KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NEVOFAM-L 20 mg IM/IV Liyofilize Enjeksiyonluk Toz Igeren Ampul
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Famotidin 20 mg

Yardimcr maddeler:
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk toz iceren ampul
Beyaz hafif kiitle.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

NEVOFAM-L;

- Aspirasyon pndmonisinin profilaksisinde,

- Patolojik gastrik hipersekretuvar durumlarda (Zollinger-Ellison sendromu, sistemik
mastositozis ve multipl endokrin adenomalar)

- Yogun bakim hastalarinda stres tilseri profilaksisinde,

- Gastrik iilser, duodenal iilser, gastrodzefageal reflii hastaligi (GORH), peptik iilser i¢in oral
tedavi alamayan hastanede yatan hastalarda yatis siiresince kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetigkin ve adolesan dozu olarak:

Gastrik iilser, duodenal iilser, gastroozefageal reflii hastahg (GORH), peptik iilser
tedavisi, patolojik gastrik hipersekretuvar durumlar ve stres iilseri profilaksisinde: Her
12 saatte bir 20 mg intravendz enjeksiyon veya infiizyon seklinde uygulanir.

Aspirasyon pnomonisinin profilaksisinde: Operasyon 6ncesi gece ve operasyon sabahi
olmak iizere iki kez 20 mg intramuskiiler olarak uygulanir.

Uygulama sekli:

IV ve IM olarak uygulanir.

Intravendz uygulamada ¢oziiciisii ile eritildikten sonra en az 2 dakika siirede verilir. Intravensz
inflizyon seklinde ise her 12 saatte bir 20 mg NEVOFAM-L, %0.9 sodyum kloriir, %5-10
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dekstroz, laktatli ringer, %5 sodyum bikarbonat gibi uygun IV ¢ozeltiler ile 100 ml’ye
seyreltilerek 15-20 dakika siirede verilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Orta dereceli bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 50 ml/dk) veya agir bobrek yetmezligi
(kreatinin klerensi < 10 ml/dk) bulunan yetiskin hastalarda famotidin eliminasyon yar1 6mri
artar. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi <10 ml/dk) NEVOFAM-L’nin
yarilanma siiresi 20 saate, aniirik hastalarda 24 saate ¢ikabilir. Bu hastalarda doz klinik cevaba
gore glinde 20 mg’a diisiiriiliir veya doz aralig1 36-48 saate ¢ikarilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger sirozu olan hastalarda, famotidin plazma konsantrasyonu ve idrardaki atilima,
saglikli goniilliilerde oldugu gibidir. Bu nedenle doz azaltilmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
NEVOFAM-L’nin ¢ocuklar iizerindeki giivenliligi ve etkililigi belirlenmediginden ¢ocuklarda
kullanim1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu hasta grubu ile yapilan klinik ¢alismalarda, ilagla iliskili yan etkilerin tiirii ve sikliginda bir
degisim gosterilmemistir. Yalnizca yasa bagh olarak bir doz ayar1 gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

NEVOFAM-L, bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarliligi
olanlarda kullanilmamalidir. Bu grup ilaclarla capraz duyarlilik gosterildiginden diger Ha
reseptOr antagonistlerine bilinen asir1 duyarliligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

NEVOFAM-L ile gastrik iilser tedavisine baglanmadan 6nce gastrik malignensi ihtimali
dislanmalidir. NEVOFAM-L tedavisi ile saglanacak semptomatik iyilesme gastrik malignensi
olasiligini ortadan kaldirmaz. Minér gastrointestinal sikayetleri olan hastalara NEVOFAM-L
uygulanmamalidir.

Duodenal iilseri ya da benign gastrik tilseri olan hastalarda H. pylori durumu belirlenmelidir.
H. pylori’li hastalara, miimkiin oldugunca bakteriler i¢in eliminasyon tedavisi uygulanmalidir.

NEVOFAM-L esas olarak bobrekler yoluyla atildigindan, bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanirken dikkatli olunmalidir. Kreatinin klerensinin 30 ml/dk’nin altinda oldugu

durumlarda giinliik doz yatmadan 6nce 20 mg’a diistiriilmelidir.

Yiiksek doz ile uzun dénem tedavide, kan degerlerinin ve karaciger fonksiyonlarmin
izlenmesi 6nerilmektedir.
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Uzun siiredir devam eden tilser hastaligi durumunda, belirtilerin iyilesmesinin ardindan ilacin
aniden birakilmasindan kaginilmalidir.

Pentagastrin ve histamin testlerini bozmasi nedeniyle 24 saat 6nceden ilag kullanimi
birakilmalidir. Kullanilmasi durumunda alerjik deri testlerinde yanlis negatif sonuglara neden
olur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Klinik 6nemi olan bir ilag etkilesimi saptanmamustir.

Famotidin, sitokrom P450 ile baglantili enzim sistemi ile metabolize olan ilaglarla etkilesime
girmemektedir. Test edilen ilaglar arasinda varfarin, teofilin, fenitoin, diazepam, propranolol,
aminopirin ve antipirin sayilabilir. Hepatik kan akim1 ve/veya hepatik ila¢ ekstraksiyonunun

bir belirteci olan indosiyanin yesili test edilmis ve 6nemli etkiler saptanmamastir.

