sp.zn. sukls175143/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

FAMOSAN 20 mg potahované tablety
FAMOSAN 40 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje famotidinum 20 mg nebo 40 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: jedna potahovand tableta obsahuje monohydrat laktosy 46,5 mg
nebo 93 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Famosan 20 mg: hladké, hnédorizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 7 mm.
Famosan 40 mg: hladké, hnédozluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 9 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Famosan je ucinny pfipravek vhodny k1écbé vSech chorobnych stavii spojenych se Zzaludecni

hypersekreci a hyperaciditou.

Patii sem:

— ruzné lokalizace a formy peptické viedové choroby: vied jicnu, zaludku, bulbu duodena,
postbulbarni vied duodena, pepticky vied v anastomdze po operaci Zaludku. Pouziti ptipravku
Famosan se tyka ve vSech téchto ptipadech jak indikace 1éCebné, tak profylaktické.

— akutni, tzv. stresovy vied po tézkych traumatech a chirurgickych operacich, vcetné transplantaci
organt;

— vied vyvolany 1écbou kortikoidy a nesteroidnimi antirevmatiky, jeho 1écba i profylaxe;

—  Zollingeriiv-Ellisontiv syndrom s mnohocetnym vyskytem peptického viedu;

— hemoragicka gastropatie;

— refluxni ezofagitida;

— funkéni gastropatie spojena s hyperaciditou a pyrézou.

Famosan je rovnéz ucinnym profylaktikem krvaceni z riiznych peptickych 1€zi a pted celkovou anestezii

unemocnych ohrozenych aspiraci kyselého obsahu (Mendelsoniiv syndrom). Je také podplrnym

1é¢ebnym prostifedkem v terapii akutni pankreatitidy. Famosan neni vhodny k 1é¢b¢ rtiznych klinickych
ptiznaki funkéni zaludeéni dyspepsie, kdy se nejedna o zaludecni hypersekreci a hyperaciditu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici

U viedové choroby Zaludku nebo dvanactniku je obvykla davka ptfipravku Famosan 2krat 1 tableta po
20 mg denn¢ (interval 12 hodin) nebo 40 mg jednorazové na noc po dobu 48 tydnt. Délka 1é¢by se Fidi
endoskopickym prikazem vyhojeni viedu. Pfi profylaxi recidivy viedu je obvykla davka 20—40 mg na
noc.
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U Zollingerova-Ellisonova syndromu se fidi davka ptipravku Famosan aktualni zavaznosti nemoci.
Vétsinou je to 20-40 mg kazdych 6 hodin az do klinického zlepSeni. Maximalni celkova denni davka
nema prekrocit 480 mg famotidinu. Lécba tohoto onemocnéni je dlouhodoba.

U ostatnich uvedenych indikaci je nejcastéjsi 1écba v davkach 2krat 20 mg denné (interval 12 hodin)
nebo 2040 mg famotidinu jednorazove na noc.

Porucha funkce ledvin
Pti poruse funkce ledvin dochézi k vyznamnému prodlouzeni uc¢inku famotidinu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost u déti nebyla stanovena.

Zpusob podani
Potahovang¢ tablety ptipravku Famosan se polykaji nerozkousané a zapijeji se vodou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1. V této
skuping 1écivych ptipravkll byla zaznamendna zkfizenad hypersenzitivita. Famosan proto nesmi byt
podavan pacientim s anamnézou hypersenzitivity na jiné antagonisty H-receptort.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Nadorové onemocneéni zaludku
Pred zahijenim lécby zaludecniho viedu je nutné vyloucit jeho piipadny maligni charakter.
Symptomaticky ucinek famotidinu na zalude¢ni vied nevylucuje jeho malignitu.

Porucha renalni funkce
Jelikoz se famotidin vylucuje primarné ledvinami, opatrnost je zapotiebi pii 1€cbé pacientl s poruchou
funkce ledvin. Pokud je clearance kreatininu nizsi nez 10 ml/min, davka by méla byt snizena.

Pediatricka populace
Bezpecnost a uc¢innost u déti nebyla stanovena.

Pouziti u starsich pacientii
Pfi podéavani famotidinu star§im pacientim v klinickych studiich nebylo zaznamenano zadné zvyseni
vyskytu ¢i zména typu nezadoucich ucinkd. Uprava davkovani pouze kvili véku neni nutna.

