KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
FAMOGAST 40 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM
Etkin madde:

Famotidn . 40 mg

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet.
Kizil-kahve renkli, yuvarlak, konveks, tek tarafentikli kaplh tablet.

4. KLINIK OZELL iKLER

4.1. Terapottik endikasyonlar

» Aktif duodenal ulserin kisa sureli tedavisi

» Aktif duodenal Ulserin iyilgmesini takiben, tekrarinin (relaps) onlenmesi gtk dozlarda
tedavi amaciyla

» Aktif benign gastrik Ulserin kisa sireli tedavisi

» Gastroozofageal reflinin kisa sireli tedavisi

» Gastroozofageal refli ile g¢kili belirtilerin ve erozyon/ilserasyonlarin tekratmesini
onlemek amaciyla

» Patolojik hipersekresyon hallerinin tedavisi (Zogler-Ellison sendromu, multipl endokrin
adenomalar).

4.2.  Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji / uygulama siklgi ve siresi

- Duodenal ulser

Baslangi¢c dozu: Aktif duodenal Ulserde dnerilen orat @0 mg olup yatmadan 6nce bir defada
alinir. Tedaviye 4-8 hafta sureyle devam edilmelidiastalarin ¢gu 4 haftada iyilgir. 4 haftalik
tedaviden sonra ulserin tamamen iymemesi durumunda, 4 haftalik ek bir tedavi dnerilir
Idame tedavisi: Ulserin niiksetmesini 6nlemek iciofifaktik olarak 20 mg FAMOGAST'In
yatmadan once bir defada alinmasi 6nerilmektedir.

- Aktif benign gastrik Ulserin kisa sureli tedaviSietiskinler icin tavsiye edilen doz ginde bir
defa yatmadan once 40 mg’dir. Endoskopi ile gyile oldigu gosterilmedii stirece tedaviye 4-8
hafta streyle devam edilmelidir.
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- Gastroozofageal reflinin kisa sireli tedavisiklé&anim dozu;

GORH'In semptomlarini gosterersikerde giinde 2 defa 20 mg dozunda olmak (izere Bafta
sureli uygulanir. Cgu hastada 2. haftadan sonra iyiee gorilmeye bdanir. Bu semptomlara
aynl zamanda erozyon ve Ulserasyon di ediyor ise tavsiye edilen kullanim dozu; 6-12fta
sire ile guinde iki defa 20 mg ya da 40 mg’dir.

- Patolojik hipersekresyon hallerinde (Zollingeti&in ve multipl endokrin adenomalar): Doz
hastanin gereksinimine gore ayarlanir. Oncesindesekmetuar tedavi almagihastalar icin
Onerilen balangic dozu 6 saatte bir 20 mg'dir. gga bir H, antagonisti kullanmakta olan
hastalarda FAMOGAST tedavisine gecilirken tedavigaha yuksek dozlarla damak
gerekebilir.

Uygulama sekli:
Sadece @zdan kullanim icgindir. Film tablet, yeterli mikda su ile yutularak alinir. Tabletler
parcalanmamall ya daggienmemelidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlgi:

Orta - &ir bobrek yetmezfinde, ilacin vicutta birikimini dnlemek icin FAMOGH'In dozu
yarlya dgurulebilir ya da dozlar arasi sire hastanin kliggnitina goére 36 ila 48 saate
cikarilabilir. Kreatinin klerensinin 10 ml/dak’iitenda old@gu durumlarda doz yatmadan énce 20
mg’'a dgurulmelidir.

Karaciger yetmezIigi:

Ozel kullanimi yoktur.

Pediyatrik populasyon:

FAMOGAST'In cocuklar Uzerindeki emniyeti ve etkigli belirlenmedginden cocuklarda
kullanimi dnerilmez.