Famotidin antasitlerle birlikte kullanilabilir.

Probenesid famotidinin eliminasyonunu geciktirebilir. Probenesid ile famotidinin es zamanli
uygulanmasindan kaginilmalidir.

Famotidin ile birlikte alkol kullanim1 sonrasinda kan alkol seviyelerinde yiikselme
gozlenmemistir.

Sukralfat ile famotidin dozlar1 arasinda en az 2 saatlik siire olmalidir.

Ketokonazol ve itrakonazolun emilimi azalabilir. Ketokonazol famotidinden 2 saat 6nce
alinmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Famotidinin dogum kontrol yontemlerini etkiledigine iligkin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Sinirh sayida gebelikte maruz kalma olgularina iligkin veriler, famotidinin gebelik tizerinde
ya da fetusun/yenidogan ¢ocugun sagligi tizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.
Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir. Hayvanlar tizerinde
yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile
ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir (Bkz. Bolim
5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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Laktasyon donemi
Famotidin anne siitiine gecer. Bu nedenle emziren anneler ya emzirmeyi ya da ilaci
kesmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

500 mg/kg/giin’den, 2000 mg/kg/giin’e kadar olan oral dozlarin uygulandigi ve IV olarak
200 mg/kg/gtine kadar olan dozlarda siganlarda ve tavsanlarda yapilan iireme ¢alismalarinda
fertiliteyi etkileyen ya da yetersiz fertiliteye yol agan herhangi bir belirtiye rastlanmamustir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Famotidin alan baz1 hastalarda sersemlik ve bas agris1 gibi istenmeyen etkiler gézlenmistir.
Bu gibi belirtiler yasayan hastalarin ara¢ ve makine kullanmamalar1 veya dikkat gerektiren
faaliyetler yapmamalari tavsiye edilmektedir (Bkz. Boliim 4.8. Istenmeyen etkiler).

4.8. Istenmeyen etkiler

Famotidin genel olarak iyi tolere edilmektedir.
Famotidin tabletler i¢in bildirilen advers reaksiyonlar famotidin enjeksiyon ile de olusabilir.
Buna ek olarak, famotidin enjeksiyon ile enjeksiyon bolgesinde gegici tahris gozlenmistir.

Advers ilag reaksiyonlari, sikliklarina gore asagidaki sekilde listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Cok seyrek: Agraniilositoz, pansitopeni, l6kopeni, trombositopeni, nétropeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlari (anafilaksi, anjiyonorotik 6dem, bronkospazm)

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin olmayan: [stah kayb1

Psikiyatrik hastaliklar
Cok seyrek: Depresyon, anksiyete, ajitasyon, dezoryantasyon, konflizyon, haliisinasyonu da
iceren geri doniisiimlii ruhsal bozukluklar, uykusuzluk

Sinir sistemi hastalhiklar:

Yaygin: Bas agrisi, sersemlik hissi

Yaygin olmayan: Tat alma bozuklugu

Cok seyrek: Konviilsiyon, grand mal nobet (6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda),
parestezi, somnolans
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Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: H» reseptor antagonistlerinin IV uygulanmasi sonucu AV blok, QT intervalinde
uzama (6zellikle bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Bazen fatal olabilen interstisyel pnomoni, gégiis kafesinde sikisma hissi

Gastrointestinal hastalhiklar
Yaygin: Konstipasyon, diyare
Yaygin olmayan: Agiz kurulugu, bulanti, kusma, karinda agr1 veya siskinlik, flatulans

Hepato-biliyer hastahklar
Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde anormallikler (transaminazlar, gamma GT, alkalin
fosfataz, bilirubin), intrahepatik kolestaz (goriiniir belirtisi: Sarilik), hepatit

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Dokiintii, kasinti, tirtiker

Cok seyrek: Sa¢ dokiilmesi, siddetli cilt reaksiyonlari (Stevens-Johnson sendromu/kimi
zaman fatal toksik epidermal nekroliz)

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Cok seyrek: Artralji, kas kramplari

Ureme sistemi ve meme hastahklar:
Cok seyrek: Impotens, libido azalmasi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Bitkinlik, ates, yorgunluk

Advers etkiler-nedensellik iliskisi bilinmiyor
Seyrek jinekomasti vakalar1 bildirilmistir. Ancak kontrollii klinik ¢aligmalarda sikligi
plasebodan daha yiiksek bulunmamastir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimi1 vakalarindaki advers reaksiyonlar, normal klinik deneyimde rastlanan advers
reaksiyonlar ile benzerdir (Bkz. B6liim 4.8. Istenmeyen etkiler).