Vseobecné

V ptipadé dlouhodobé 1écby vysokymi davkami se doporucuje monitorovani krevniho obrazu a jaterni
funkce.

V ptipadé¢ dlouhodobé viedové choroby se piipravek nesmi ndhle vysadit po dosaZzeni tlevy od
symptomu onemocnéni.

Jedna tableta pfipravku Famosan 20 mg obsahuje 46,5 mg laktosy, jedna tableta pfipravku Famosan
40 mg obsahuje 93 mg laktosy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy klinicky zadvazné negativni interakce famotidinu s jinymi 1éky.

Famotidin nema interakce s 1éky metabolizovanymi prostfednictvim enzymového systému cytochromu
P450. Mezi latky metabolizované timto systémem, které byly testovany u lidi, patii warfarin, theofylin,
fenytoin, diazepam, propranolol, aminopyrin a antipyrin. Indocyaninova zelen byla testovana coby
index hepatalniho krevniho pritoku a/nebo extrakce léku jatry, a nebyly zaznamenany zadné
signifikantni u¢inky.
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Studie u pacientii stabilizovanych na 1é€bé fenprokoumonem neprokazaly zadné farmakokinetické
interakce s famotidinem a Zadné G¢inky na farmakokinetiku ¢i antikoagulaéni i¢innost fenprokoumonu.
Kromé toho studie s famotidinem neprokazaly zvySeni ocekévanych hladin alkoholu v krvi po
konzumaci alkoholu.

Zména pH v zaludku miize ovlivnit biologickou dostupnost nékterych 1ékti, coz vede ke snizeni
absorpce atazanaviru.

Absorpce ketokonazolu a itrakonazolu mutize byt snizena. Ketokonazol by mél byt podavan 2 hodiny
pred podanim famotidinu.

Pokud je to mozné, je tieba se vyhnout soubéznému podavéani peroralni suspenze obsahujici
posakonazol s famotidinem, protoze famotidin mtze pifi soubézném uZzivani snizit absorpci peroralni
suspenze obsahujici posakonazol.

Soubézné podéavani famotidinu s inhibitory tyrozinkinazy dasatinibem, erlotinibem, gefitinibem ¢i
pazopanibem muZe snizit koncentrace téchto inhibitort tyrozinkinazy v plazmé, coz vede k jejich nizsi
ucinnosti, a proto se spole¢né podavani famotidinu s témito inhibitory tyrozinkinazy nedoporucuje.
Dalsi specifickd doporuceni naleznete v informacich o pfipravku jednotlivych 1éCivych piipravki
obsahujicich inhibitory tyrozinkinazy.

Antacida mohou snizit absorpci famotidinu a vést k niz§im plazmatickym koncentracim famotidinu.
Famotidin by mél byt proto podavan 1-2 hodiny pied podanim antacida.

Podavani probenecidu mize prodlouzit vylucovani famotidinu. Probenecid a famotidin by nemély byt
uzivany soucasng.

Sukralfat se nema podavat béhem 2 hodin po podani famotidinu.

Riziko ztraty ucinnosti uhli¢itanu vapenatého pii jeho soucasném podavani jako vazace fosfatl
s famotidinem u hemodialyzovanych pacientt.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Famosan se nedoporucuje v téhotenstvi a ma byt pfedepisovan pouze v piipad¢, kdy je to zcela nezbytné.
Pted rozhodnutim, zda pouzit Famosan béhem téhotenstvi, by mél 1ékat posoudit potencialni pfinosy
vic¢i moznym rizikim.

Kojeni

Famotidin pfechdzi do matetského mléka. Kojici matky by proto mély bud’ vysadit Famosan, nebo
ukoncit kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nekteti pacienti mohou pti uzivani famotidinu zaznamenat nezadouci G¢inky jako zavrat  a bolest hlavy.
Pacienti by méli byt pouceni, aby nefidili, neobsluhovali stroje a nevykonavali ¢innosti vyzadujici
vysokou miru pozornosti, pokud tyto symptomy zaznamenaji (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ulinky

Famotidin je obecné velmi dobie snasen.

