CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Travisto RefluControl, 20 mg + 165 mg + 800 mg, tabletki do rozgryzania i zZucia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

20 mg famotydyny (Famotidinum), 165 mg magnezu wodorotlenku (Magnesii hydroxidum),
800 mg wapnia weglanu (Calcii carbonas).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka zawiera 363,896 mg glukozy (jako sktadnik dekstratow i maltodekstryny wchodzacej
w sktad aromatu migtowego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.
Tabletki okragle o $rednicy 16 mm, obustronnie wkleste, barwy biatej lub prawie biatej z mozliwymi
szarymi lub bezowymi witrgceniami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

U dorostych w krotkotrwatym leczeniu objawow zwigzanych z nadkwasnoscia soku zotadkowego,
takich jak:

- zgaga,

- niestrawnosc¢,

- bol i pieczenie w nadbrzuszu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli:

W celu zlagodzenia objawow, nalezy zu¢ 1 tabletke na dobe.

Aby zapobiec zgadze, nalezy zuc 1 tabletke, 15 do 60 minut przed jedzeniem lub piciem napojow,
ktore powoduja niestrawnosc.

Nie nalezy stosowac¢ dawki dobowej wigkszej niz dwie tabletki.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé dhuzej niz 14 dni.

Nalezy poinformowac pacjenta, o koniecznosci konsultacji z lekarzem w przypadku stosowania
produktu leczniczego przez 14 dni i braku ustgpienia lub nasilenia si¢ objawow w celu weryfikacji

diagnozy i ewentualnego zastosowania innej metody leczenia.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek



Ze wzgledu na to, ze famotydyna jest wydalana gtéwnie przez nerki, nalezy zachowaé ostroznos¢ u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego, gdyz moze okazac si¢
konieczne zmniejszenie dawki o potowe lub wydtuzenie okresu pomigdzy podaniem kolejnych dawek
do 36-48 godzin.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow z niewydolnos$cig nerek.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku
Nie ma koniecznoséci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania famotydyny u dzieci i mtodziezy.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdb podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy zu¢, nie nalezy potykac ich w catosci.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na famotydyn¢ lub inne leki zmniejszajace produkcje kwasu solnego w zotadku (np.
ranitydyna, cymetydyna itp.) lub na leki zoboj¢tniajace kwas solny (wapnia weglan, magnezu
wodorotlenek) lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 lub inne
uczulenia;

- niewydolno$¢ nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia pacjentdow z podejrzeniem owrzodzenia zotgdka oraz takich, u ktérych
wystepujg dodatkowe niepokojace objawy (niezamierzone zmniejszenie masy ciata, trudnosci
w polykaniu, nawracajace wymioty, krwiste lub fusowate wymioty, smoliste stolce) nalezy wykluczy¢
jakiekolwiek procesy nowotworowe w obrebie uktadu pokarmowego (produkt leczniczy moze
tagodzi¢ objawy 1 op6zniac rozpoznanie choroby podstawowej).
Famotydyna wydalana jest gtownie przez nerki, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej stezenia w
surowicy krwi u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Famotydyna nie jest odpowiednia dla
pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek pozostajacych bez opieki medyczne;j.
Famotydyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.
Nalezy rowniez kontrolowaé st¢zenie wapnia i magnezu we krwi. U pacjentdw z nieprawidtowa
czynnoscia nerek moze dochodzi¢ do kumulacji joné6w magnezu, ktére moga sprzyjac rozwojowi
depresji, chorob osrodkowego uktadu nerwowego i innych objawoéw hipermagnezemii.
U pacjentéw z nieprawidlowa czynnoscig watroby, produkt leczniczy powinien by¢ stosowany z
ostroznoscia.
Jesli u pacjenta wystepuja ponizsze dolegliwos$ci powinien on skonsultowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem produktu leczniczego:
- bol w klatce piersiowej (lub w okolicach barkéw), ptytki oddech, pocenie, promieniowanie bolu do
konczyn goérnych, karku, ramion lub zuchwy (zwlaszcza, gdy towarzysza mu trudnosci z
oddychaniem);

- trudnosci z potykaniem, bdl podczas potykania;

- zawroty glowy, nudnosci, wymioty;