Geriyatrik populasyon:

Bu hasta grubu ile yapilan klinik ¢ginalarda, ilagla ikkili yan etkilerin tirt ve sikfiinda bir
desisim gosterilmemytir. Yalnizca yaa bali olarak bir doz ayari gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

FAMOGAST bilssimindeki maddelerden herhangi birine g@bilinen gir duyarliligi olanlarda
kullaniimamalidir. Bu grup ilaclarla capraz duyakli gosterildginden, dger H, reseptor
antagonistlerine bilinersal duyarliligl olan hastalarda kullaniimamalidir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
FAMOGAST ile gastrik Ulser tedavisine gianmadan ©Once gastrik malignansi ihtimali
dislanmalidir.
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FAMOGAST tedavisi ile slanacak semptomatik iygene gastrik malignansi olagiini ortadan
kaldirmaz.

Duodenal ulseri ya da benign gastrik Ulseri olastddardaH. Pylori durumu belirlenmelidir.
H. Pylori’li hastalara, mumkin oldiunca bakteriler igin eliminasyon tedavisi uygulahoha

FAMOGAST oncelikli olarak bobrekler yoluyla atifgndan, bdbrek yetmezgii olan hastalarda
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

FAMOGAST'In uzun eliminasyon yarilarima omrind ddteeek icin; ortasiddette bobrek
yetmezlginde (kreatinin klerensi < 50 ml/dak) veyaabobrek yetmeziinde (kreatinin klerensi
< 10 ml/dak) 2 doz arasindaki sure uzatiimall yalddik dozlar kullaniimahdir. Detayl bilgi
icin Bkz. BOlum 4.2 Bobrek yetmezii

Yuksek doz ile uzun dénem tedavide, kageatterinin ve kara@er fonksiyonlarinin izlenmesi
Onerilmektedir.

Uzun sdredir devam eden Ulser hagtatlurumunda, belirtilerin iyilgmesinin ardindan ilacin
aniden birakilmasindan kaciniimaldir.

4.5. Dger tibbi Grlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik 6nemi olan bir ilag etkilgmi saptanmangtir.

Gerek insanlarda, gerekse hayvan modelleriylswéro olarak yapilan ¢cajmalarda karagerin
mikrozomal enzimleri ile (6rnen sitokrom P450 sistemi) metabolize olan ilacl&FRMOGAST
arasinda onemli bir etkgen saptanmamngtir. Test edilen ilaclar arasinda varfarin, teafili
fenitoin, diazepam, propranolol, aminopirin ve pimth sayilabilir. Karsinojenik ya da mutajenik
etkisi yoktur.

Fenprokumon ile stabilize olan hastalarda yapilaismalarda famotidin ile farmakolojik bir
etkilesim ve fenprokumonun farmakokinetik veya antikoagulaktivitesinde dgsiklik
gosterilmemtir.

Ayrica, famotidin ile yapilan c¢aimalarda alkol kullanimi sonrasi beklenen kan alkol
seviyelerinde ylkselme gbzlenmatiri

Gastrik pH’da olgabilecek yukselmeler g#li ilaglarin (6r. atazanavir) biyoyararlanimini,
emilimin azalmasgeklinde etkileyebilir.

Ketokonazol ve itrakonazolun emilimi azalabilir. tKleonazol famotidinden 2 saat Once
alinmalidir.
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Antasitler famotidinin  emilimini azaltabilirler ve daha d&ik plazma famotidin
konsantrasyonlarina neden olabilirler. Famotiditasiierden 1-2 saat 6nce alinmalidir.

Probenesid famotidinin eliminasyonunu geciktirebilProbenesid ile famotidiningezamanl
uygulanmasindan kaciniimalidir.

Sukralfat ile famotidin dozlari arasinda en az &ldasire olmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Famotidinin dgum kontrol yontemlerini etkiledine iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

Sinirl sayida gebelikte maruz kalma olgularingkiiti veriler, FAMOGAST In gebelik tzerinde
ya da fetusun/yeni g@an cocgun s&ligl tzerinde advers etkileri olgunu géstermemektedir.
Bugiine kadar herhangi dnemli bir epidemiyolojikivelde edilmemitir. Hayvanlar Uzerinde
yapilan cakmalar, gebelik / embriyonal / fetal ggi / dosum ya da dgum sonrasi gefim ile
ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oglinu gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir.

Laktasyon donemi:
Famotidin anne suttine gecer. Bu nedenle emzireslemya emzirmeyi ya da ilaci kesmelidir.