Patolojik hipersekresyon hallerinde hastalara 1 yildan daha uzun siireyle giinde 800 mg’a
varan dozlar verilmis ve ciddi yan etkiler ortaya ¢ikmamistir.
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Istemli veya kazaen asir1 doz alimlarinda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.
Hentiz absorbe olmayan materyal sindirim sisteminden uzaklastirilmali (kusturma, lavayj)
hastanin vital fonksiyonlari izlenerek destekleyici tedavi stirdiiriilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Ha Reseptor Antagonistleri
ATC kodu: A02BAO3

Famotidin, histamin H; reseptorlerini kompetetif olarak inhibe eder. Klinik agidan en 6nemli
farmakolojik aktivitesi mide sekresyonunun inhibisyonudur. Hem asit konsantrasyonunu, hem
de mide sekresyon hacmini suprese ederken, pepsin sekresyonunda da mide sekresyon
hacmindeki azalmayla orantili degisiklikler ortaya ¢ikar. Oral uygulama ile famotidinin etkisi
hizhdir.

Famotidinin etkisi tavsiye edilen dozlar kullanildiginda uzun siirelidir ve kanda nispeten
diisiik konsantrasyonlarda etkilidir. Etkinin siiresi, plazma konsantrasyonu ve idrardaki
sekresyonu doz bagimlidir. Oral kullanim1 takiben antisekretuar etkisi 1 saat iginde kendini
gosterir ve maksimum etki doza bagli olarak 1 ila 3 saat i¢inde ortaya ¢ikar.

Klinik ¢aligmalarda famotidinin, 6zellikle tedavinin ilk haftasinda iilserasyon ile iligkili agriy1
yatistirdig1 ve geceleri alinan tek doz ile gastrik asit sekresyonunu azalttig1 bulunmustur.
Intraven6z uygulama ile maksimum etkiye 30 dakikada ulagilir. Tek intravensz doz 10-20 mg
ile noktiirnal sekresyonunu 10-12 saatte inhibe eder. Hastalarin ¢ogunda 20 mg tek doz ile bu
etki daha uzun siirer.

20 mg ve 40 mg’lik oral dozlar, bazal nokturnal gastrik asit sekresyonunu etkin bir sekilde
inhibe eder; ortalama nokturnal mide sekresyonu en az 10 saat siire ile sirasiyla %86 ve %94
oraninda inhibe olur. Ayni dozlar sabahlari verildiginde gidalarla uyarilan asit sekresyonu tiim
bireylerde azalir. Ortalama supresyon oranlar1 kullanimdan 3 ila 5 saat sonra sirasiyla, %76 ve
%84; 8 ila 10 saat sonra ise siras1 ile %25 ve %30 olmaktadir. Ancak 20 mg’lik doz alan bazi
bireylerde antisekretuar etki 6-8 saat icinde kaybolmustur. Aksamlari kullanilan 20 mg ve
40 mg’lik dozlar nokturnal mide i¢i pH’1 sirasiyla ortalama 5.0 ve 6.4’¢e yiikseltir.
Kahvaltidan sonra kullanildiginda ise 20 mg ve 40 mg’lik dozlar 3 ve 8 saat sonra mide igi
pH’1 yaklasik 5’e ¢ikarir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Emilim:
Intraven6z uygulama ile maksimum etkiye 30 dakikada ulagilir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine %15-20 oraninda baglanir.
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Biyotransformasyon:
Insandaki tek metaboliti inaktif siilfoksit metabolitidir. Yaklasik %30-35 oraninda karacigerde
metabolize olur.

Eliminasyon:
Eliminasyon yar1 6émrii 2.5-3.5 saattir. Atilim1 %65-70 bobreklerle, %30-35 metabolik yolla

olur. Renal klerensi 250-450 ml/dk’dir. Oral dozun %25-30’u ve intravendz dozun %65-70’1
idrar ile degismemis sekilde atilir. Kreatinin klerensi ile famotidinin eliminasyon yar1 dmrii
arasinda yakin iliski vardir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Famotidinin kinetigi lineerdir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalarda famotidinin farmakokinetiginde yasa bagli olarak klinik 6nemi olan
degisimler goriilmez.

Bobrek yetmezligi:
Klerensin 10 ml altina diistiigti agir bobrek yetmezliginde eliminasyon yar1 6mrii 20 saate
kadar uzayabilir ve doz ayar1 gerekli olabilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Geleneksel giivenlik farmakolojisi, mutajenik, karsinojenik potansiyel ve fertilite
calismalarina dayali olan, insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Aspartik asit
Mannitol

Coziicii Ampul:
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Sulandirildiktan sonra oda sicakliginda stabilitesini 48 saat korur. Renk degisimi veya c¢okelti
olusmus ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

6.3. Raf omrii

24 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak ve ambalajinda saklanmalidir.
Sulandirildiktan sonra oda sicakliginda 48 saat stabilitesini korur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutu, toz igeren renksiz Tip I cam ampul ve 5 ml enjeksiyonluk su i¢eren renksiz Tip I cam
ampul igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Lilyum Ila¢ ve Kimay Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.

No:8C/1 Umraniye /istanbul

0 850 885 21 99 (Pbx)

0 850 885 21 99 (Faks)

info@lilyumilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2022/12
9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 26/01/2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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