SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
FAMOSAN 10 mg

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

1 potahovana tableta obsahuje famotidinum 10 mg.

3. LEKOVA FORMA

Svétle oranzové potahované kulaté, bikonvexni tablety o priméru 7 mm.

4. KLINICKE UDAJE

5. Terapeutické indikace

Pripravek lze uzivat ke kratkodobé a symptomatické 1é¢bé ptiznakl typu paleni zahy, zaludecniho
prekyseleni a nevolnosti.

Ptipravek mohou bez védomi lékafe uzivat dospéli starSi 18 let, mladistvi od 16 let mohou uZzivat
pripravek pouze na doporuceni 1ékare.

5.1. Davkovani a zplisob podani

Pacient mtze uzivat 1 tabletu pii obtizich, v prubehu 24 hodin lze uzit 2 tablety. Jedna davka by méla
prinést tlevu asi na 9 hodin. Celkova doba 1écby bez védomi I¢kaie by neméla presahnout 5 dni.

V indikacich, pti kterych se pouziva vyssi davkovani, je vhodné pouzit ptipravek Famosan 20 nebo 40
mg.

5.2. Kontraindikace

Pfipravek Famosan nesmi byt podavan pii precitlivélosti na famotidin a pomocné latky a pied
bioptickym vylou¢enim maligni povahy viedové choroby. Podavani léku b&hem tchotenstvi a
v obdobi laktace — viz odst. 4.6. Détem dol6 let se Famosan 10 mg nepodava.

5.3.  Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti
Pfed zahajenim 1é¢by musi byt vylouc¢ena maligni povaha zaludecniho viedu, zv1asté u osob stfedniho
a vyssiho véku s Cerstvé vzniklou dyspepsii nebo zménou ptiznakii oproti minulosti. Symptomatické

zlepSeni zalude¢niho viedu po podani ptipravku Famosan 10 mg malignitu nevylucuje. U rendlni
insuficience je nutna redukce davek imérn€ se snizenim glomerularni filtrace.

Nedoporucuje se pripravek podavat détem do 16 let, protoZze dosud nebyla dostate¢né ovéfena
bezpecnost podavani a davkovani u této skupiny.

54. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy klinicky zavazné negativni interakce Famosanu s jinymi 1éky. Famotidinové
pripravky neovliviiuji ani vstfebavani jinych 1€k ve stfevé, ani enzymatickou biotransformaci
theofylinu, kumarinu, propranololu, diazepamu, aminopyrinu aj. v jatrech. Terapeuticky pozitivni je
kombinované pouziti piipravki famotidinu a antacid (hydroxid hofec¢naty a hlinity), prokazujici vyssi
ucinnost nez  je pouhy soucet antacidnich ucCinkli  jednotlivych slozek. Kombinace s
parasympatolytiky je mozna, dochazi k potenciaci ucinku. Nejednoznacné je souCasné podavani
sukralfatu a komplexnich vizmutovych soli, oba tyto léky vyzaduji k optimalnimu tGcinku kyselé
intragastrické prosttedi.

6. Téhotenstvi a kojeni

V téhotenstvi neni 1é¢ba Famosanem vhodna. Famotidin pronika do matetského mléka, a proto je jeho
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pouziti s kojenim neslucitelné.
6.1.1. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Famosan nema nepiiznivy vliv na ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci a
rychlé rozhodovani.

6.1.2. Nezadouci ucinky

Famotidin je obecné velmi dobie snaSen. Vyskyt nezadoucich ucinki pfi podavani davek 20-80 mg
denné se pohybuje mezi 3-7 %. NejcastéjSimi nezddoucimi ucinky jsou bolesti hlavy, tinava, zécpa,
prijem, zavraté, nechutenstvi, suchost v tstech, nevolnost az zvraceni. U malého poctu pacientil se
objevuji zvySené¢ hladiny transamindz a hyperbilirubinémie. Zavaznéjsi nezadouci Ucinky jsou
vzéacnéjsi nez u vyvojové starSich inhibitortt Hy-receptord, nelze je vSak plné vyloucit. V jednotlivych
pripadech byly popsany kiece, psychické poruchy, vypadavani vlast, menstruacni poruchy, pokles
leukocytl a trombocytt.

6.1.3. Predavkovani
Projevy predavkovani famotidinem dosud nebyly pozorovany.

Lécba je symptomaticka, specifické antidotum neni znamo.

7. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
7.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ANTIULCEROZUM, ANTAGONISTA H,-RECEPTORU ATC
klasifikace:A02BAO3
Famotidin je specifickym antagonistou histaminovych  Hp-receptori bez agonistického ¢i

antagonistického piisobeni na histaminové H{-, muskarinové, nikotinové ¢i alfa- a beta-receptory.

