj¢ czynng famotydyne. Famotydyna APTEO MED jest
lekiem dziatajacym na przewod pokarmowy i nalezy do grupy tzw. antagonistow receptora histaminowego
Ha, ktore zmniejszaja wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

Lek Famotydyna APTEO MED jest stosowany u dorostych w celu krotkotrwatego, objawowego leczenia
dolegliwosci zotadkowych niezwigzanych z chorobg organiczng przewodu pokarmowego, takich jak:
niestrawno$¢, zgaga, nadkwasnosc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Famotydyna APTEO MED

Kiedy nie stosowa¢ leku Famotydyna APTEO MED

— Je$li u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (alergi¢) na famotydyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6).

—  Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja nadwrazliwosci na innego antagoniste receptora
histaminowego H,, poniewaz obserwowano nadwrazliwos¢ krzyzowa na substancje tej klasy.

— U pacjentdéw z niewydolnoscig nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, stosujac lek Famotydyna APTEO MED:

—  Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ mozliwo$é nowotworu ztosliwego. Z tego wzgledu, w
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanow przed rozpoczgciem lub w trakcie
przyjmowania leku nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

— nawracajace wymioty,

— pojawienie si¢ wymiotow z trescig pokarmowg lub krwia,

— oddawanie czarnych stolcow (katu podbarwionego krwia), jesli u pacjenta wraz z niestrawnos$cia
wystepuje chudnigcie, trudnosci w potykaniu lub utrzymujace si¢ bole brzucha,

— jesli u pacjenta dotychczas nie wystepowaty dolegliwos$ci zotadkowe (dyspeptyczne) lub




wystepowaty, ale ostatnio zmienity si¢ - szczegdlnie dotyczy to 0sob w srednim lub podesztym wieku.
—  Famotydyna jest gtéwnie wydalana przez nerki. Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Famotydyna
APTEO MED nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceutg jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia
czynnosci nerek. Famotydyna nie jest odpowiednia dla pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
pozostajacych bez opieki medyczne;.
— U pacjentdéw 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¢ eradykacyjng, jesli to mozliwe.

Lek Famotydyna APTEO MED a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Weglan wapnia, stosowany jako lek w leczeniu wysokiego stezenia fosforanow we krwi (hiperfosfatemia)

stosowany u pacjentow dializowanych.

Famotydyna APTEO MED moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ pozakonazolu w postaci zawiesiny doustnej (leku

do picia stosowanego w zapobieganiu i leczeniu niektérych zakazen grzybiczych).

— Zmiany pH tresci zotadkowej mogg wptywac na biodostgpnos¢ niektorych lekow.

— Famotydyna moze zmniejsza¢ wchianianie ketokonazolu i itrakonazolu (leki przeciwgrzybicze).
Ketokoazol nalezy podawaé na dwie godziny przed podaniem famotydyny.

— Leki zobojetniajace kwas solny w zotadku moga zmniejsza¢ wchtanianie famotydyny i prowadzi¢ do
obnizenia stgzenia famotydyny w surowicy. Dlatego famotydyne nalezy przyjmowaé na 1-2 godziny
przed podaniem lekow zobojetniajacych kwas solny w zotadku.

— Podanie probenecydu (lek stosowany w dnie moczanowej) moze opdzni¢ wydalanie famotydyny. Nalezy
unikaé jednoczesnego podawania famotydyny i probenecydu.

— Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania sukralfatu (lek ostonowy stosowany w leczeniu choroby
wrzodowej) w ciggu dwoch godzin po podaniu famotydyny.

— Famotydyna moze zmniejsza¢ wchtanianie nastepujacych zwiazkow:

— Rylpiwiryny (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),
— cyjanokobalaminy (witamina B12) (lek stosowany w niedokrwistosci),
— dazatynibu, erlotynibu, gefitynibu i pazopanibu (stosowanych w leczeniu nowotworoéw).

Lek Famotydyna APTEO MED z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Famotydyna APTEO MED moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna, ze jest
to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig
Kobiety karmiace piersiag powinny zaprzesta¢ stosowania leku Famotydyna APTEO MED lub karmienia
piersia, gdyz famotydyna przenika do mleka ludzkiego.

Stosowanie u dzieci
Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci famotydyny u dzieci i mlodziezy,
dlatego dzieci i mtodziez nie powinny przyjmowaé leku Famotydyna APTEO MED.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli podczas stosowania leku Famotydyna APTEO MED wystapia dzialania niepozadane, takie jak zawroty
gtowy lub bole glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Famotydyna APTEO MED

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Lek wskazany jest w doraznym leczeniu dolegliwosci dyspeptycznych u pacjentéw dorostych.

