Famoset’

famotidina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQ@ES
FAMOSET® 20 mg: caixa com 30 comprimidos revestidos.
FAMOSET® 40 mg: caixa com 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
A SBEGURANCA E EFICACIA DA FAMOTIDINA AINDA NAQ FORAM ESTABELECIDAS PARA USO PEDIATRICO,

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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INFORMAGOES AO PACIENTE

Agéao esperada do medicamento: FAMOSET® inibe a secregio de &cido e pepsina do estdmago,
Ocastonalmente, como ocorre com cutros medicamentos com este tipo de agao, o alivio pode ndo ser imediato, O desaparacimento
dos sintomas n&o significa cura, que geralmente s ocorre apés semanas de tratamento,

Culdados de armazenamento: o produto deverd ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), em local seco e protegido da luz,
Prazo de valldade: FAMOSET® possui validade de 24 meses, nédo devendo ser utilizado ap6s o vencimento do prazo de validade.
Gravidez o lactagao: FAMOSET® nac deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo. Portanto, informe seu médico sobre a ocorréncia
de gravidez na vigéncla do tratamento ou apés o seu término. Informar ac médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao/Interrupgéo do tratamento: o tratamento com FAMOSET® deve ser dirio e, geralmente, prelonga-
se por varias semanas. Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragao do tratamento. Nao
interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas: FAMOSET® é, geralmente, bem tolerado. Raramente acorrem diarréia, dor de cabega e cansago. Informe seu
médico sobre o aparesimento de reagdes desagradaveis.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”,

Contra-Indicacdes e precaugdes: informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento.

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS

PROPRIEDADES

Afamotidina é um blogueador dos receptores H, de histamina de langa agao e aita eficcia. Tem rapido inicio de agac e mostra alto
grau de especificidade para o receptor Hp. A famotidina reduz o contetido de 4cido e pepsina, assim como o volume de secrecic
géstrica basal ou estimulada. Em estudos clinicos, a famotidina aliviou a dor associada a ulceragdo péptica usualmente dentro da
primeira semana de tratamento e suprimiu a secrecio gastrica dcida com uma administragéo diaria, ao deitar.

A famotidina é altamente eficaz no tratamento da dlcera duodenal,

INDICAGOES v
« Utcera duodenal;

» Ulcera géstrica benigna;

+ Condigdes de hipersecregao, tais come sindrome de Zollinger-Ellison:

*+ Prevencéo de recidivas de ulceragao duodenal.

CONTRA-INDICACOES

Néo ha contra-indicagdes conhecidas ac uso de famotidina. Entretanto, como com todos os medicamentos, a
possibilidade de hipersensibilidade & famotidina ou aos demais componentes do produto no pode ser excluida. Se
houver evidéncias de hipersensibilidade, o tratamento deve ser descontinuado.

PRECAUGOES

Neoplasla gastrica

A malignidade géstrica deve ser excluida antes do inicio da terapia de tlcera géstrica com FAMOSET®, Resposta
sintomatica & terapia com FAMOSET® para Glcera gastrica nio exclui a presenga de malignidade géstrica.

Disfuncio renal ou hepatica

Como a famotidina é parcialmente metabolizada no figado e excretada primariamente pelos rins, deve-se ter cautela
na administragdo da famotidina a pacientes com disfungéo hepatica ou renal.

A redugéo da posologia deve ser considerada se a depuragéo de creatinina for menor que 10 mL/min.

Uso na gravidez e lactagio
Nao se recomenda o uso de FAMOSET® durante a gravidez, devendo apenas ser prescrito a critério médico o
quando os beneficios superarem os riscos potenciais envolvidos.




Nédo se sabe ainda se a famotidina ¢ excretada no leite materno; portanto, as lactantes deverdo suspender a
amamentagéo ou o tratamento.

Uso pediatrico
A seguranca e eficacia em criangas ainda néo foram estabelecidas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A famotidina ndo interage com o sistema enzimatico de metabolismo de drogas ligado ao citotromo Pase; portanto,
se espera que drogas como warfarina, propranolol, teofilina e diazepam, que séo metabolizadas através desse
sistema, ndo interajam com a famotidina.

REACOES ADVERSAS

FAMOSET® é geralmente bem tolerado. Raramente foram relatadas diarréia, cefaléia, tonturas e constipagéo. Outras
reagOes adversas, ainda menos freqlientemente relatadas incluiram boca seca, nauseas efou vomitos, exantema,
desconforto ou distensao abdominal, anorexia e fadiga.

POSOLOGIA

ADMINISTRAGAC ORAL

ULCERA DUODENAL

Terapia inicial

A dose recomendada de FAMOSET® é de 1 comprimido de 40 mg/dia, ao deitar.

A duragdo do ratamento é de 4 a 8 semanas, podendo ser abreviada se a endoscopia revelar que a Ulcera foi curada.

Na maioria dos casos de Ulcera duodenal, a cura ccorre dentro de 4 semanas, com este regime posoldgico. Nos casos em gue a cura
completa ndo se verifica apds 4 semanas, o tratamento deve ser continuade por um periode adicional de 4 semanas,

Terapia de manutengéao

Para a prevencio da recorréncia da ulceragio duodenal, recomenda-se que a terapia com o FAMOSET® seja mantida com um
comprimido de 20 mg/dia, ac deitar.

ULCERA GASTRICA BENIGNA

A dose recomendada de FAMOSET® é de um comprimido de 40 mg/dia, ao deitar. A duragéo do tratamento & de 4 a 8 semanas,
podendo ser abreviada se a endoscopia revelar que a Ulcera foi curada.

SiINDROME DE ZOLLINGER-ELLISON

Pacientes sem terapia anti-secretéria anterior devem ser tratados, inicialmente, com uma dose de 2¢ mg a cada 6 horas. A posolegia
deve ser ajustada as necessidades individuais do paciente & deve ser mantida, enquanto houver indicagao clinica. Doses de ate 800
mg/dia tém sido usadas, por até um ang, sem o desenvolvimento de efeitos adversos significativos ou taquifilaxia, Os pacientes qua
estavam recebendo outro antagonista H, podem passar diretamente para o use de FAMOSET® com uma dose inicial mais atta do que
aquela recomendada para cases novos; esta dose inicial dependerd da gravidade da condigéo e da Gltima dose de antagenista H.
previamente utilizada.

Ajuste posolégico para pacientes com insuficiéncia renal grave (depuragéo da creatinina abaixo de 10 mL/min): a dose de FAMOSET®
deve ser reduzida para 20 mg, ao deitar.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM
Nao ha experiéncia, até¢ o momento, com superdosagem. Devem ser empregadas as medidas habituais para a
remocao do material nao absorvido do trato gastrintestinal, menitorizagéo clinica e medidas de suporte.

PACIENTES IDOSOS
Néo foi observado qualquer aumente na incidéncia ou mudanga no tipe de efeito colateral em pacientes idosos.
N&o é necessario alterar a posologia com base apenas na idade.
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