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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

FAMOSAN 10 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje famotidinum 10 mg.
Pomocn¢ latky se znamym ucinkem: jedna potahovana tableta obsahuje monohydrat laktosy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

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

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Famosan 10 mg Ize uzivat ke kratkodobé a symptomatické 1éCb¢ piiznaki typu paleni zahy, zalude¢niho
prekyseleni a nevolnosti.

Ptipravek mohou bez porady s 1ékafem uzivat dospéli pacienti. Dospivajici od 16 let mohou uzivat
ptipravek pouze na doporuceni lékare.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Pacient muze uzivat 1 tabletu pfi obtizich, v prub&éhu 24 hodin Ize uzit 2 tablety. Jedna davka by méla
pfinést ulevu asi na 9 hodin. Celkova doba 1écby bez porady s Iékafem by neméla presahnout 5 dni.

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

4.3 Kontraindikace

Famosan 10 mg nesmi byt podavan pfi hypersenzitivité na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé 6.1, pti kojeni a pred bioptickym vylou¢enim maligni povahy viedové choroby.
Byla pozorovana zkiizena hypersenzitivita na piibuzné latky, proto Famosan 10 mg nesmi byt podavan
pacientim s hypersenzitivitou na jiné blokatory H,-receptorti. Détem a dospivajicim do 16 let se
Famosan 10 mg nepodava.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pted zahdjenim 1é¢by musi byt vyloucena maligni povaha Zalude¢niho viedu, zvlasté u osob stiedniho
a vys$iho véku s Cerstvé vzniklou dyspepsii nebo zménou piiznakil oproti minulosti. Symptomatické
zlepSeni Zalude¢niho viedu po podani pfipravku Famosan 10 mg malignitu nevylucuje. U rendlni
insuficience je nutna redukce davek umérné se snizenim glomerularni filtrace.

Famosan 10 mg obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy,
uplnym nedostatkem laktasy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek uzivat.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy klinicky zavazné negativni interakce famotidinu s jinymi léky. Famotidin neovliviiuje
enzymatickou biotransformaci theofylinu, kumarinu, propranololu, diazepamu, aminopyrinu aj.
v jatrech.

Antagonisté Ho-receptori mohou zvysit hodnotu zalude¢niho pH, a tim snizit absorpci 1ékd, jako je
ketokonazol nebo itrakonazol, jejichz absorpce je zavisla na zaludecnim pH. Pacienta je tfeba upozornit,
ze Famosan 10 mg smi uzit nejdiive za 2 hodiny po uziti téchto 1€ka.

Pokud je to mozné, je tieba se vyhnout soubéznému podavéani peroralni suspenze obsahujici
posakonazol s famotidinem, protoze famotidin mtlize pfi 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 spolecné podavani famotidinu s témito inhibitory tyrozinkinazy nedoporucuje.
Dalsi specifickda doporuceni naleznete v informacich o pfipravku jednotlivych léCivych ptipravka
obsahujicich inhibitory tyrozinkinazy.

Riziko ztraty ucinnosti uhliCitanu vapenatého pii jeho soucasném podavani jako vazace fosfatd
s famotidinem u hemodialyzovanych pacientt.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
T&hotné zeny mohou famotidin uzivat pouze v nezbytnych ptipadech, pokud potencialni prospéch pro
matku prevysSuje nad moznymi riziky pro plod.

Kojeni
Famotidin pronika do matetského mléka, a proto se pii 1é¢bé famotidinem nesmi kojit.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Famosan 10 mg nema b&ézné neptiznivy vliv na Cinnost vyZadujici zvySenou pozornost, motorickou
koordinaci a rychlé rozhodovani. Nicmén¢ jako mnoho jinych 1ékti mtze u nékterych pacientl zptsobit
zavrat. Je tfeba, aby se pacienti ujistili o svych reakcich na famotidin pted fizenim motorového vozidla
nebo obsluhou strojt.

4.8 Nezadouci ulinky

U pacientll 1éCenych famotidinem v klinickych studiich byly hlaseny nasledujici reakce, které se
vyskytovaly u vice nez 1 % pacientl a jejichz kauzalita k podani famotidinu je mozna: bolest hlavy
(4,7 %), zavrat (1,3 %), zacpa (1,2 %) a prijem (1,7 %).

Nasledujici reakce byly hlaseny v klinickych studiich nebo po zavedeni famotidinu na trh. Kauzalita
k podéani famotidinu nebyla v mnohych ptipadech jasna. Nezadouci u€inky v kazdé t¥idé organovych
systémil jsou sefazeny s klesajici zavaznosti.

Nezadouci U¢inky jsou rozdéleny podle Cetnosti vyskytu za pouziti nasledujici konvence: velmi Casté
(=21/10); casté (=1/100 az <1/10); méné¢ Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (=1/10000 az <1/1000); velmi
vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: agranulcytoza, pancytopenie, leukopenie, trombocytopenie.

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: anafylaxe, angioedém, otok tvaii a kolem o¢i, kopfivka, vyrazka, z€ervenani spojivky.

