
УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
FAMOTIDIN ALKALOID 20 mg филм таблета
FAMOTIDIN ALKALOID 40 mg филм таблета
фамотидин

Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас
· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.
· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару илифармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прoписан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек FAMOTIDIN ALKALOID и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек FAMOTIDIN ALKALOID

3. Како се употребљава лијек FAMOTIDIN ALKALOID

4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек FAMOTIDIN ALKALOID

6. Садржај паковањa и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК FAMOTIDIN ALKALOID И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек FAMOTIDIN ALKALOID садржи активну супстанцу фамотидин (20 mg и 40 mg). Он припада групи љекова који се зову H2-блокатори. Лијек FAMOTIDIN ALKALOID дјелује тако што смањује количину кисјелине која се ствара у желуцу. 

FAMOTIDIN ALKALOID таблете се користе у лијечењу сљедећих стања:
· превенција чира желуца (гастрични улкус) или дванаестопалачног цријева (дуоденални улкус);

· лијечење улкуса и олакшавања симптома. Лијек FAMOTIDIN ALKALOID се исто тако може користити за смањење могућности да се чир на дванаестопалачном цријеву поново јави; 
· лијечење гастроeзофагеалног рефлукса или за спречавање поновног јављања симптома (стање када се кисјелина из желуца враћа у једњак, што изазива бол, упалу и горушицу);
· Zollinger-Ellison-ов синдром, стање у коме желудац производи превише кисјелине.

Уколико имате додатна питања у вези са примјеном овог лијека, обратите се Вашем љекару.

2. Шта треба да знате прИЈЕ него што узмете лИЈек FAMOTIDIN ALKALOID
Лијек FAMOTIDIN ALKALOID не смијете користити:

· aкo сте икада имали алергијску реакцију на фамотидин или на било који састојак лијека (погледати дио 6),
· aкo сте икада имали алергијску реакцију на сличан лијек (ранитидин, циметидин),

· ако мислите да сте трудни,
· ако планирате трудноћу,
· ако дојите.
Немојте узимати лијек FAMOTIDIN ALKALOID уколико се нешто од горе наведеног односи на Вас. Ако нијесте сигурни, посавјетујте се са Вашим љекаром. 
Примјена лијека код дјеце

Лијек FAMOTIDIN ALKALOID не смије се користити кoд дјеце.

Упозорења и мјере опреза:
Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања овог лијека aкo имате проблема са бубрезима или/и ако имате чир на желуцу, а није искључена могућност постојања малигне болести.
Ваш љекар може захтијевати да урадите лабораторијске анализе крви и тестове функције јетре ако узимате високе дозе лијека FAMOTIDIN ALKALOID дуже вријеме.

Важно је да нагло не прекидате узимање лијека FAMOTIDIN ALKALOID без претходне консултације са Вашим љекаром уколико имате чир већ дуже вријеме. 

Примјена других љекова
Кажите Вашем љекару ако узимате или сте до недавно узимали неке друге љекове, укључујући и оне који се набављају без љекарског рецепта.

Посебно је важно да обавијестите Вашег љекара ако узимате било који од сљедећих љекова:

· пробенецид, који се користи за лијечење гихта или артритиса повезаног са гихтом;
· итраконазол или кетоконазол, љекови који се користе за лијечење гљивичних инфекција;

· посаконазола, лијека који се узима тако што се попије, а користи се за спријечавање и лијечење неких гљивичних инфекција. FAMOTIDIN ALKALOID може смањити учинак оралне суспензије посаконазола;
· атазанавир, лијек који се користи у терапији ХИВ инфекције;

· aнтациде, који се користе за лијечење горушице или лоше пробаве;
· калцијум карбонат када се користи као лијек за лиjечење високих концентрација фосфата у крви (хиперфосфатемија) код пацијената на дијализи;
· сукралфат, лијек који се користи за лијечење чира;
· дасатиниба, ерлотиниба, гефитиниба, пазопаниба,  љекова који се користе за лијечење рака. FAMOTIDIN ALKALOID може смањити њихов учинак.
Узимање лијека FAMOTIDIN ALKALOID са храном или пићем
Узимање лијека FAMOTIDIN ALKALOID са храном и пићем не утиче на дејство лијека.
Плодност, трудноћа и дојење
Прије него што почнете да узимате неки лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.
Aкo сте трудни, планирате да останете у другом стању или дојите, обавијестите Вашег љекара прије узимања лијека FAMOTIDIN ALKALOID. Лијек FAMOTIDIN ALKALOID се не препоручује у трудноћи или током дојења.
Утицај лијека FAMOTIDIN ALKALOID на способност управљања возилима и руковање машинама 

