KULLANMA TAL IMATI

FAMOGAST 40 mg film tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde:Famotidin 40 mg
* Yardimci maddeler:Mikrokristal sellloz, prejelatinize gasta, talk, magnezyum stearat,
povidon, eudragit, polietilen glikol, titanyum disik kirmizi demir oksit, sari demir oksit

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin icin dnemli bilgiler icermekiedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.

e Bu ilag kiisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastenaittiginizde doktorunuza bu ilac¢
kullandginizi sdyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek veya
dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FAMOGAST nedir ve ne i¢in kullanilir?

FAMOGAST1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekien
FAMOGAST nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

. FAMOGAST'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

arwbPE

1. FAMOGAST nedir ve ne igin kullanihr?
FAMOGAST etkin madde olarak famotidin icerir. Famot histamin reseptdr antagonistleri
olarak adlandirlan ilaclar sinifina dahildir. Mrde Urettii asit miktarini azaltarak etki eder.

FAMOGAST 30 film tablet iceren blisterlerde amb&amstir.

FAMOGAST, gagidaki durumlarda kullanilabilir:

» Mide (gastrik) ve ince Garsasinizin ilk bélumundeki (duodenal) Ulserlerin tedadilmesi ve
tekrarinin dnlenmesi igin,

» Midenin ¢ok fazla asit Urefti ve asidin yemek borusuna gecerek yanmaya neddéugLol
(gastroosofageal refll gibi) durumlari tedavi etrigh ve tekrarlarini énlemek icin,

* Midenin ¢ok fazla miktarda asit salgilamasindanniekyanan Zollinger Ellison Sendromu ve
multipl endokrin adenoma gibi hastalik durumlarikdéanilir.
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2. FAMOGAST"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi geréenler

FAMOGAST'I a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e FAMOGAST’'da bulunan famotidin veya yardimci maddeésn herhangi birisine alerjiniz
varsa

e Ayni ila¢ grubundan (Hreseptor blokerleri) b&a ilaclara kap alerji gecirmgseniz

FAMOGAST'I asagidaki durumlarda D IKKATL 1 KULLANINIZ

Eger;

e Agir bobrek yetmezfiniz var ise. Bu durumda doktorunuz ilacinizi dadigiik dozda
almanizi isteyebilir.

e FAMOGAST tedavisi ile sglanacak belirtilerdeki iyilgme midede kot huylu timor
olasiligini ortadan kaldirmaz. Bu nedenle FAMOGAST tedadsibglanmadan oOnce
doktorunuz bu tur bir hastalik olagimin ortadan kaldiriimasi icin gerekli incelemeyi
yapmalidir.

Bu uyarilar, gecngteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin giegee litfen doktorunuza
dansiniz.

FAMOGAST'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

FAMOGAST'In her bir dozu bir bardak su ile birlikedinmalidir. Doktorunuz tarafindan aksi
belirtimedikce @unlerle birlikte veya gun aralarinda alinmalari bakimindan bir kisitlama
yoktur. Tabletleri parcalamayiniz veygmemeyiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

FAMOGAST’I ancak doktorunuzun onegilidurumlarda kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danisiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranaitiz.

FAMOGAST anne sutine gecer. Emzirilen hebearar verip vermeyegiebilinmemektedir.
Eger emziriyorsaniz FAMOGAST kullanmayiniz ya da emmaye ara veriniz.

Arac ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanimi tzerine bilinen bir etkysiktur.
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FAMOGAST'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
FAMOGAST'In igeriginde bulunan yardimci maddelere «abir duyarhlginiz yoksa, bu
maddelere b#i olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FAMOGAST'In genellikle dger ilaglarla birlikte kullaniminda etkilenmesi bekimez. Ancak
kullandginiz bitin ilaglart yine de doktorunuza bildiriniDzellikle aagidaki ilaglardan
herhangi birini kullanirken doktorunuza bildirmetiz:

» Ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlgn kullanilir)

* Probenesid (gut icin kullanilr)

» Atazanavir (HIV tedavisi icin kullanilir)

» Mide asidini nétralize eden ilaclar (aliUminyum lakisit, magnezyum hidroksit gibi)

» Sukralfat (mide ve on iki parmak gasaz Ulserlerinde kullanilir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgt1 anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. FAMOGAST nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikgi icin talimatlar

FAMOGAST'I doktorunuzun tavsiye egfisekilde kullaniniz.

Eger doktor tarafindan kka turli Onerilmengise yetskin hastalara ggidaki dozaj sekli
uygulanir:

— Duodenal ulser ve gastrik Ulser:

Onerilen doz 40 mg olup yatmadan once bir defadaralTedaviye 4-8 hafta siureyle devam
edilmelidir. Sure, tedaviye alinan yanita goreiskbilir. Ulserin tekrarlanmasini 6nlemek igin
devam dozu gece yatmadan 6nce alinan 20 mg’dir.