- wymioty z domieszka krwi, fusowate wymioty;

- krwawienie z odbytu, krwawe stolce, smotowate stolce;

- zgaga utrzymujaca si¢ dtuzej niz trzy miesiace;

- zgaga, ktorej towarzysza bol, zawroty gtowy, nadmierne pocenie sig;

- dlugotrwaly bol brzucha;

- jezeli u pacjenta w wieku powyzej 40 lat nastgpita ostatnio zmiana objawoéw zwigzanych

z niestrawno$cia i zgaga, lub pojawity sie nowe objawy;
- nieoczekiwana utrata masy ciata;



- potwierdzona hiperkalcemia, poniewaz produkt leczniczy zawiera wapn;
- potwierdzona hipofosfatemia, poniewaz produkt leczniczy moze jg nasila¢;
- potwierdzona hiperkalciuria, jesli w przeszto$ci wystepowaty kamienie nerkowe lub kamica
drég moczowych.
Dhugotrwate stosowanie produktu leczniczego zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami
zawierajacymi wapn i (lub) witamine D, moze zwigkszaé ryzyko rozwoju u pacjenta hiperkalcemii
oraz nastgpczej niewydolnosci nerek.

Nie nalezy przerywaé stosowania malej dawki kwasu acetylosalicylowego przepisanej przez lekarza
w celu zapobiegania zawatowi lub udarowi (zwykle w dawce 81 + 125 mg na dobg).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glukoza (jako sktadnik dekstratow i maltodekstryny wchodzacej w sktad aromatu migtowego)

Pacjenci z zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.
Glukoza zawarta w leku moze wptywac szkodliwie na zgby.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Travisto RefluControl z innymi produktami
leczniczymi moze prowadzi¢ do zmniejszenia lub zwigkszenia jego dziatania terapeutycznego lub do
zmiany dziatania terapeutycznego innych lekow.
- Leki zobojetniajace kwas solny w Zotagdku moga wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami doustnymi,
dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego podawania takich lekow.
- Leki zoboje¢tniajace kwas, jony wapnia i magnezu, tworzag kompleksy z tetracyklinami podczas
jednoczesnego stosowania, znacznie zmniejszajac stezenie antybiotykow we krwi.
- Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego moze zmieni¢ wchtanianie szerokiej gamy produktow
leczniczych. Produkt leczniczy moze obniza¢ stezenie/skuteczno$¢ warfaryny.
- Przyjmowanie niektorych lekow z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, lekow
przeciwcukrzycowych, pochodnych sulfonylomocznika i doustnych lekéw przeciwzakrzepowych
pochodnych dikumarolu moze by¢ nasilone przez jednoczesne podawanie z produktem leczniczym.
- W celu zapobiegania zgadze produkt leczniczy nalezy podawa¢ oddzielnie, co najmniej dwie
godziny po przyjeciu innych lekow i co najmniej cztery godziny po podaniu antybiotyku
chinolonowego.
Jest to szczegodlnie wazne w przypadku wymienionych ponizej lekow:

- atenolol, metoprolol, propranolol, sotalol

- atazanawir

- chlorochinon

- tetracykliny

- diflunisal

- digoksyna

- bisfosfoniany

- estramustyna (ze wzglgdu na obecnosc¢ soli wapniowych)

- feksofenadyna

- zelazo (sole)

- fluorek sodu

- glikokortykosteroidy (prednizolon i deksametazon)

- indometacyna

- zywica polistyrenosulfonianowa sodu

- ketokonazol

- lansoprazol



- neuroleptyki — pochodne fenotiazyny
- penicylamina

- fosfor (suplementy)

- tyroksyna

- gabapentyna

- benzodiazepiny.

Interakcje, ktore nalezy wziaé pod uwagg:

- Salicylany: leki zobojetniajace kwas solny w zotadku zwickszajg wydalanie nerkowe
salicylanow w wyniku alkalizacji moczu.

- Probenecyd: hamuje cewkowe wydzielanie famotydyny, zwigkszajac stezenie famotydyny
W 0S0CZU.