Klasickou kompetitivni inhibici na receptorech plisobi sniZeni kyselé Zaludecni sekrece. Famotidin
nepusobi klinicky vyznamnou blokddu histaminovych Hjy-receptorii mimo gastrointestinalni

trakt. Nebyl prokazan zadny efekt na hladiny testosteronu, gonadotropinu ¢i prolaktinu. Ve srovnani s
cimetidinem snizuje famotidin 20-30krat G¢innéji aciditu zaludku u pacientd s duodenalnimi viedy
pfi soucasném delSim trvani U¢inku, ve srovnani s ranitidinem cca 8krat. Zakladnimi
farmakologickymi vlastnostmi famotidinu, kromé vysoké Uc€innosti, je rychly nastup ucinku, jeho
dostatecné¢  dlouhé trvani a vysokd specifita vazby na histaminové Hjy-receptory. Famotidin
snizuje vyznamné denni bazalni a nocni sekreci kyseliny solné i pepsinu v zaludku o vice nez 80
%. Jeho ptisobenim se snizuje i celkovy objem zaludec¢ni §tavy. Famotidin snizuje také sekreci
jakkoliv stimulovanou (histaminem, inzulinem, pentagastrinem ¢i potravou).

Inhibi¢ni u¢inek famotidinu na sekreci pepsinu je slabsi nez U€inek na sekreci kyseliny solné a je
soubézny s celkovym poklesem objemu Zaludecni $tavy. Prestoze histaminem stimulovana sekrece
vodikovych iontl a sekrece vnitfniho zaludeéniho faktoru (nezbytného pro vstiebavani vitaminu B 12)
probiha v parietalnich bunkach zaludecni sliznice, nebylo cilenymi studiemi prokazano, ze by inhibice
Hy-receptorti ovlivnila vstfebavani vitaminu B 12. Nebyla potvrzena ani teoretickd obava, Ze
inhibitory ~ Hp-receptorii. mohou svym U€inkem na pH Zzalude¢niho obsahu ovlivnit bakterie

pritomné v zaludku a privodit tak vzestup koncentrace skodlivych nitrosamint. Terapeutické davky
famotidinu nemaji vliv ani na bazalni hladinu gastrinu v krvi, ktera stoupa teprve pti hodnotach pH
vySSich nez 5 . Inhibitory Hj-receptorti neovliviluji ani zevni sekreci pankreatu, a to jak bazalni, tak

stimulovanou pankreozyminem, neplsobi na vyprazdiiovani zaludku a neméni napéti dolniho
sfinkteru jicnu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani dosahuji hladiny famotidinu v plazmé maxima za 1-3,5 hod., pfi¢emz po
jednordzovém podani davky 40 mg ¢ini toto maximum plazmatickych hladin cca 0,070-0,100 mg/1.
Biologicka dostupnost famotidinu z tablet je cca 43 % a neni ovlivnéna potravou. Vazba na bilkoviny
je relativné slaba. Famotidin prochdzi hematoencefalickou bariérou podobné jako

ranitidin a cimetidin. Je vyluCovan rovnéz do matetského mléka. 20-40 % per os podaného
famotidinu, resp. cca 70 % famotidinu podaného i.v., je vylu¢ovano v nezménéné podobé
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moci, kde byla nalezena jen nizka koncentrace metabolitu (S-oxidu), o jehoz ptipadné biologické
aktivité neni nic znamo. Elimina¢ni poloCas u subjektl s normalni funkci ledvin je cca 3 hodiny, u
pacienti s kreatininovou clearance niz§i nez 30 ml/min se prodluzuje az na 10-12 hod.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Akutni toxicita:

Ptfi podévani famotidinu mysSim a potkanim obou pohlavi v jednorazovych davkach do 8 000
mg/kg hmotnosti orédlni formou se neobjevily letalni ptiznaky. Letalni intraven6zni dévka famotidinu
pro oba zivocisné druhy je od 434 do 563 mg/kg. Letalni intraperitoneédlni a podkozni davka je pro
oba druhy 800 mg/kg a vice.

Subchronicka toxicita:

Pfi opakovaném 14dennim podavani famotidinu samciim i samicim myS$i a potkani v jednotlivé
denni davce 3 mg a 9 mgkg denné nebyly pozorovany zavazné zmeény morfologickych,
histologickych, biochemickych a hematologickych parametrii, které by bylo mozno dat do pfi¢inné
souvislosti s testovanou latkou.

Chronicka toxicitni studie

Pti Sestimesi¢nim sledovani experimentalnich potkant béhem dennich davek famotidinu 50 mg/kg,
500 mg/kg a 1 g/kg nebyly zjistény ani odchylky behaviordlniho chovani, klinického stavu,
hematologickych a biochemickych wukazatelii a histo-patologickych nalezi. Dostupné udaje
neprokazaly teratogenni, mutagenni nebo kancerogenni uc¢inky famotidinu.

8. FARMACEUTICKE UDAJE
9. Seznam vSech pomocnych latek
Cellulosum microcristallinum granulatum
Lactosum

Maydis amylum

Magnesii stearas

Silica colloidalis anhydrica
Hypromellosum 2910/5

Titanii dioxidum

Macrogolum 6000

Ferri oxidum flavum

Ferri oxidum rubrum

Simeticoni emulsio

9.1. Inkompatibility

Nejsou znamy.

9.2 Doba pouZitelnosti

2 roky

9.3. Uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

94. Druh obalu a velikost baleni
Druh obalu: Prihledny PVC/Al blistr, krabicka

Velikost baleni: 10 potahovanych tablet
9.5.  Navod k pouZiti pipravku

Potahované tablety k peroralnimu uziti
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10. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
PRO.MED.CS Praha a.s.

Telcska 1

140 00 Praha 4

Ceska republika

11. REGISTRACNI CiSLO

09/220/03-C

12. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
25.6.2003

13. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

27.1.2010
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