- Gastroozofageal reflii (GORH):

Hafif belirtilerin tedavisi icin: Sabah 20 mg vesakn 20 mg dozunda, 6-12 hafta sireyle
kullanilabilir.

Daha ciddi belirtilerin tedavisi icin: Sabah 40 mg alsam 40 mg dozunda, 6-12 hafta sireyle
kullanilabilir.

— Zollinger-Ellison Sendromu ve multipl endokrin ademalar gibi patolojik giri salgilama
hallerinde):

Doz hastaya gore dair. Onerilen balangic dozu 6 saatte bir 20 mg’dir. Bazi hastalatalaa
yuksek dozlarin kullaniimasi gerekebilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
FAMOGAST sadece @zdan kullanim icindir. Tabletleri bir bardak suy{a20 ml) birlikte
cignemeden ya da ezmeden yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda ve 18 yan altindakilerde kullanimi 6nerilmez.
Yaslilarda kullanimi: Yagh hastalarda doz ayari gerekmez

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezIigi

Eger bobrek yetmeziniz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu sizin iciieel olarak
ayarlayacaktir.

Eger FAMOGAST'In etkisinin ¢ok gucli veya cok zayduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kpmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FAMOGAST kullandysaniz
FAMOGAST dan kullanmaniz gerekenden fazlasini koligsaniz bir doktor veya bir eczaci ile
konwunuz.

FAMOGAST’I kullanmay! unutursaniz

flacinizi almayi unutursaniz egeietmeyiniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi alirgeE bir sonraki
ilagc zamaniniz ¢ok yakinsa, o zamana kadar beklegitabletlerinizi normakekilde almaya
devam edin.

Unutulan dozlari engellemek i¢in ¢ift doz almayiniz

FAMOGAST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ilacinizi doktorunuzun belirgli siire boyunca kullanmaniz 6nemlidir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi, FAMOGAST'In icefiinde bulunan maddelere duyarli olakilkrde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler gorulme sikliklarina goreagidakisekilde siralannstir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiinden fazla gdordlebilir.
Yaygin degil : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastaiminden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goérulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gortlebili
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Yaygin

Bas agrisi, sersemlik hissi
Kabizlik, ishal

Yaygin olmayan
Eger allerjik reaksiyon belirtileri gozlemlerseniz, AMOGAST almayl kesiniz ve acilen
doktorunuza bgvurunuz. Belirtiler gagidakileri icerebilir:

0 Ylz, dudaklar, dil ve hgazinizdsisme (soluma ve yutkunmada gucluk ile birlikte)
o Urtiker (kurdgen)

Diger yaygin olmayan yan etkiler:

Agiz kurulusu, tat alma bozukEgu

Bulanti, kusma, karindgza veyasiskinlik, gaz
Dokintd, kainti, drtiker (kurdgen)
Istahsizlik

Bitkinlik

Seyrek

Seyrek jinekomasti (erkeklerde gislerde blyume) vakalari bildirilgtir ancak kontrollt
klinik calismalarda sikigl plasebodan daha yuksek bulunmgmi

Cok seyrek

Hinltih solunum ve yutkunmada guglik

Asirt duyarlilik reaksiyonlari (anafilaksi, anjiyoraiik 6dem, bronkospazm)

Agranulositoz, pansitopeni, I6kopeni, trombositaperdtropeni gibi, kan hicre sayilarinda
normalden farklilik ortaya ¢ikmasi

Depresyon, sinirlilik, huzursuzluk, cevreye uyumteyesinde bozulma (dezoryantasyon),
zihin bulaniklgl, haliisinasyonu (olmayageyleri gorme, duyma ya da hissetme) da iceren geri
donstimli ruhsal bozukluklar. Bgikayetler genellikle ilacin kesilmesi ile ortadaawykolur.
Konvulsiyon, grand mal nobet (sara nobeti) (6zHlibobrek yetmezii olan hastalarda),
parestezi (dokunma duyusunda algilama bozRlwyku hali veya uykusuzluk
FAMOGASTIn bulundgu ila¢c grubu olan K reseptdr antagonistlerinin damardan
uygulanmasi sonucu AV blok, QT intervalinde uzamae(likle bébrek fonksiyonlarinda
bozukluk olan hastalarda) gibi kalp atim hizi di&#ikleri

Kimi zaman ciddi olabilen akger enfeksiyonu (zatlrre)

Karacier enzimlerinde anormallikler, hepatit, sarilik

Sa¢ dokulmesi, Stevens Johnson sendromu/kimi zdatah toksik epidermal nekroliz adi
verilen ciddi cilt reaksiyonlari

Eklem &risi, kas kramplari

iktidarsizlik, libido azalmasi
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FAMOGAST'In saklanmasi
FAMOGAST'I ¢cocuklarin géremeyeteerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicalginda, giktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra FAMOGASRullanmayiniz.

Ruhsat sahibi

SABA ilag San. ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1
34303 Kugiikcekmeckstanbul

Imal yert
Munir Sahinila¢ San ve Tic. /.

Kartal/istanbul

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagmstir.
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