- Glikozydy nasercowe: podczas jednoczesnego podawania glikozydow nasercowych
hiperkalcemia moze zwigksza¢ ryzyko toksycznosci naparstnicy (ryzyko arytmii). Pacjentow
nalezy cze¢$ciej monitorowa¢ za pomocg EKG i st¢zenia wapnia we krwi.

- Tiazydowe leki moczopedne: moga nasila¢ hiperkalcemi¢ z powodu zmniejszenia wydalania
wapnia przez nerki. Biorgc pod uwage fakt, ze produkt leczniczy jest przeznaczony do
krotkotrwatego stosowania, nie jest konieczne kontrolowanie stezenia wapnia w osoczu.

- Ryzyko utraty skuteczno$ci weglanu wapnia jako srodka wigzacego fosforany u pacjentdw
poddawanych hemodializom, jesli podaje si¢ go jednoczesnie z famotydyna.

W miare mozliwosci nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z famotydyna pozakonazolu w postaci
zawiesiny doustnej, poniewaz famotydyna moze podczas jednoczesnego stosowania zmniejszac
wchtanianie pozakonazolu w postaci zawiesiny doustne;j.

Jednoczesne podawanie famotydyny z inhibitorami kinazy tyrozynowej (TKI): dazatynibem,
erlotynibem, gefitynibem, pazopanibem, moze zmniejszac ich stezenie w osoczu, co prowadzi do
zmniejszenia skutecznosci i dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania famotydyny z tymi TKI.
W celu uzyskania dalszych szczegotowych zalecen nalezy zapoznac si¢ z drukami informacyjnymi
poszczegblnych produktéw leczniczych z grupy TKI.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Plodnos¢

Badania na szczurach w dawkach dobowych 2000 mg/kg i u krélikéw w dawkach dobowych do 500
mg/kg nie wykazaly szkodliwego wptywu famotydyny na ptodnos¢. Brak jednak dobrze
kontrolowanych badan u ludzi.

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w cigzy ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
dotyczacych bezpieczenstwa.

Dane z ograniczonej liczby ekspozycji w czasie cigzy nie wykazuja niekorzystnego wptywu
famotydyny na cigze lub stan zdrowia ptodu i noworodka. Wykazano, ze famotydyna przenika przez
barier¢ tozyskowa. Nie ma dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach wskazuja na pewne bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie
famotydyny na cigzg, rozwoj zarodkowo-ptodowy, pordd lub rozwdj pourodzeniowy.

Dane z ograniczonej liczby ekspozycji w czasie cigzy wskazuja na brak dziatan niepozadanych
spowodowanych przez magnezu wodorotlenek lub wapnia weglan na cigze lub stan zdrowia ptodu /
noworodka. Brak jest dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia

Famotydyna przenika do mleka ludzkiego. Sole magnezu rdwniez moga przenikac¢ do mleka ludzkiego
i wywotywac biegunke u niemowlat karmionych piersia.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersig.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w czasie
stosowania lekow zawierajacych famotydyne. Jednakze u niektorych pacjentéw obserwowano
dziatania niepozadane takie jak zawroty glowy, ktore mogg zaburzaé¢ sprawno$¢ psychofizyczna. Jesli
wystapig takie objawy niepozadane nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane dla produktu leczniczego zgtaszane s rzadko. Zazwyczaj sa tfagodne, szybko
ustepuja i sg odwracalne po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.
Najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sg: bol glowy, nudnosci i biegunka.

Dziatania niepozadane wymieniono wedlug czesto$ci wystepowania:

bardzo czgsto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (< 1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: bol gtowy, zawroty glowy;

Niezbyt czgsto: niepokdj;

Bardzo rzadko: drgawki, napady padaczkowe typu grand mal (zwlaszcza u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci nerek), sennosc¢.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia psychiczne w tym depresja, stany lekowe, pobudzenie,
dezorientacja, splatanie i omamy, spadek libido, bezsennos¢.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: zaparcia, biegunki,

Niezbyt czgsto: nudnosci i (lub) wymioty, uczucie dyskomfortu lub pelnosci w jamie brzuszne;j,
wzdecia i bole w obrgbie jamy brzusznej, niestrawnos¢, odbijanie si¢, sucho$¢ w jamie ustne;j,
wzmozone pragnienie, zaburzenia smaku.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czgsto: anoreksja.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: blok przedsionkowo-komorowy po dozylnym podaniu antagonisty receptora Ha,
wydtuzenie odcinka QT (zwtlaszcza u pacjentdow z zaburzeniem czynnos$ci nerek).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: srédmiazszowe zapalenie ptuc czasami prowadzace do zgonu.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czgsto: parestezje;
Bardzo rzadko: bole stawow, kurcze migsni.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: wysypka, $wiad, pokrzywka;

Bardzo rzadko: nadmierne wypadanie wlosow, zespot Stevena-Johnsona/toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (czasem powodujace zgon).



Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli).

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Bardzo rzadko: zéttaczka cholestatyczna, zapalenie watroby, zaburzenia aktywnosci enzymow
watrobowych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, neutropenia i pancytopenia.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: impotencja.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: zmgczenie;
Bardzo rzadko: ucisk w klatce piersiowe;.

Leki zobojetniajace kwasnos¢ w zotadku, takie jak magnez lub wapn, mogg powodowac zmiany
w czgstosci 1 konsystencji stolca, wzdecia i uczucie petnosci.

Obserwowano rzadkie przypadki ginekomastii jednak w kontrolowanych badaniach klinicznych
czestosE jej wystepowania nie byta wigksza niz u pacjentdow otrzymujacych placebo.

Zelaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania. Pacjenci z patologicznym nadmiernym wydzielaniem
zotadkowym wykazywali tolerancje na dawki 800 mg famotydyny na dob¢ bez wywolywania
powaznych dziatah niepozadanych w czasie jednego roku terapii.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania: ptukanie zotadka, leczenie objawowe i podtrzymujace
oraz monitorowanie kliniczne pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowe;j i refluksie Zotadkowo-
przetykowym, antagoni$ci receptora H», skojarzenia famotydyny.

Kod ATC: A02BAS3

Produkt leczniczy zmniejsza produkcje kwasu zotagdkowego na dwa sposoby.

Famotydyna jest selektywnym antagonistg receptoréw histaminowych Hy, ktory hamuje produkcje

kwasu solnego w soku zotagdkowym i zmniejsza objetos¢ wydzielanego soku zotadkowego.

Famotydyna hamuje wydzielanie podstawowe, nocne i stymulowane (powodowane pokarmem,

histaming, kofeing, gastryng itp.). Wplyw famotydyny jest silny i dlugotrwaty, pojawia si¢ w ciggu
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1 do 2 godzin od podawania doustnego; maksymalne dziatanie jest osiggane w ciggu 1 do 3 godzin,
a dziatanie przeciwwydzielnicze utrzymuje si¢ przez 10 do 12 godzin.

Magnezu wodorotlenek i wapnia weglan powoduja zmniejszenie st¢zenia kwasu solnego w zotadku,
dzieki mechanizmowi neutralizacji kwasu solnego.

Laczne stosowanie lekow zobojetniajacych kwas solny, ktdre sg odpowiedzialne za natychmiastowe
podwyzszenie warto$ci pH w zotadku oraz antagonistow receptora Ha, ktore hamujg produkcje kwasu
solnego, umozliwia obnizenie st¢zenia kwasu solnego do normalnego poziomu, prowadzgc do
szybkiej ulgi w bolu i dyskomforcie zotgdka.

Zdolno$¢ neutralizowania kwaséw w jednej tabletce do zucia Travisto RefluControl szacuje si¢ na
okoto 21 mEq (metoda USP).

Sktadowe produktu leczniczego majg r6zne punkty uchwytu farmakodynamicznego: wapnia weglan

i magnezu wodorotlenek neutralizujg kwas solny juz wydzielony i obecny w zotadku; famotydyna
blokujac receptor H, hamuje produkcje kwasu solnego przez komoérki oktadzinowe. Nie obserwuje si¢
interakcji farmakodynamicznych pomig¢dzy sktadnikami produktu leczniczego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wilasciwosci farmakokinetyczne famotydyny nie zmieniajg si¢ znaczaco, gdy podaje si¢ ja ze 165 mg
magnezu wodorotlenku i 800 mg wapnia weglanu.

Famotydyna
Famotydyna ma liniowa kinetyke.

