UPUTSTVO ZA LIJEK
Famotidin HF, 20 mg, film tableta
Famotidin HF, 40 mg, film tableta
famotidin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Famotidin HF i čemu je namjenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Famotidin HF
3. Kako se upotrebljava lijek Famotidin HF
4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek Famotidin HF
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK Famotidin HF I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Famotidin HF sadrži aktivnu supstancu famotidin (20 mg ili 40 mg), koja pripada grupi ljekova pod nazivom antagonisti H2 receptora, koji djeluju tako što smanjuju količinu kiseline koja se stvara u Vašem želucu.
Lijek Famotidin HF se koristi za liječenje:

· Čira na želucu (gastrični ulkus) ili dvanaestopalačnom crijevu (ulkus duodenuma).

· Blage do umjerene iritacije ili upale uzrokovane vraćanjem želudačne kiseline u jednjak (reflkuksni ezofagitis)

· Liječenje Zollinger-Ellison-ovog sindroma (rijetki poremećaj koji uključuje ponavljajuće čireve i tumore u želucu i crijevima).
2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Famotidin HF
Lijek Famotidin HF ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na famotidin ili na druge antagoniste H2-receptora,  ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).
Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Famotidin HF ukoliko:

· postoji mogućnost  malignog rasta tumora prisutnog u Vašem želucu.

· imate probleme sa bubrezima.

· uzimate visoku dozu famotidina duži vremenski period. Ljekar može pratiti Vašu krvnu sliku i funkciju jetre.
Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove, uključujući one koji se dobijaju bez recepta. Ovo uključuje i biljne ljekove.
Ljekovi koji mogu uzajamno djelovati sa famotidinom:

· famotidin može smanjiti efekat posakonazola oralne suspenzije (lijek koji se koristi za prevenciju i liječenje nekih gljivičnih infekcija).
· famotidin može smanjiti efekat dasatiniba, erlotiniba, gefitiniba, pazopaniba (ljekovi koji se koriste za liječenje raka).

· ketokonazol (treba primijeniti 2 sata prije famotidina) ili itrakonazol, koji se koriste za liječenje gljivičnih infekcija.

· probenicid, koji se koristi za liječenje gihta.

· antacidi, za probavne smetnje (famotidin treba primijeniti 1-2 sata prije uzimanja antacida).

· sukralfat, koji se koristi za liječenje i prevenciju ponovnog pojavljivanja ulkusa (sukralfat se ne smije primijeniti unutar 2 sata nakon uzimanja famotidina).

· kalcijum karbonat, kada se koristi kao lijek za visoke nivoe fosfata u krvi kod pacijenata na dijalizi.

· atazanavir, koji se koristi za liječenje HIV infekcije
Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa svojim ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.

Trudnoća

Ako ste trudni ili sumnjate da ste trudni, ne smijete uzimati famotidin osim ako Vaš ljekar ne smatra da su koristi veće od rizika.

Dojenje

Ako dojite, morate prestati sa uzimanjem famotidina ili prestati sa dojenjem, jer se izlučuje u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Famotidin HF na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Prilikom upotrebe famotidina kod nekih pacijenata su se javili neželjeni efekti kao što su vrtoglavica i glavobolja. Nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama dok ne vidite kako lijek Famotidin HF djeluje na Vas i ako osjetite ove simptome vidjeti dio 4: „Moguća neželjena dejstva“.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Famotidin HF
Lijek Famotidin HF sadrži laktozu, monohidrat

U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Famotidin HF
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
· Lijek Famotidin HF se uzima oralno. 
· Famotidin se moze uzmati sa hranom ili bez nje.

Odrasli i stariji
Ulkus (čir) želuca ili dvanaestopalačnog crijeva:

· Preporučena doza je 40 mg jednom dnevno uveče.

· Liječenja obično traje između 4−8 nedjelja. U većini slučajeva ulkus će se izliječiti ovim liječenjem unutar 4 nedjelje. Ako Vaš ulkus nije potpuno izliječen, liječenje se može nastaviti još 4 nedjelje.

· Za liječenje ponovljenog ulkusa, preporučena doza je 20 mg uveče.
Zollinger-Ellison-ov sindrom:

Preporučena doza je 20 mg na šest sati. Doza onda treba prilagoditi.
Refluksna ezofagitis

• Preporučena doza za liječenje blagih simptoma je 20 mg dva puta dnevno.

• Preporučena doza za liječenje blagih do umjerenih simptoma je 40 mg dva puta dnevno.

• Liječenje treba nastaviti za 6−12 nedjelja.
Doziranje kod pacijenata sa oštećenom funkcijom bubrega

• Ako imate poremećaj bubrega, ljekar će vjerovatno smanjiti Vašu dozu.

• Famotidin treba primijeniti na kraju dijalize ili nakon nje, jer se dio aktivne supstance uklanja dijalizom. Famotidin, film tablete treba davati na kraju dijalize ili kasnije, budući da se neki od aktivnih sastojaka uklanjaju dijalizom.

Primjena kod djece

Lijek Famotidin HF se ne preporučuje za primjenu kod djece.
Ako ste uzeli više lijeka Famotidin HF nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Famotidin HF nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Famotidin HF
Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Famotidin HF
Važno je da ne prekidate naglo primjenu lijeka Famotidin HF bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom. 

