KISA URUN BILGIiSi

1- BESERI TIBBi URUNUN ADI
FAMOGAST 40 mg Film Tablet

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:
Famotidin 40 mg

Yardimc1 madde(ler):

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3- FARMASOTIK FORM
Film tablet,
Kizil kahve renkli, yuvarlak sekilli konveks, film kapl tablet

4 - KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapotik endikasyonlar

- Duodenal iilserin baglangi¢ ve idame tedavisi

- lyi huylu gastrik iilser

- Patolojik gastrointestinal hipersekretuar durumlar. (Ornegin: Zollinger-Ellison sendromu,
multipil endokrin adenomalar.)

- Gastrodzofajial reflii

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Duodenal Ulser:

Baslangic tedavisi : Aktif duodenal {ilser tedavisinde yatmadan 6nce giinde 40 mg. lik 1
tablet alinir. Tedavi siiresi ¢ogu hasta i¢in 4 haftadir. Baz1 hastalar 4 haftalik ek bir tedaviden
fayda goriirler.

Idame tedavisi : Ulser niiksiinii azaltmak amaciyla yatmadan 6nce 20 mg (% tablet) alinur.

Iyi Huylu Gastrik Ulser:

Glinde 1 defa (yatmadan 6nce) 40 mg (1 tablet) alinir. Tedavi siiresi 6-8 haftadur.
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Patolojik Gastrointestinal Hipersekretuar Durumlar:

Onerilen baslangic dozu 6 saatte bir 20 mg (% tablet)’dir. Hastanin verecegi cevaba gore
dozaj ayarlamasi yapilir. Tedavide giinde en fazla 640 mg (her 6 saatte bir 160 mg)
onerilmektedir.

Gastroozofagial Reflu:

Bu hastaligin semptomatik tedavisi i¢cin Onerilen yetiskin dozaji glinde 2 defa 20 mg
(Yatablet)’dir. Tedavi siiresi 6 haftadir.

Gastroozofagial reflu ile iligkili endoskopik olarak teshis edilmis erozif veya iilseratif
0zofajitin semptomatik tedavisi i¢in ilacin Onerilen yetiskin dozaji giinde 2 defa 20 mg

(Yatablet) veya giinde 2 defa 40 mg (1 tablet)’dir. Tedavi siiresi ise 12 haftadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Renal fonksiyon bozuklugu derecesine bagl olarak FAMOGAST’1n dozaj ayarlamasi yapilir.
Kreatinin klirensi 10 ml/dk. altinda ise hastanin cevabina bagh olarak yatmadan 6nce 20 mg
(Yatablet) veya 3-4 giinde bir 40 mg (1 tablet) verilir. Baz1 klinisyenler ise kreatinin klirensi
30-60ml/dak. olanlarda onerilen dogal dozun yarisini, 30 ml/dak. altinda olanlarda ise

onerilen dogal dozun %4’iinii tavsiye etmektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Famotidine kars1 bilinen asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ve dozaj ayarlamasi yapilmalidir.
Famotidin tedavisine semptomatik cevap gastrik malignite olasiligini ortadan kaldirmaz.
Cocuklarda Kullanima:

18 yasindan kii¢iik ¢cocuklarda famotidinin etkinligi ve giivenligi konusunda yeterli ¢alisma
yapilmamistir. Bu nedenle 12 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmadan

kullanilmamalidir.

4.5 Diger tibbi Uriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim bicimleri
FAMOGAST 1n bilinen bir ilag etkilesmesi yoktur. Antasidlerle birlikte kullanilabilir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Famotidin i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /embriyonal / fetal gelisim /dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadmlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Gebelik donemi

Famotidin’in hamilelerde emniyetle kullanilabilecegini gosteren yeterli arastirmalar
mevcut olmadigindan, gebelikte doneminde ancak risk/yarar profili degerlendirilerek
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Famotidin anne siitiiyle atilmaktadir. Bu nedenle laktasyon doneminde emzirmenin sona
erdirilmesi veya ilacin birakilmas1 hususunda karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Deney hayvanlarinda yapilan ¢alismalarda iireme yetenegini etkiledigine dair bir bulguya

rastlanmamustir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi iizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Famotidin genellikle iyi tolere edilir. Famotidin tedavisi goren hastalarin %]1’inden
fazlasinda, ilaca bagli olabilen asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikmaktadir.

Bas agrisi, bag donmesi, kabizlik, ishal. Klinik ¢aligmalarda famotidine baglh olduklar1 kesin
olarak saptanmamakla birlikte nadiren asagidaki yan etkiler de bildirilmistir.