W przypadku wystgpienia objawdw niestrawnosci zwykle stosuje si¢ 1 tabletke 20 mg na dobg. W razie
nawrotu dolegliwo$ci mozna zastosowac 1 tabletke 20 mg 2 razy na dobg. Dobowa dawka leku nie powinna
by¢ wigksza niz 40 mg (2 tabletki).

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig wody.

Leku nie nalezy stosowac¢ bez konsultacji z lekarzem przez dtuzej niz 2 tygodnie. Jezeli dolegliwo$ci nie
ustapig po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwtocznie zasiggna¢ porady lekarza.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Ze wzgledu na to, ze lek jest wydalany gtownie przez nerki, nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek powinni skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz moze okazac¢ si¢ konieczne zmniejszenie dawki o potowe lub
wydhuzenie okresu pomig¢dzy podaniem kolejnych dawek do 36 - 48 godzin.

Lek jest przeciwwskazany u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Famotydyna APTEO MED

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Dziatania niepozadane obserwowane w przypadku przedawkowania sg zwykle znane z dos§wiadczenia
klinicznego.

Pominiecie zastosowania leku Famotydyna APTEO MED

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko, jak jest to mozliwe. Jezeli
jednak zbliza si¢ pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac dawki pominigtej. Nie nalezy
stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku zauwazenia ktérychkolwiek sposrod ponizszych bardzo rzadkich, lecz powaznych
dzialan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Famotydyna APTEO MED oraz
niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem:

- nagle $wisty, obrzmienie warg, jezyka i gardla lub ciala, wysypka, zaczerwienienie, omdlenie lub
utrudnienie przetykania (cigzka reakcja alergiczna).

- zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze powstawanie
duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadéw ptciowych lub spetzanie duzych
powierzchni naskorka. Moze to by¢ zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka.

- zazdblcenie skory, ciemny mocz oraz zmgczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen czynnos$ci watroby
(zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna).

Do innych dzialan niepozadanych naleza:

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)



— bol glowy, zawroty glowy
— zaparcia i (lub) biegunka
— $rédmigzszowe zapalenie pluc

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
— sucho$¢ w jamie ustnej, nudnos$ci, wymioty, dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe, wzdecia, utrata
apetytu, zaburzenia smaku
—  wysypka, $wiad
— zmegczenie, ucisk w klatce piersiowej

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz, gamma-GT, fosfatazy zasadowe;j, zwigkszone stezenie
bilirubiny

— pokrzywka

— bole stawow

— reakcje nadwrazliwo$ci (anafilaksja, obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli)

— cholestaza wewnatrzwatrobowa (widoczne objawy: zo6ltaczka)

— blok przedsionkowo-komorowy, wydluzenie odcinka QT (zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek)

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

— niedobor wszystkich prawidlowych elementow morfotycznych krwi: krwinek czerwonych, krwinek
biatych i ptytek krwi (trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, pancytopenia, neutropenia)

— parestezje (uczucie mrowienia, drgtwienia, klucia), sennos¢, bezsennos¢, napady padaczkowe (grand
mal)

— lysienie, cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona/toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka)

— skurcze migéni

— impotencja, obnizone libido

— odwracalne zaburzenia psychiczne (takie jak omamy, dezorientacja, splatanie, Igk i niepokoj,
depresja)

Jakie Srodki nalezy podja¢ w przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych?

Jesli wystapig wyzej wymienione dzialania niepozadane lub inne nietypowe objawy, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza. Im bardziej szczegotowo zostanie przedstawiony lekarzowi wywiad i im doktadniej zostanie on
poinformowany o przebiegu leczenia, tym mniejsze jest prawdopodobienstwo, ze powodzenie leczenia
zostanie zaktocone przez niepozadane skutki uboczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Famotydyna APTEO MED



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Famotydyna APTEO MED
— Substancja czynnag leku jest famotydyna. Kazda tabletka zawiera 20 mg famotydyny.
— Pozostalte sktadniki to:
e rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (typu 101), skrobia zelowana, ziemniaczana,
hydroksypropylceluloza, celuloza mikrokrystaliczna (typu 102), magnezu stearynian,
e otoczka tabletki: Opadry Yellow (20A520115) o sktadzie: hypromeloza 2910,
hydroksypropylceluloza, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zo6tty (E 172), zelaza
tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Famotydyna APTEO MED i co zawiera opakowanie
Tabletki Famotydyna APTEO MED to zétte, kwadratowe, lekko zaokraglone tabletki powlekane.

Tabletki sg pakowane w blistry Aluminium/PVC w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 20 Iub 30
tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Tel.: 22 321 62 40

Importer:

Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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