Приликом употребе лијека FAMOTIDIN ALKALOID, код неких пацијената се могу јавити нежељена дејства као што су вртоглавица и главобоља. Немојте управљати возилом или руковати машинама док не видите како лијек FAMOTIDIN ALKALOID утиче на Вас, или уколико искусите неки од ових симптома (погледати дио 4. Могућа нежељена дејства).

Важне информације о неким састојцима лијека FAMOTIDIN ALKALOID   
Лијек FAMOTIDIN ALKALOID садржи лактозу. Ако Вам је љекар рекао да не подносите неке шећере, контактирајте са њим (посавјетујте се с њим) прије узимања овог лијека. 

3.  КАКО се употребљава лИЈек FAMOTIDIN ALKALOID
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.

Лијек FAMOTIDIN ALKALOID се узима орално. Доза лијека коју ћете узимати сваки дан зависи од тежине Ваше болести и стања бубрежне функције.

· Прогутајте таблету са водом.

· Не узимајте веће или мање дозе од оне коју Вам је Ваш љекар прописао. 

· Узимајте лијек FAMOTIDIN ALKALOID онолико дуго колико Вам је Ваш љекар препоручио, иако је могуће да ћете се осјећати боље већ након кратког периода коришћења. 

· Важно је да не прекидате узимање лијека прије претходне консултације са Вашим љекаром. 
Уобичајене дозе:

За лијечење чира (улкуса)

· Терапија: Једна таблета од 40 mg увече прије спавања. Ваш љекар може да промијени ову дозу у зависности од одговора на терапију.

· Превенција: Једна таблета од 20 mg увече прије спавања. 
За лијечење  гастро-езофагеалног  рефлукса

· Превенција благих симптома: Једна таблета од 20 mg ујутру и једна таблета од 20 mg увече прије спавања.

· Терапија благих симптома: Једна таблета од 20 mg ујутру и једна таблета од 20 mg увече прије спавања, у току 6 до 12 недјеља.
· Терапија тешких симптома: Једна таблета од 40 mg ујутру и једна таблета од 40 mg увече прије спавања, у току 6 до 12 недјеља. 
За лијечење Zollinger-Ellison-овог синдрома

-   Једна таблета од 20 mg сваких 6 сати.

-   Код неких пацијената могу бити потребне веће дозе за лијечење ове болести. 

Дозирање код пацијената са оштећењем функције бубрега

Пацијентима са оштећењем бубрежне функције дозу мора одредити љекар.

Примјена код дјеце и адолесцената

Лијек FAMOTIDIN ALKALOID не смије се користити код дјеце.

Ако сте узели више лијека FAMOTIDIN ALKALOID него што је требало  
Aкo сте узели већу дозу лијека FAMOTIDIN ALKALOID него што је требало, одмах обавијестите Вашег љекара.
Ако сте заборавили да узмете лијек FAMOTIDIN ALKALOID
Aкo заборавите да узмете дозу лијека, узмите је чим се сјетите. Међутим, ако се приближило вријеме за узимање сљедеће дозе, наставите са узимањем лијека по препорученом режиму. Немојте узимати дуплу дозу како бисте надомјестили пропуштену.
Ако престанете да узимате лијек FAMOTIDIN ALKALOID
Немојте нагло прекидати узимање лијека FAMOTIDIN ALKALOID без претходне консултације са Вашим љекаром.
Aкo имате додатних питања у вези са употребом лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.
4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Kao и сви љекови и лијек FAMOTIDIN ALKALOID може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.
Честа нежељена дејства (јављају се код мање од 1 од 10 пацијената)
-
главобоља, вртоглавица;

-
затвор, пролив.