Ureme yetengi / Fertilite :

500'den 2000 mg/kg/gun’e kadar olan oral dozlarygulandgl ve IV olarak 200 mg/kg/gine
kadar olan dozlarda ratlarda ve ganlarda yapilan Ureme c¢ahalarinda fertiliteyi etkileyen ya
da yetersiz fertiliteye yol acan herhangi bir isle rastlanmanstir.

4.7.  Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tzerine bilinen bir etkysiktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlari sikliklarina gorgagadaki sekilde listelenmytir.

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar (1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000)inbiliyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)
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Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

Cok seyrek: Agranulositoz, pansitopeni, I6kopemintbositopeni, nétropeni
Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Seyrek: Ain duyarlilik reaksiyonlari (anafilaksi, anjiyoraiik 6dem, bronkospazm)

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:

Yaygin olmayan:  Anoreksi

Psikiyatrik hastaliklar:

Cok seyrek: Depresyon, anksiyete, ajitasyon, dexuagsyon, konflzyon, hallsinasyonu
da iceren geri doniimli ruhsal bozukluklar

Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin: Ba agrisi, sersemlik hissi
Yaygin olmayan: Tat alma bozulgu
Cok seyrek: Konvilsiyon, grand mal nébet (6zelliktEbrek yetmezgi olan hastalarda),

parestezi, somnolans
Kardiyak hastaliklar:

Cok seyrek: H reseptor antagonistlerinin IV uygulanmasi sonucly Alok, QT
intervalinde uzama (6zellikle bobrek fonksiyonlaan bozukluk olan
hastalarda)

Solunum, g@us hastaliklari ve mediastinal hastaliklar:

Cok seyrek: Bazen fatal olabilen interstisyel pnémgdgus kafesinde sikma hissi

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: Konstipasyon, diyare

Yaygin olmayan: A&z kuruluzu, bulanti, kusma, karindgra veyasiskinlik, flatulans

Hepatobiliyer hastaliklar:

Cok seyrek: Karager enzimlerinde anormallikler, hepatitis, koledtasarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklari:

Yaygin olmayan: Ra kasinti, Urtiker

Cok seyrek: Sa¢ dokiulmesi, Stevens Johnson senddiomiuzaman fatal toksik
epidermal nekroliz

Kas-iskelet hastaliklari, bgz doku ve kemik hastaliklar:

Cok seyrek: Artalji, kas kramplari
Ureme sistemi ve meme hastaliklart:
Cok seyrek: Impotens

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine igkin hastaliklar:

Yaygin olmayan:  Bitkinlik

Advers etkiler -Nedensellik iliskisi bilinmiyor:

Seyrek jinekomasti vakalari bildirilgtir ancak kontroll klinik cakmalarda sikig plasebodan
daha yuksek bulunmagtir.
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4.9. Doz aimi vetedavisi
Doz gmi vakalarindaki advers reaksiyonlar, normal klinieneyimde rastlanan advers
reaksiyonlar ile benzerdir (bkz. bélim 4.8).

Patolojik hipersekresyon hallerinde hastalara @layildaha uzun sireyle giinde 800 mg’a varan
dozlar verilmi ve ciddi yan etkiler ortaya cikmastir. istemli ve kazaensal doz alimlarinda
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalitieniiz absorbe olmayan materyal sindirim
sisteminden uzak$ariimali (kusturma, lavaj) hastanin vital fonksnari izlenerek destekleyici
tedavi surduralmelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik grup: HReseptdr Antagonistleri
ATC kodu: A0O2BA03

Famotidin, histamin K reseptdrlerini kompetetif olarak inhibe eder. liragidan en dnemili
farmakolojik aktivitesi mide sekresyonunun inhimsydur. Hem asit konsantrasyonunu, hem de
mide sekresyon hacmini suprese ederken, pepsiesgkiunda da mide sekresyon hacmindeki
azalmayla orantili dgsiklikler ortaya cikar. Oral uygulama ile famotidmietkisi hizlidir.
Famotidinin etkisi tavsiye edilen dozlar kullangohda uzun sirelidir ve kanda nispetersiddi
konsantrasyonlarda etkilidir. Etkinin suresi, plazkonsantrasyonu ve idrardaki sekresyonu doz
bagimhdir. Oral kullanimi takiben antisekretuar etkis saat icinde kendini gosterir ve
maksimum etki doza Iga olarak 1 ila 3 saat icinde ortaya cikar.