U slučaju dugotrajne ulkusne bolesti, treba izbjegavati naglu obustavu primjene lijeka nakon ublažavanja simptoma.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Famotidin HF može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ukoliko se jave sljedeći simptomi, odmah potražite medicinski savjet:

- alergijske reakcije: otok lica, grla ili jezika, otežano disanje ili vrtoglavica (anafilaksa); 

- otežano disanje ili zviždanje u grudima (bronhospazam);

- ozbiljni plikovi na koži, ustima, očima i genitalijama (Stevens Johnson – ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza)

- nedostatak daha ili suv kašalj usljed zapaljenja pluća (intersticijalna pneumonija);

- oticanje dubljih slojeva kože izazvano nakupljanjem tečnosti (angioneurotski edem).

Kod primjene ovog lijeka mogu da se jave sljedeća neželjena dejstva:

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· vrtoglavica
· glavobolja

· otežano pražnjenje crijeva
· dijareja (proliv)

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· mučnina, povraćanje

· bol u stomaku

· prekomjerno nadimanje/osjećaj nadutosti (flatulenca)

· osjećaj umora

· suva usta 

· gubitak apetita (anoreksija)

· promjena čula ukusa

· izražen svrab (pruritis)

· osip

· kožni osip sa formiranjem plikova (urtikarija)
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Povećanje enzima jetre (detektovano kroz analize krvi)
Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· smanjenje trombocita u krvi, što povećava rizik od krvarenja ili modrica (trombocitopenija)

· smanjenje bijelih krvnih ćelija (leukopenija, neutropenija)

· smanjenje bijelih krvnih ćelija koje može povećati vjerovatnoću infekcija (agranulocitoza)

· smanjenje krvnih ćelija koje može izazvati slabost, modrice ili povećati vjerovatnoću infekcija (pancitopenija)

·  reverzibilni psihički poremećaji uključujući:

· halucinacije (vidjeti ili čuti stvari koje nijesu stvarne)

· dezorijentaciju
· konfuziju
· anksiozni poremećaji
· nemir (agitacija)

· depresiju
· poremećaje seksualne funkcije (smanjen libido)

· poteškoće sa spavanjem (insomnija)

· nemogućnost održavanja erekcije (impotencija)

· trnjenje ili utrnulost u rukama ili nogama (parestezija)

· pospanost ili letargija (somnolencija)

· napadi (konvulzije), epileptični napadi uključujući grand mal napade (posebno kod pacijenata sa problemima sa bubrezima)

· gubitak kose (alopecija)

· osjećaj stezanja u grudima 

· grčevi u mišićima

· bolovi u zglobovima (artralgija)

· upala jetre (hepatitis)

· žutilo kože i beonjača (žutica)

· abnormalni testovi funkcije jetre

· pogoršanje postojećih oboljenja jetre

· abnormalan srčani ritam gdje srce kuca previše sporo (AV blok)

· poremećen srčani ritam/nepravilan srčani ritam (aritmije)

· srčano stanje koje može izazvati ubrzan rad srca (QT produženje) (posebno kod pacijenata sa oštećenom funkcijom bubrega)

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

· uvećanje grudi kod muškaraca (ginekomastija) (nije utvrđeno da li je ovo neželjeno dejstvo posljedica primjene famotidina).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 

nezeljenadejstva@cinmed.me 

putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. KAKO ČUVATI LIJEK Famotidin HF
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Famotidin HF
Famotidin HF, 20 mg, film tableta
· Aktivna supstanca je famotidin. Jedna film tableta sadrži 20 mg famotidina.
· Pomoćne supstance:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; skrob, kukuruzni; talk; kroskarmeloza natrijum; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.

Film (obloga) tablete: Opadry II Pink 33G 24054: HPMC 2910/Hipromeloza 6cp; titan dioksid; laktoza, monohidrat; makrogol/PEG 3350; triacetin; gvožđe oksid, žuti (E172); gvožđe oksid, crveni (E172); gvožđe oksid, crni (E172).
Famotidin HF, 40 mg, film tableta
· Aktivna supstanca je famotidin. Jedna film tableta sadrži 40 mg famotidina.

· Pomoćne supstance:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; skrob, kukuruzni; talk; kroskarmeloza natrijum; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.

Film (obloga) tablete: Opadry II Brown 33G 26793: HPMC 2910/Hipromeloza 6cp; laktoza, monohidrat; titan dioksid; makrogol/PEG 3350; triacetin; gvožđe oksid, žuti (E172); gvožđe oksid, crveni (E172); gvožđe oksid, crni (E172)
Kako izgleda lijek Famotidin HF i sadržaj pakovanja

Famotidin HF, 20 mg, film tableta:

Okrugle, bikonveksne film tablete, svijetlo ružičaste boje, na prelomu bijele.

Unutrašnje pakovanje je PVC/Al blister sa 10 film tableta od 20 mg.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze tri blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Famotidin HF, 40 mg, film tableta:

Okrugle, bikonveksne film tablete, svijetlo smeđe boje, na prelomu bijele.

Unutrašnje pakovanje je PVC/Al blister sa 10 film tableta od 40 mg.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze tri blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Hemofarm AD Vršac Poslovna jedinica Podgorica

8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Hemofarm AD,  Beogradski  put  bb,  26300 Vršac,  Republika Srbija

Režim izdavanja lijeka: 
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
2030/14/333 – 2288 od 15.08.2014. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Februar, 2025. godine
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