Genel: Ates, yorgunluk.

Kardiovaskiiler: Carpinti, A-V blok, aritmi.

Gastrointestinal: Tikanma sarilig1, karaciger enzim anormallikleri, bulanti, kusma, istahsizlik,
ag1z kurulugu, karinda rahatsizlik hissi.

Hematolojik: Agraniilositozis, pansitopeni, 10kopeni, trombositopeni,

Asirt duyarlilik: Orbital veya fasial 6dem, konjuktival konjesyon, anafilaksi, anjiddem.
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Kas iskelet sistemi: Artralji, kas-iskelet agrisi.

Sinir sistemi Psikiatrik: Grandmal ndbetler, haliisinasyon, konflizyon, ajitasyon, depresyon,
sikint1, libido azalmasi, parastezi, uykusuzluk, uykuya meyil.

Solunum sistemi: Bronkospazm.

Deri: Alopesi, akne, kasinti, kuru cilt, flushing.

Diger: Kulakta ¢mlama, tat bozuklugu, proteiniiri, BUN ve serum kreatinin konsantrasyon

artiglari.

4.9 Doz asimu Ve tedavisi

Bugiine kadar FAMOGAST m asir1 kullanimu ile ilgili bir vakaya rastlanmamistir. Boyle bir
durum sozkonusu oldugunda gastrointestinal kanaldan emilmemis ilacin uzaklastirilmasi
klinik takip, destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanir.

Famotidin hemodiyaliz ile uzaklastirilamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: H; —Reseptor Antagonistleri

ATC kodu: A02BAO03

Famotidin midenin paryetal hiicrelerinin lizerindeki histamin H2 reseptorlerini bloke etmek
yoluyla giindiiz ve gece boyunca olusan bazal ve de uyarilmig asit sekresyon ve
konsantrasyonunu azaltan giiglii bir antiiilser ilagtir.

Famotidin, gastrik asit sekresyon hacmini azaltmak yoluyla indirekt olarak pepsin salgisini da
inhibe eder.

Steroid olmayan anti-inflamatuarlar gibi bazi ilaglarin neden oldugu irritan etkilerden gastrik
mukozay1 korur. Serum gastrin diizeylerine, karaciger kan akimima, ekzokrin pankreas ve

safra salgisma bir etkisi yoktur. Antiandrojenik etki gdstermez.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Genel ozellikler

Emilim:

Oral yolla alindiginda gastrointestinal kanaldan tam olarak emilir.

Dagilim:

Gastrik asit sekresyonunun inhibisyonu 1 saat i¢inde kendini gosterir.
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Biyotransformasyon:

[Ik gegis metabolizmasi nedeniyle ilacin oral bioyararlanimi yaklasik % 40-50°dir. %15-20
oraninda proteine baglanir. Eliminasyon yar1 6mrii 2.5-4 saattir.

Eliminasyon:

Idrar ve fegesle itrah edilir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Mutajenisite: Ames mikrobial mutajen testinde her bir plate i¢cin 10 mg’a kadar
konsantrasyonlarda famotidin kullanilan In vitro ¢alismalarda veya mikronukleus testi veya
kromozomal aberration testi kullanilarak farelerde yapilan in vivo ¢aligmalarda mutajenisite
belirtilerine rastlanmamastir.

Karsinojenesite: Uzun siireli galismalarda giinde kg basina 2 grama kadar dozda (insanda
kullanilan dozun 2500 kat1 kadar )oral famotidin alan fare veya siganlarda

Karsinojenesite belirtilerine rastlanmamustir.

Famotidinin hayvanlarda gastrik mukoza hiicrelerinde degisiklik yapmamasina ragmen, insan

gastrik mukozal morfolojisi tizerindeki uzun siireli etkileri bilinmemektedir.

6- FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1- Yardimci1 maddelerin listesi
Starch 1500

Mikrokristalin seliiloz

Povidon

Magnezyum stearat

Talk

6.2- Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. — Raf omri
24 Ay

6.4- Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklaymiz.
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6.5 — Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/aliiminyum blister ambalajda 30 tablet

6.6- Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan tirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Saba Ila¢. San. ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah Basm Ekspres Cad.
No:1 Kat:1 34303

Kiiciikgekmece - Istanbul

Tel: 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 07 96

8. RUHSAT NUMARASI
147/30

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi: 30.01.1989
Ruhsat yenileme tarihi: 05.07.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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