Повремена нежељена дејства (јављају се код мање од 1 до 100 пацијената)

Ако имате алергијску реакцију, престаните са узимањем лијека FAMOTIDIN ALKALOID и одмах посјетите Вашег љекара. Знаци алергије могу укључити:

· оток лица, усана, језика или ждријела (отежано дисање или гутање);

· копривњачу;
· сува уста, промјену укуса;
· гађење, повраћање;
· благи желудчани (стомачни) бол и надутост;
· осип;
· губитак апетита;
· замор;
· свраб.
Врло ријетка нежељена дејства (jaвљају се код мање од  1 од 10.000 пацијената)

· свирање у грудима (визинг) или потешкоће са гутањем;

· депресија, забринутост, узнемиреност, збуњеност, осјећај да чујете или видите непостојеће појаве (халуцинације) и дезорјентација. Ово обично нестаје након прекида узимања лијека FAMOTIDIN ALKALOID;
· проблеми са спавањем;
· напади код пацијената са бубрежним проблемима;
· пецкање и осјећај трњења;
· смањење сексуалне жеље;
· тешка кожна реакција, позната као Stevens-Johnson-ов синдром/или токсична епидермална  некролиза;
· успорен или неправилан рад срца;
· пнеумонија, болни зглобови, грчеви у мишићима;
· жута пребојеност коже и беоњача (жутица);
· поремећене вриједности крвних тестова јетре;

· смањен број крвних ћелија (обично дијагностификован у крвној слици);

· губитак косе;

· нeмогућност постизања ерекције (импотенција).
Нежељена дејства непознате учeсталости:

-
повећање груди код мушкараца (мада није утврђена узрочно-посљедична повезаност са узимањем лијека FAMOTIDIN ALKALOID).

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека.
Сумњу на нежељена дејства  можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):
Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК FAMOTIDIN ALKALOID
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на последњи дан наведеног мјесеца.
Чувати на температури испод 25°C.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити  кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек FAMOTIDIN ALKALOID
- 
Активна супстанца је фамотидин. 
FAMOTIDIN ALKALOID 20 mg филм таблета: 

Једна филм таблета садржи 20 mg фамотидина.

FAMOTIDIN ALKALOID 40 mg филм таблета:
Једна филм таблета садржи 40 mg фамотидина.

-
Остали састојци су:
Таблетно језгро: скроб, кукурузни; магнезијум стеарат; лактоза монохидрат; целулоза, микрокристална; силицијум диоксид, колоидни, безводни.

FAMOTIDIN ALKALOID 20 mg филм таблета: 

Филм облога: хипромелоза; макрогол 4000; титан диоксид (E171); гвожђе (III) oксид, црвени (E172); гвожђе (III) oксид, жути (E172).

FAMOTIDIN ALKALOID 40 mg филм таблета: 
Филм облога: хипромелоза; макрогол 4000; титан диоксид (E171); гвожђе (III) oксид, црвени (E172).

Како изгледа лијек FAMOTIDIN ALKALOID и садржај паковања
FAMOTIDIN ALKALOID 20 mg филм таблета: 
Црвенкасто-смеђе, округле, биконвексне филм таблете, са подионом цртом са једне стране. 
Taблетa се може подијелити на двије једнаке дозе.

Унутрашнје паковање је Al/PVC блистер који садржи 10 филм таблета. 

Спољашње пакованје је сложива картонска кутија у којој се налазе 2 блистера (укупно 20 филм таблета) и Упутство за лијек.

FAMOTIDIN ALKALOID 40 mg филм таблета: 
Ружичасто-црвене, округле, биконвексне филм таблете, са подионом цртом са једне стране. Taблетa се може подијелити на двије једнаке дозе.

Унутрашње паковање је Al/PVC блистер који садржи 10 филм таблета. 

Спољашње паковање је сложива картонска кутија у којој се налази 1 блистер (укупно 10 филм таблета) и Упутство за лијек.
Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Светлане Кане Радевић 3/V,

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
Алкалоид АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број  и датум дозволе:

FAMOTIDIN ALKALOID, филм таблета, 20 mg, блистер, 20 таблета: 2030/25/623 - 156 од 07.02.2025. године
FAMOTIDIN ALKALOID, филм таблета, 40 mg, блистер, 10 таблета: 2030/25/624 - 157 од 07.02.2025. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Фебруар, 2025. године
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