Absorpcja
Famotydyna nie ulega catkowitej absorpcji. Jest szybko wchtaniana, a maksymalne st¢zenie w osoczu
jest proporcjonalne do dawki i1 osiggane w ciggu 1 do 3 godzin od podania doustnego.

Dystrybucja
Srednia biodostepnosé dawki doustnej wynosi 40-45%. Podawanie wraz z positkami nie ma
znaczgcego wpltywu na biodostepnosc.

Metabolizm

Metabolizm pierwszego przejscia jest minimalny. Wielokrotne podawanie nie powoduje kumulacji.
Wigzanie z biatkami osocza jest stosunkowo mate (15% - 20%). Okres pottrwania w osoczu po
podaniu pojedynczej dawki doustnej lub kilku powtarzanych dawek (przez 5 dni) wynosi

w przyblizeniu 3 godziny. Metabolizm leku zachodzi w watrobie z wytworzeniem nieaktywnego
metabolitu, migdzy innymi sulfotlenku.

Eliminacja

Po podaniu doustnym, $rednie wydalanie z moczem po spozyciu famotydyny wynosi 65-70%, z czego
25%-30% w postaci niezmienionego produktu leczniczego. Klirens nerkowy wynosi od 250 do 450
ml/min i wykazuje pewne wydalanie kanalikowe.

Mata ilo§¢ produktu leczniczego jest wydalana w postaci sulfotlenku. U pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek okres pottrwania w fazie eliminacji famotydyny wydtuza si¢ i moze przekraczac 20
godzin u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek.

Wapnia weglan i magnezu wodorotlenek

Leki zoboje¢tniajace kwas solny w zoladku sg bardzo stabo wchtaniane w przewodzie pokarmowym,
dlatego po podaniu w zalecanych dawkach i zalecanym czasie leczenia nie powoduja znaczacego
klinicznie zwigkszenia stezen w osoczu.

Wapnia weglan i magnezu wodorotlenek przeksztalcaja si¢ w rozpuszczalne chlorki podczas
neutralizacji kwasu solnego w zoladku. Absorpcja wapnia i magnezu wynosi okoto 10%, a 15%-20%
pozostatych rozpuszczalnych chlorkow przeksztatca si¢ w nierozpuszczalne sole eliminowane




z katem. U pacjentow z prawidtowg czynnoscig nerek male ilosci wapnia i magnezu sg wchtaniane
1 szybko wydalane przez nerki.

Jednoczesne podawanie famotydyny i lekow zoboj¢tniajacych kwas solny w zotadku powoduje
niewielkie zmniejszenie warto$ci Cmax 1 AUC, a takze spadek szybkosci wchtaniania famotydyny.
Jednakze, poniewaz famotydyna jest bardzo silnym antagonistg receptora Hy, to ta niewielka zmiana
biodostepnosci (10-15%) prawdopodobnie nie bedzie miata istotnego dziatania klinicznego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace famotydyny nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka

w oparciu o konwencjonalne badania farmakologii bezpieczenstwa, toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na
rozrodczo$¢.

Famotydyna jest zdefiniowana jako substancja o niewielkiej toksycznosci (LD50 u samcow i1 samic
szczurdw i myszy wynosi 3000 mg/kg).

Dla wapnia weglanu i magnezu wodorotlenku znane sg jedynie ograniczone dane dotyczace
toksycznosci. Nie ma dowodow na aktywno$¢ mutagenng i rakotworcza. Dane te nie wskazujg na
szczegolne zagrozenia dla ludzi podczas normalnego stosowania.

U zwierzat leczonych za pomocg duzych dawek wapnia weglanu przez dtuzszy czas, zglaszano
przypadki nieprawidlowej osteogenezy (kostnienia).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana kukurydziana

Dekstraty

Sodu cyklaminian

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Aromat migtowy (mentol, migty pieprzowej olejek, miety kedzierzawej olejek, 1,2-propylenowy
glikol (E 1520), maltodekstryna, guma arabska (E 414))
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVDC/PE/PVC w tekturowym pudetku z ulotka.
1 opakowanie — 6, 10, 12, 18, 20, 24, 25 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. +48 42 22-53-100

Email: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