Klinik ¢alismalarda famotidinin, 6zellikle tedavinin ilk haftada ulserasyon ile gkili agriyi
yatistirdigl ve geceleri alinan tek doz ile gastrik asit sekomunu azaltg bulunmutur.

20 mg ve 40 mg’'lik oral dozlar, bazal nokturnaltg&sasit sekresyonunu etkin biekilde inhibe
eder, ortalama nokturnal mide sekresyonu en aaaOsgire ile sirasiyla % 86 ve % 94 oraninda
inhibe olur. Ayni dozlar sabahlari verigginde gidalarla uyarilan asit sekresyonu tim bimeide
azalir. Ortalama supresyon oranlari kullanimdala % isaat sonra sirasiyla, % 76 ve % 84; 8 ila
10 saat sonra ise sirasi ile % 25 ve % 30 olmaktadcak 20 mg’lik doz alan bazi bireylerde
antisekretuar etki 6-8 saat icinde kaybo$tou. Aksamlari kullanilan 20 mg ve 40 mg’lik dozlar
nokturnal mide i¢ci pH'yl sirasiyla ortalama 5.0 \&4’e yikseltir. Kahvaltidan sonra
kullanildiginda ise 20 mg ve 40 mg’lik dozlar 3 ve 8 saat &anide ici pH'yl yaklaik 5’e
cikarir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Emilim:
Famotidin oral uygulamadan sonra hizli emilir.
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Famotidin sindirim sisteminden tam olarak absorlfimeez. Oral dozlarin biyoyararig
ortalama % 40-45 kadardir. Biyoyaragiilimidede yer alan gidalardan etkilenmez. Famotidin
karacgerde az oranda ilk gagmetabolizmasinaguar.

Dagilim:

Oral dozlardan sonra 1-3 saat igcinde maksimum pdageviyeleri elde edilir. Multipl dozlardan
sonraki plazma seviyeleri tek dozdan sonraki gibi@lazma proteinlerine %15 -20 oraninda
baglanir.

Biyotransformasyon:
Insandaki tek metaboliti S-oksittir. Yakl& %30-35 oraninda karagirde metabolize olur.

Eliminasyon:
Eliminasyon yari 6mri 2.5-3.5 saattir. Atihmi %-86 bobreklerle, %30-35 meteabolik yolla

olur. Renal klerensi 250-450 ml/dak.’dir. Oral dozZi 25-30'u idrarla hic dgsmeden atilir.
Kreatinin klerensi ile famotidinin eliminasyon y&mri arasinda yakingki vardir.

Dogrusallik / d@rusal olmayan durum:
Famotidinin kinetgi lineerdir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Yasli hastalarda famotidinin farmakokingitide yga bal olarak klinik 6nemi olan dgsimler

gorulmez.
Klerensin 10 ml altina dttigl agir bobrek yetmezfiinde eliminasyon yari 6mri 20 saate kadar
uzayabilir ve doz ayari gerekli olabilir.

5.3.  Klinik dncesi guvenlilik verileri
Geleneksel guvenlik farmakolojisi, mutajenik, kagenik potansiyel ve fertilite camalarina
dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike get&koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristal seliiloz

Prejelatinize njasta

Talk

Magnezyum stearat

Povidon

Eudragit

Polietilen glikol

Titanyum dioksit

Kirmizi demir oksit

Sari demir oksit
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6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf émri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicalginda, siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/ aluminyum folyo blister ambalaj icinde 30 taibl

6.6.  Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmamsg olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklarKontrolii Yonetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroli Yonetmedi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

SABA ilag San. ve Tic. A.

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

8. RUHSAT NUMARASI
147/30

9. ILK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENILEME TAR iHI
IIk ruhsat tarihi: 30.01.1989
Ruhsat yenileme tarihi: 05.02.2013

10.  KUB'UN YENILENME TAR IHi
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