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. KULLANMA TALIMATI
FAMODIN 20 mg Film Tablet

Agizdan almir,
o Etkin madde: Famotidin 20 mg

o Yardimct maddeler: Mikrokristal selilloz PH-101, prejelatinize nisasta, talk, magnezyum
stearat, hidroksipropil metil selilloz, titanyum dioksit, kirmiz: demir oksit, sari demir oksit

Bu ilaci kullanmaya baglamadan snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liltfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

e Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag haklanda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigék doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FAMODIN nedir ve ne igin kullamilir?

2. FAMODIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FAMODIN nasil kullandsr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FAMODIN 'in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. FAM(_)DiN nedir ve ne i¢in kullamhr?
FAMODIN etkin madde olarak famotidin igerir. Famotidin histamin reseptér antagonistleri
olarak adlandirlan ilaglar simfina dahildir. Midenin iirettigi asit miktarin1 azaltarak etki eder.

FAMODIN 30 film tablet igeren blisterlerde ambalajlanmustir.
FAMODIN, asagidaki durumlarda kullanilabilir:

» Mide (gastrik) ve ince barsagimzin ilk boliimiindeki (duodenal) iilserlerin tedavi edilmesi ve
tekrarinin §nlenmesi igin,

» Midenin ¢ok fazla asit lirettigi ve asidin yemek borusuna gegerck yanmaya neden oldugu
(gastrodsofageal reflii gibi) durumlan tedavi etmek igin ve tekrarlarim dnlemek igin,

» Midenin ¢ok fazla miktarda asit salgilamasindan kaynaklanan Zollinger Ellison Sendromu
ve multipl endokrin adenoma gibi hastahk durumlarinda kuliamlir.

2, FAMQDIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FAMODIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e FAMODIN’de bulunan famotidin veya yardimeci maddelerden herhangi birisine alerjiniz
varsa




¢ Ay ilag grubundan (H,- reseptdr blokerleri) bagka ilaglara karg: alerji gegirmigseniz

FAMODIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Agr bsbrek yetmezliginiz var ise. Bu durumda doktorunuz ilacimzi daha diigtik dozda
almanizi isteyebilir.

e FAMODIN tedavisi ile saglanacak belirtilerdeki iyilesme midede ko6tii huylu timdr
olasithgim ortadan kaldirmaz. Bu nedenle FAMODIN tedavisine baglanmadan once
doktorunuz bu tiir bir hastalik olasiligimin ortadan kaldinlmas: igin gerekli incelemeyi
yapmalidir.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
damgimz,

FAMODIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FAMODIN®in her bir dozu bir bardak su ile birlikte alinmalidir. Doktorunuz tarafindan aksi
belirtilmedikce &giinlerle birlikte veya 6§iin aralarinda alinmalar1 bakimindan bir kisitlama
yoktur. Tabletleri par¢alamaymiz veya ¢ignemeyiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

FAMODIN’i ancak doktorunuzun dnerdigi durumlarda kullanmalisimz.

Tedaviniz swrasmnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya ezcacimza
damgsimz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmiginiz.

FAMODIN anne siitiine geger. Emzirilen bebege zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.
Eger emziriyorsaniz FAMODIN kullanmaymiz ya da emzirmeye ara veriniz.

Arag ve makine kullamm
Arag ve makine kullanimi #izerine bilinen bir etkisi yoktur.

FAMOD_iN’ in iceriginde bulunan baz1 yardimc:1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
FAMODIN’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliifimz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanm

FAMODIN’in genellikle diger ilaglarla birlikte kullamminda etkilenmesi beklenmez. Ancak
kullandigimz biitiin ilaglar yine de doktorunuza bildiriniz. Ozellikle agafidaki ilaglardan
herhangi birini kullamrken doktorunuza bildirmelisiniz:

¢ Ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlart igin kullanilir)

Probenesid (gut i¢in kullanilir)

Atazanavir (HIV tedavisi i¢in kullamlir)

Mide asidini notralize eden ilaglar (alliminyum hidroksit, magnezyum hidroksit gibi)
Sukralfat (mide ve on iki parmak barsag lilserlerinde kullanilir)




Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise lLitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FAMODIN nasil kullanalir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
FAMODIN’i doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanintz,

Eger doktor tarafindan bagka tirlii 6nerilmemigse yetiskin hastalara asagidaki dozaj sekli
uygulanir;

- Duodenal iilser ve gastrik {ilser:

Onerilen doz 40 mg olup yatmadan 6nce bir defada alinir. Tedaviye 4-8 hafta siireyle devam
edilmelidir. Siire, tedaviye alman yamta gore degisebilir. Ulserin tekrarlamasim 6nlemek igin
devamn dozu gece yatmadan dnce alinan 20 mg’dur.

- Gastrotzofageal reflii (GORH):

Hafif belirtilerin tedavisi i¢in: Sabah 20 mg ve aksam 20 mg dozunda, 6-12 hafta siireyle
kullantlabilir.

Daha ciddi belirtilerin tedavisi i¢in: Sabah 40 mg ve aksam 40 mg dozunda, 6-12 hafta stireyle
kullanilabilir.