Nezadouci uc¢inky jsou rozdéleny podle Cetnosti vyskytu za pouziti nasledujici konvence: velmi Casté
(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000),
velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: leukopenie, trombocytopenie, neutropenie, agranulocytdza, pancytopenie.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce (anafylaxe, angioneuroticky edém, bronchospasmus).
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Psychiatrické poruchy
Velmi vzdacné: reverzibilni psychické poruchy vcetné deprese, tizkosti, neklidu, dezorientace, zmatenosti
a halucinaci, nespavost, snizené libido.

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy, zavrat’.

Meéné casté: poruchy chuti.

Velmi vzdcne: kieCe, zachvaty typu grand mal (zejména u pacientli s poruchou rendlni funkce),
parestézie, somnolence.

Respiracéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: intersticialni pneumonie, nékdy fatélni.

Gastrointestinalni poruchy
Casteé: zacpa, prujem.
Meéné casté: sucho v Ustech, nauzea a/nebo zvraceni, bolest ¢i distenze bricha, flatulence, anorexie.

Poruchy jater a zlu¢ovych cest
Velmi vzacné: abnormality jaternich enzymt, hepatitida, cholestatick4 zloutenka.

Poruchy ktize a podkozni tkané
Méné casté: vyrazka, svédéni, koptivka.
Velmi vzacné: alopecie, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza, né¢kdy fatalni.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi vzacné: artralgie, svalové kiece.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Velmi vzacné: impotence.

Celkové poruchy a lokalni reakce v misté podani
Meéné casté: inava.
Velmi vzacné: svirani na hrudi.

Nezadouci uéinky s neznamou pri¢innou souvislosti
Hlaseny byly vzdcné pripady gynekomastie, nicméné v kontrolovanych klinickych studii nebyla
incidence vys$i nez u placeba.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

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

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

4.9 Predavkovani

Nezadouci G¢inky v piipadé predavkovani jsou podobné jako nezadouci u¢inky pii bézném klinickém
pouzivani (viz bod 4.8).

Pacienti se Zollingerovym-Ellisonovym syndromem tolerovali davky az 800 mg denn¢ po dobu vice
neZ jednoho roku bez rozvoje signifikantnich nezadoucich a¢ink.

K eliminaci nevstiebané latky z gastrointestinalniho traktu maji byt nasazena obvykla opattent, klinické
monitorovani a podptirnd terapie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiulcerosum, antagonista Ho-receptorti, ATC kod: A02BAO3.

Famotidin je specifickym antagonistou histaminovych Hj-receptorit bez agonistického C¢i
antagonistického piisobeni na histaminové Hi-, muskarinové, nikotinové ¢i alfa- a beta-receptory.
Klasickou kompetitivni inhibici na receptorech ptisobi snizeni kyselé Zaludecni sekrece. Famotidin
nepusobi klinicky vyznamnou blokddu histaminovych H)-receptori mimo gastrointestinalni trakt.
Nebyl prokdzan zadny efekt na hladiny testosteronu, gonadotropinu ¢i prolaktinu. Ve srovnani
s cimetidinem snizuje famotidin 20-30krat G¢innéji aciditu zaludku u pacientli s duodendlnimi viedy pii
soucasném del§im trvani Gcinku, ve srovnani s ranitidinem cca 8krat. Zakladnimi farmakologickymi
vlastnostmi famotidinu, kromé vysoké uc¢innosti, jsou rychly nastup ucinku, jeho dostate¢né dlouhé
trvani a vysoka specificnost vazby na histaminové H,-receptory. Famotidin snizuje vyznamné denni
bazalni a nocni sekreci kyseliny solné i pepsinu v zaludku o vice nez 80 %. Jeho plisobenim se snizuje
i celkovy objem zaludecni §tavy. Famotidin snizuje také sekreci jakkoliv stimulovanou (histaminem,
inzulinem, pentagastrinem ¢i potravou). Inhibi¢ni G¢inek famotidinu na sekreci pepsinu je slabsi nez
ucinek na sekreci kyseliny solné a je soubézny s celkovym poklesem objemu Zalude¢ni Stavy. Sekrece
vnitiniho Zalude¢niho faktoru probihd, stejné jako sekrece vodikovych iontil, v parietdlnich butikach
zaludec¢ni sliznice a je rovnéz stimulovana histaminem. Dalo by se proto teoreticky predpokladat, ze
inhibice histaminovych H,-receptori miize vyvolat malabsorpci vitaminu Bi,. Cilenymi pokusy vSak
tento predpoklad nebyl potvrzen. Nebyla potvrzena ani teoreticka obava, ze inhibitory H»-receptori
mohou svym ucinkem na pH Zalude¢niho obsahu ovlivnit bakterie pfitomné v zaludku a pfivodit tak
vzestup koncentrace skodlivych nitrosamint. Terapeutické davky famotidinu nemaji vliv ani na bazalni
hladinu gastrinu v krvi, ktera stoupa teprve pii hodnotach pH vyssSich nez 5. Inhibitory H»-receptort
neovlivituji ani zevni sekreci pankreatu, a to jak bazalni, tak stimulovanou pankreozyminem, neptisobi
na vyprazdiiovani zaludku a neméni napéti doIniho sfinkteru jicnu. Cetné klinické zkusenosti potvrdily,
ze 1 jednorazova denni davka famotidinu pouzitd veCer pfed spanim zbavuje béhem n¢kolika dnt
nemocného obtizi pii viedové gastroduodenalni nemoci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani dosahuji hladiny famotidinu v plazmé maxima za 1-3,5 hod., pfi¢emz po
jednorazovém podani davky 40 mg ¢ini toto maximum cca 0,070-0,100 mg/l. Biologicka dostupnost
famotidinu z tablet je cca 43 % a neni ovlivnéna potravou. Vazba na bilkoviny je relativné slaba.
Famotidin prochazi hematoencefalickou bariérou podobné jako ranitidin a cimetidin. Je vyluovan
rovnéz do matefského mléka. 2040 % per os podan¢ho famotidinu, resp. cca 70 % famotidinu
podaného i.v. je vylu¢ovano v nezménéné podobé moci, kde byla nalezena jen nizka koncentrace
metabolitu (S-oxidu), o jehoz pfipadné biologické aktivité neni nic zndmo.

