PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

FAMOTIDINE SOPHARMA 20 mg comprimate filmate
Famotidina (famotidinum)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacamanifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Famotidine Sopharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Famotidine Sopharma
Cum sa utilizati Famotidine Sopharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Famotidine Sopharma

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnpE

1. CE ESTE FAMOTIDINE SOPHARMA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Famotidine Sopharma contine famotidina - cel mai puternic blocant al receptorilor Hz, care inhiba
aciditatea crescuta a secretiilor glandelor gastrice.

Famotidine Sopharma este utilizat pentru tratamentul afectiunilor gastrointestinale in care
hiperaciditatea determind disfunctii majore: ulcer duodenal, ulcer gastric benign, esofagita de
reflux, sindrom Zollinger-Ellison, prevenirea recidivei ulcerului duodenal.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI FAMOTIDINE SOPHARMA

Nu utilizati Famotidine Sopharma:

- dacd sunteti hipersensibil la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului;

- daca sunteti nsdrcinata sau alaptati;

- la copii cu varsta sub 12 ani, din cauza datelor insuficiente privind eficacitatea si siguranta
utilizarii.

Aveti grija deosebita atunci cand utilizati Famotidine Sopharma

- Tnaintea initierii tratamentului cu Famotidine Sopharma, informati medicul dumneavoastra sau
farmacistul cu privire la toate problemele de sanatate pe care le aveti sau le-ati avut, despre
alergiile existente sau hipersensibilitatea la alte antiacide.

- Daca aveti sau ati avut recent urmatoarele simptome: pierdere involuntara a masei corporale,
varsaturi repetate sau varsdturi CU sange sau scaune negre. Medicul dumneavoastra va va



recomanda efectuarea unor investigatii suplimentare pentru a diagnostica sau exclude o boala
maligna.
- Daca aveti sau ati avut Tn trecut afectiuni ale ficatului, rinichilor sau inimii.

Famotidine Sopharma impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa informati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Famotidine Sopharma poate reduce absorbtia ketoconazolului (un medicament utilizat pentru
tratamentul bolilor cauzate de ciuperci) din cauza modificarii aciditatii la nivelul stomacului. Daca
administrarea ketoconazolului este necesara, intervalul de timp dintre administrarile acestor
medicamente nu trebuie sa fie mai mic de 2 ore.

Administrarea concomitenta de Famotidine Sopharma cu medicamente antiacide poate reduce
eficacitatea actiunii acestui medicament.

Famotidine Sopharma impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Se recomanda administrarea medicamentului Famotidine Sopharma in timpul meselor sau dupa
mese, deoarece alimentele cresc absorbtia acestuia.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Administrarea Famotidine Sopharma in sarcina si perioada de alaptare nu este recomandata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista restrictii privind utilizarea Famotidine Sopharma in cazul conducerii vehiculelor sau
folosirii utilajelor, deoarece acest medicament nu influenteaza asupra vigilentei si reflexelor.

Informatii importante privind unele componente ale Famotidine Sopharma
Famotidine Sopharma contine lactoza. Daca medicul dumneavoastrd va atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI FAMOTIDINE SOPHARMA

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Ulcer duodenal

Medicamentul se administreaza in doza de 40 mg o data pe zi, Tnainte de culcare sau cate 20 mg
de 2 ori pe zi (dimineata si seara). Durata tratamentului este de 4-8 saptdmani.

Ulcer gastric benign
Doza recomandata este de 40 mg o datd pe zi, Tnainte de culcare. Tratamentul trebuie continuat
timp de 4-8 saptamani.

Esofagita de reflux



Medicamentul se administreaza in doza de 20 mg de 2 ori pe zi (dimineata si seara) timp de 6-12
saptdmani. Dacd boala de reflux gastroesofagian este insotitd de esofagitd, doza recomandata de
famotidina este de 20-40 mg pe zi timp de 12 sdptamani.

Sindromul Zollinger-Ellison
La pacientii care nu au primit anterior medicamente pentru reducerea secretiei gastrice, doza
initiala este de obicei de 20 mg la fiecare 6 ore. Tn continuare, doza trebuie selectatd individual, in
functie de starea pacientului.