- Zollinger-Ellison Sendromu ve multipl endokrin adenomalar gibi patolojik agin salgilama
hallerinde):

Doz hastaya gore degisir. Onerilen baglangi¢ dozu 6 saatte bir 20 mg'dir. Baz1 hastalarda daha
yiiksek dozlarin kullanilmasi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
FAMODIN sadece agizdan kullamm igindir. Tabletleri bir bardak suyla (120 ml) birlikte
¢ignemeden ya da ezmeden yutunuz.

Degisik yag gruplan:

Cocuklarda kullanim: Cocuklarda ve 18 yasin altindakilerde kullanimi énerilmez.
Yaghlarda kullammi: Yagh hastalarda doz ayan gerekmez.

Ozel kullanim durnmlan

Bobrek yetmezligi:
Eger bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacimzin dozunu sizin icin §zel olarak
ayarlayacaktir.

Eger FAMODIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
dokiorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazia FAMODIN kullandiysamz:
FAMODIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir dokior veya eczaci ile
konugunuz.

FAMODIN’i kullanmay: unutursamz:

Ilacimz almay: unutursaniz endise etmeyiniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi ahn. Eger bir sonraki
ilag zamanimz ¢ok yakinsa, o zamana kadar bekleyin ve tabletlerinizi normal sekilde almaya
devam edin. '

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.




FAMODIN ile tedavi sonlandinldigmdaki olugabilecek etkiler
Ilacimz1 doktorunuzun belirtti gi siire boyunca kullanmaniz snemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi FAMODIN in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarma gére asagidaki sekilde siralanmistir:

¢ok yaygin : 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

yaygin : 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorillebilir.
yaygin degil : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla goriilebilir.
seyrek + 1.000 hastanin birinden az goriilebilir,

¢ok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Yaygin

¢ Bas agnsi, sersemlik hissi
o Kabiziik, ishal

Yaygin olmayan
Eger allerjik reaksiyon belirtileri goézlemlerseniz, FAMODIN almayr kesiniz ve acilen
doktorunuza bagvurunuz. Belirtiler agafidakileri icerebilir:

o Yiiz, dudaklar, dil ve bogazinizda sisme (soluma ve yutkunmada giigliik ile birlikte)

o Urtiker (kurdegen)

Diger yaygin olmayan yan etkiler:

Ag1z kurnlug, tat alma bozuklugu

Bulanti, kusma, karinda agn veya sigkinlik, gaz
Dékiintii, kaginti, iirtiker (kurdesen)

Istahsizhik

Bitkinlik

Seyrek
» Seyrek jinekomasti (erkeklerde gbgiislerde biiyiime) vakalan bildirilmigtir ancak kontrollii
klinik ¢alismalarda siklig1 plasebodan daha yiiksek bulunmamistr

Cok seyrek

» Hinltili solunum ve yutkunmada giiclik

¢ Agsin duyarlilik reaksiyonlari (anafilaksi, anjiyondrotik 5dem, bronkospazm)

¢ Agraniilositoz, pansitopeni, lékopeni, trombositopeni, nétropeni gibi, kan hiicre sayilarinda
normalden farklilik ortaya ¢ikmasi

* Depresyon, sinirlilik, huzursuzluk, gevicye uyum yeteneginde bozulma (dezoryantasyon),
zihin bulanikhigi, haliisinasyonu (olmayan seyleri gorme, duyma ya da hissetme) da igeren
geri donlisimlii ruhsal bozukluklar. Bu sikayetler genellikle ilacin kesilmesi ile ortadan
kaybolur.

¢ Konvillsiyon, grand mal nébet (sara ndbeti) (6zellikle bobrek yetmezlifi olan hastalarda),
parestezi (dokunma duyusunda algilama bozuklugu), uyku hali veya uykusuzluk

¢ FAMODIN’in bulundugu ilag grubu olan H, reseptor antagonistlerinin damardan
uygulanmas: sonucu AV blok, QT intervalinde uzama (bzellikle bsbrek fonksiyonlarinda
bozukluk olan hastalarda) gibi kalp atim lmz1 diizensizlikleri




e Kimi zaman ciddi olabilen akciger enfeksiyonu (zatiirre)

» Karaciger enzimlerinde anormallikler, hepatit, sarilik

s Sag dokilmesi, Stevens Johnson sendromu/kimi zaman fatal toksik epidermal nekroliz adi
verilen ciddi cilt reaksiyonian

e Eklem agnisi, kas kramplan

¢ Iktidarsizlik, libido azalmas:

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile karsilaswrsaniz
dokiorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

5. FAMODIN'in Saklanmasi
FAMODIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaywnz.
30°C’ nin altinda oda sicakhifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FAMODIN i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sandoz llag San. ve Tic. A.S. Kigiikbakkalkdy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad.
N:2 34750 Kadik6y / Istanbul

Uretim yeri: Sandoz llag San. ve Tic. A.S. Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi,
Atatiirk Bulvar1 9. Cad. No: 1, Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimat: gg.aa.yyyy 'de onaylanmisnir.