Psychiatrické poruchy/Poruchy nervového systému

Vzacné: grand mal zéachvat; psychické poruchy, které byly reverzibilni, zahrnujici halucinace,
zmatenost, agitaci, deprese, izkost, snizené libido, parestezie, nespavost, ospalost.

Velmi vzacné: byly hlaseny kieCe u pacientt s poskozenou renalni funkci.
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Poruchy ucha a labyrintu
Vzacné: tinitus.

Srdecni poruchy
Vzdcné: arytmie, AV blok, palpitace.

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Vzacné: bronchospasmus, intersticialni pneumonie.

Gastrointestinalni poruchy
Meéné casté: flatulence.
Vzdacné: zvraceni, nevolnost, bfi$ni obtize, anorexie, sucho v ustech, porucha chuti.

Poruchy jater a zluovych cest
Vzdcné: cholestaticka Zloutenka, abnormality jaternich enzymt.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Vzacne: toxicka epidermalni nekrolyza, akné, svédéni, sucha ktize, pruritus, flush.
Velmi vzacné: Stevenstiv-Johnsonlv syndrom, alopecie.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Vzacné: bolest svali a kosti, kieCe svalu, bolest kloubt.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Vzacné: impotence a gynekomastie, nicméné v kontrolovanych klinickych studiich nebyla jejich
incidence vys$i nez u placeba.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzacné: hore€ka, astenie, unava.

HI4seni podezifeni na nezddouci ucinky

HléaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme 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

Projevy ptedavkovani famotidinem dosud nebyly pozorovany.
Lécba je symptomaticka, specifické antidotum neni znamo.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antagonisté Ha-receptorti, ATC kod: A02BAO3.

Famotidin je specifickym antagonistou histaminovych Hj-receptori bez agonistického ¢i
antagonistického plsobeni na histaminové H;-, muskarinové, nikotinové ¢i alfa- a beta-receptory.
Klasickou kompetitivni inhibici na receptorech pisobi snizeni kysel¢ zalude¢ni sekrece. Famotidin
nepusobi klinicky vyznamnou blokadu histaminovych H-receptori 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 pacientli s duodenalnimi viedy pii
soucasném del§im trvani Gcinku, ve srovnani s ranitidinem cca 8krat. Zakladnimi farmakologickymi
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vlastnostmi famotidinu je rychly nastup u¢inku, jeho dostate¢né dlouhé trvani a vysoka specifita vazby
na histaminové Hx-receptory. Famotidin snizuje vyznamné denni bazalni a no¢ni sekreci kyseliny solné
i pepsinu v zaludku o vice nez 80 %. Jeho plsobenim se snizuje i celkovy objem zalude¢ni Stavy.
Famotidin snizuje také sekreci jakkoliv stimulovanou (histaminem, inzulinem, pentagastrinem ¢i
potravou).

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 Cini 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 prochéazi hematoencefalickou bariérou podobné jako ranitidin a cimetidin.
Je vylucovan rovnéz do matefského mléka. 20—40 % per os podaného famotidinu, resp. cca 70 %
famotidinu podaného i.v., je vyluCovano v nezménéné podobé moci, kde byla nalezena jen nizka
koncentrace metabolitu (S-oxidu), o jehoz ptipadné biologické aktivité neni nic zndmo. Eliminacni
polocas u subjektt s normalni funkci ledvin je cca 3 hodiny, u pacientt s clearance kreatininu nizsi nez
30 ml/min se prodluzuje az na 10-12 hod.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpeénosti pfipravku

Akutni toxicita

Pfi podavani famotidinu mySim a potkaniim obou pohlavi v jednorazovych davkach do 8000 mg/kg
hmotnosti oralni formou se neobjevily letalni ptiznaky. Letalni intravendzni davka famotidinu pro oba
zivo¢isné druhy je od 434 do 563 mg/kg. Letalni intraperitonealni a podkozni davka je pro oba druhy
800 mg/kg a vice.

Subchronicka toxicita

P opakovaném 14dennim podavani famotidinu samciim i samicim mysi a potkant v jednotlivé denni
davce 3 mg/kg a 9 mg/kg denné€ nebyly pozorovany zavazné zmeény morfologickych, histologickych,
biochemickych a hematologickych parametrti, které by bylo mozno dat do pfi¢inné souvislosti
s testovanou latkou.

Chronick4 toxicita

Pfi Sestimésicnim sledovani experimentalnich potkant béhem dennich davek famotidinu 50 mg/kg, 500
mg/kg a 1 g/kg nebyly zjistény ani odchylky behavioralniho chovani, klinického stavu, hematologickych
a biochemickych ukazateld a histo-patologickych nalezi. Dostupné udaje neprokazaly teratogenni,
mutagenni nebo kancerogenni G¢inky famotidinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Granulovana mikrokrystalicka celulosa
Granulovany monohydrat laktosy
Kukufi¢ny skrob
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Hypromelosa 2910/5

Makrogol 6000

Oxid titani¢ity

Cerveny oxid zelezity

Zluty oxid Zelezity

Simetikonova emulze
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6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prihledny PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 10 a 100 potahovanych tablet.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PRO.MED.CS Praha a.s.
Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

09/220/03-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25. 6. 2003

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 1. 12. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.7.2023
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