Eliminac¢ni poloc¢as u subjektti s normalni funkci ledvin je cca 3 hodiny, u pacientl s kreatininovou
clearance nizs§i nez 30 ml/min se prodluzuje az na 10—12 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Pfi podavani famotidinu mys$im a potkaniim obou pohlavi v jednorazovych davkach do 8 000 mg/kg
hmotnosti oralni formou se neobjevily letalni pfiznaky. Letalni intraven6zni ddvka famotidinu pro oba
druhy je od 434 do 563 mg/kg. Letalni intraperitonealni a podkozni davka je pro oba druhy 800 mg/kg
a vice.

Subchronicka toxicita

Pti opakovaném 14dennim podavani famotidinu samctim i samicim mysi a potkand v jednotlivé davce
3mgkg a 9mgkg denné nebyly pozorovany zavazné zmény morfologickych, histologickych,
biochemickych a hematologickych parametrti, které by bylo mozno dat do pficinné souvislosti
s testovanou latkou.
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6mésicni toxikologicka studie na potkanech

K pokusu bylo pouzito 120 laboratornich potkanti (60 samci a 60 samic) kmene Wistar, stafi 7-8 tydnd.
Famotidin byl podavan peroraln¢ ve form¢ vodné suspenze po dobu 26 tydni v davkach 50 mg/kg,
500 mg/kg a 1 000 mg/kg hmotnosti zvifete. Nebyly zjistény odchylky v chovani ani projevech
klinického stavu. Hematologické vySetieni neprokazalo zmény, které by souvisely s mnozstvim a dobou
podavani testované latky. Biochemickd vySetfeni krevniho séra, hmotnost orgdnd a patologicko-
morfologicka vySetfeni neprokazala toxické plsobeni famotidinu. Podle dostupné literatury nebyly
prokazany zadné ucinky teratogenni, mutagenni nebo kancerogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam vSech pomocnych latek

Jadro

Kukufti¢ny skrob

Monohydrat laktosy
Mikrokrystalicka celulosa
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Obal

Hypromelosa

Makrogol 6000

Cerveny oxid zelezity (Famosan 20 mg)
Zluty oxid zelezity (Famosan 40 mg)

Oxid titani¢ity

Simetikonova emulze

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC blistr, krabic¢ka.

Velikost baleni:

Famosan 20 mg: 20, 50, 100 nebo 500 tablet.
Famosan 40 mg: 10, 20, 50, 100 nebo 500 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO(A)

Famosan 20 mg: 09/018/96-A/C
Famosan 40 mg: 09/018/96-B/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 1. 1996
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8.6.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.7.2023
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