Prevenirea recidivei ulcerului duodenal
Cate 20 mg 1 data pe zi, Tnainte de culcare.

Pacienti pediatrici
Acest medicament nu se va administra la copii cu varsta sub 12 ani din cauza datelor insuficiente
privind eficacitatea si siguranta utilizarii.

Copii cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani - cate un comprimat pe zi timp de doua saptamani.

Grupuri speciale de pacienti

Pacienti cu insuficienta renala
La pacientii cu insuficienta renald severa, trebuie avute in vedere masurile de precautie.

Varstnici
Ajustarea dozelor nu este necesara la pacientii varstnici.

Daca ameliorarea simptomelor nu este atinsa dupa doua luni de tratament, se recomanda efectuarea
investigatiilor suplimentare.

Mod de administrare

Comprimatele Famotidine Sopharma trebuie inghitite intregi, cu o cantitate suficientd de apa.
Comprimatele trebuie luate in timpul mesei sau dupa mese, deoarece alimentele cresc absorbtia
famotidinei.

Daca ati administrat o doza mai mare de Famotidine Sopharma decat trebuie
Tn cazul unui supradozaj eventual, adresati-vdi medicului dumneavoastrd. Este necesard
intreruperea utilizarii medicamentului si administrarea unui tratament simptomatic.

Daci ati uitati sa administrati o dozi de Famotidine Sopharma

Nu luati o dozad dubld pentru a compensa doza uitata.
Continuati sa administrati medicamentul, conform schemei de tratament recomandate.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE



Ca toate medicamentele, Famotidine Sopharma poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.
Famotidine Sopharma este bine tolerat.

Pentru evaluarea reactiilor adverse la utilizarea medicamentelor este utilizatd urmatoarea
clasificare a frecventei:

Rare - afecteaza cel putin 1 din 10 000, dar nu mai putin de 1 din 1000 pacienti tratati

Foarte rare - afecteaza mai putin de 1 din 10 000 de pacienti tratati, inclusiv cazuri izolate

Tn timpul tratamentului cu Famotidine Sopharma, au fost raportate urmdtoarele reactii adverse:

Rare: dureri de cap, ameteli, diaree sau constipatie.

Foarte rare:

- tulburari generale: pierderea poftei de mancare, oboseala;

- tulburari ale sistemului imunitar: reactii de hipersensibilitate (reactie anafilactica, angioedem,
urticarie);

- tulburari cardiace: aritmie, bradicardie;

- tulburari gastrointestinale: greata, varsaturi, disconfort abdominal, uscaciunea gurii;

- tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: bronhospasm;

- afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: necroliza epidermica toxicd, acnee, uscdciunea
pielii;

- tulburari psihice: confuzie, agitatie, depresie, neliniste;

- tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv: crampe musculare, dureri articulare;

- modificari ale parametrilor de laborator care indica afectarea sistemului hematopoietic;

- tulburari endocrine: ginecomastie (marire reversibild benigna a sanilor);

- tulburari ale sistemului reproductiv: impotenta temporara la barbati;

- alopecie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind

siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA FAMOTIDINE SOPHARMA

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor!

Nu utilizati Famotidine Sopharma dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.



Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Famotidine Sopharma

Substanta activa este: famotidina. 1 comprimat filmat contine famotidina 20 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, talc, stearat de
magneziu, amidon glicolat de sodiu (tip A), hidroxipropilmetilceluloza, Opadry YS-IR-7002
(hipromeloza, dioxid de titan (E171), macrogol).

Cum arata Famotidine Sopharma si continutul ambalajului
Comprimate filmate, rotunde, biconvexe, de culoare alba, cu diametrul de 7 mm.

Cate 10 comprimate filmate in blistere din PVVC/folie de aluminiu.
Cate 3 blistere impreuna cu prospectul pentru consumator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria.

Fabricantul
SOPHARMA AD
Industrial zone, 2800 Sandanski, Bulgaria.

Acest prospect a fost revizuit in
Mai 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



