Skrécona informacja o leku: Famiflux
Famiflux, 20 mg, tabletki powlekane
Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg famotydyny (Famotidinum).
Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedlug klasyfikacji ATC: leki stosowane w chorobie wrzodowej oraz w chorobie
refluksowej przetyku, antagonisci receptora H Kod ATC: A02BA03
Wskazania do stosowania: Krotkotrwate objawowe leczenie u dorostych dolegliwosci zotadkowych niezwiazanych z choroba
organiczna przewodu pokarmowego, takich jak: niestrawnos$¢, zgaga, nadkwasnosc.
Dawkowanie i sposéb podawania:Dorosli Produkt wskazany jest w doraznym leczeniu dolegliwo$ci dyspeptycznych u
pacjentow dorostych. W przypadku wystapienia objawdw niestrawnos$ci zwykle stosuje si¢ 1 tabletke 20 mg na dobe. W razie
nawrotu dolegliwo$ci mozna zastosowac 1 tabletke 20 mg 2 razy na dobe. Dobowa dawka leku nie powinna by¢ wigksza niz
40 mg (2 tabletki). Produktu nie nalezy stosowac dtuzej niz 2 tygodnie. Jesli dolegliwosci nie ustepuja po 2 tygodniach leczenia,
nalezy bezzwlocznie zweryfikowaé diagnozg. Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek: Ze wzglgdu na to, ze
famotydyna jest wydalana gtéwnie przez nerki, nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu, gdyz moze
okaza¢ si¢ konieczne zmniejszenie dawki o potowg lub wydtuzenie okresu pomigedzy podaniem kolejnych dawek do 36-48
godzin. Produkt jest przeciwwskazany u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek. Stosowanie u dzieci i miodziezy: Nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania famotydyny u dzieci. Produktu nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy. Stosowanie
u pacjentow w podesziym wieku: Nie ma koniecznoéci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. Sposob
podawania. Sposob podawania Podanie doustne. Tabletke nalezy potknaé w catosci, popijajac niewielka iloscia wody. Produkt
mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek
substancj¢ pomocnicza. Zaobserwowano nadwrazliwo$¢ krzyzowa w tej grupie zwigzkow, w zwiazku z tym nie nalezy
podawa¢ famotydyny pacjentom u ktérych stwierdzono nadwrazliwos¢ na inne produkty z grupy antagonistow receptorow Hz
w wywiadzie. Niewydolno$¢ nerek. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Leczenie
antagonistami receptora histaminowego H», w tym m.in. famotydyna, moze maskowac¢ objawy raka zotadka i opozniaé
wlasciwe rozpoznanie. W przypadku wystepowania jakichkolwiek niepokojacych objawow (np. nawracajacych wymiotow,
wymiotow krwistych lub smolistych stolcow) nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem, aby wykluczyé obecno$é zmian
nowotworowych. Zaleca si¢ takze zasiggnigcie porady lekarza przed przyjeciem produktu Famiflux przez nastgpujacych
pacjentow: ktorzy maja nastgpujace objawy: nawracajace wymioty, krwawe wymioty lub smoliste stolce, pacjenci w $rednim
wieku lub w podesztym wieku z objawami niestrawnosci, ktore wystapity po raz pierwszy lub u ktoérych objawy te ulegly
zmianie w ostatnim czasie, pacjenci z trudnosciami z przelykaniem, dtugotrwatym boélem brzucha lub niezamierzona utrata
masy ciata w pofaczeniu z objawami niestrawnosci. Jesli dolegliwosci nie ustgpuja po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwlocznie
zweryfikowaé diagnoze¢. Famotydyna wydalana jest gtownie przez nerki, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej stgzenia w
surowicy krwi u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Famotydyna nie jest odpowiednia dla pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek pozostajacych bez opieki medycznej. Famotydyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentow z
niewydolnoscia nerek. Bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania produktu u dzieci nie zostaly zbadane. Podczas podawania
famotydyny pacjentom w podesztym wieku w trakcie badan klinicznych nie obserwowano wzrostu czgsto$ci wystepowania
lub zmiany rodzaju dzialan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem leku. Nie jest wymagana modyfikacja dawki tylko ze
wzgledu na wiek. Dzialania niepozadane: Dziatania niepozadane wymieniono wedhug czgstosci wystgpowania: bardzo czgsto
>1/10; czgsto >1/100 do <1/10; niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100; rzadko >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko <1/10 000;
czesto$¢ nieznana - czgstos¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych. Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
Bardzo rzadko: pancytopenia, leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza, neutropenia Zaburzenia ukladu
immunologicznego Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli) Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania Niezbyt czesto: anoreksja Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia
psychiczne w tym depresja, stany lekowe, pobudzenie, dezorientacja, splatanie i omamy, spadek libido, bezsenno$¢ Zaburzenia
uktadu nerwowego Czgsto: bol gtowy, zawroty glowy Niezbyt czesto: zaburzenia smaku Bardzo rzadko: drgawki, napady
padaczkowe typu grand mal (zwlaszcza u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek), parestezje, senno$¢ Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: blok przedsionkowo-komorowy po dozylnym podaniu antagonisty receptora Hz, wydtuzenie odcinka QT
(zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek) Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Bardzo rzadko: $r6dmigzszowe zapalenie pluc czasami prowadzace do zgonu Zaburzenia Zolgdka i jelit Czgsto: zaparcia,
biegunka Niezbyt czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci i (lub) wymioty, uczucie dyskomfortu lub pelnosci w jamie
brzusznej, wzdecia Zaburzenia wqtroby i drég zolciowych Bardzo rzadko: zaburzenia aktywnosci enzymow watrobowych,
zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt czgsto: wysypka, $wiad, pokrzywka
Bardzo rzadko: nadmierne wypadanie wlosow, zespdt Stevensa-Johnsona/toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(czasem ze skutkiem $miertelnym) Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki igcznej Bardzo rzadko: bole stawow, skurcze
mig$ni Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Rzadko: ginekomastia* Bardzo rzadko: impotencja Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania Niezbyt czgsto: zmeczenie Bardzo rzadko: ucisk w klatce piersiowej Czgsto$¢ nieznana: astenia
*QOdwracalne po przerwaniu leczenia. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Famiflux, 20 mg, tabletki powlekane, pozwolenie nr 28890 (wydane przez URPL,
WM i PB). OTC - produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza. Dostepne opakowania: 20 i 30 tabletek




