PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO FAMOTIDINA

STADA 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darlo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:
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QUE ES FAMOTIDINA STADA 20 mg comprimidos EFG Y PARA QUE SE UTILIZA
ANTES DE TOMAR FAMOTIDINA STADA 20 mg comprimidos EFG

COMO TOMAR FAMOTIDINA STADA 20 mg comprimidos EFG

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

CONSERVACION DE FAMOTIDINA STADA 20 mg comprimidos EFG
INFORMACION ADICIONAL

. Qué es FAMOTIDINA STADA 20 mg comprimidos EFG y para qué se utiliza

Famotidina pertenece a un grupo de medicamentos llamados antagonistas de los receptores H, de la

h

istamina. Famotidina reduce la cantidad de &cido que se produce en el estdmago.

Famotidina esta indicada en:

Tratamiento y recaidas de la Ulcera duodenal y gastrica.
Tratamiento de la inflamacion del es6fago (esofagitis por reflujo).
Prevencidn de la esofagitis por reflujo.

Tratamiento del ardor de estdbmago y la regurgitacion acida.
Tratamiento del sindrome de Zollinger Ellison

. ANTES DE TOMAR FAMOTIDINA STADA 20 mg comprimidos EFG

No tome FAMOTIDINA STADA 20 mg:

Si es alérgico (hipersensible) a famotidina, a otros antagonistas de los receptores H, 0 a
cualquiera de los otros componentes de FAMOTIDINA STADA 20 mg.

Tenga especial cuidado con FAMOTIDINA STADA 20 mg:

Si tiene alguna enfermedad de rifidn moderada o grave. Es posible que su médico tenga que ajustar la
dosis.

Antes de empezar el tratamiento su médico debe descartar la existencia de otras enfermedades més
graves. El alivio de los sintomas de la Ulcera gastrica durante el tratamiento puede retrasar el diagnostico
de estas enfermedades.

Si toma Famotidina STADA desde hace tiempo, probablemente su médico le hara controles de forma
regular. En las visitas a su médico, debe informarle de cualquier sintoma y circunstancias nuevas o
anoémalas.

Uso en nifios:
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No se ha establecido la seguridad y la eficacia de este medicamento en nifios.

Uso en mayores de 65 afios:

Los pacientes mayores de 65 afios solo precisan ajuste de dosis en caso de insuficiencia renal moderada o
severa.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

No se producen interferencias significativas con warfarina, propranolol, teofilina o diazepam. Los
antiacidos pueden disminuir la biodisponibilidad oral de famotidina por lo que ambas administraciones se
espaciaran 1 hora.

Famotidina puede reducir la absorcion oral de ketoconazol, por lo que se espaciaran 2 horas ambas
administraciones.

Estudios realizados con famotidina no han mostrado aumento de los niveles heméticos de alcohol tras la
ingestion del mismo.

FAMOTIDINA STADA 20 mg, normalmente no interfiere con otros medicamentos que pueda estar
tomando.

Toma de Famotidina STADA con los alimentos y bebidas:

Tome los comprimidos con ayuda de un poco de agua. No importa si toma FAMOTIDINA STADA 20 mg
con alimentos.

Embarazo y lactancia:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Embarazo

El tratamiento con famotidina no se recomienda en el embarazo. Debe informar a su médico si esta
embarazada, cree que puede estarlo o si tiene previsto quedarse embarazada.

Lactancia

Famotidina pasa a leche materna. Las madres lactantes deben suspender el tratamiento con
famotidina o interrumpir la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas:

- Es improbable que la famotidina ejerza algun efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos
0 manejar maquinaria. No obstante, se recomienda precaucion durante los primeros meses de
tratamiento.

Interferencias con pruebas analiticas:
- Si le van a realizar alguna prueba diagndstica comunique al meédico que estd usando este

medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Informacion importante sobre alguno de los componentes de FAMOTIDINA STADA 20 mg:
- Este medicamento no contiene gluten.

- Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a  ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
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3. Cobmo TOMAR FAMOTIDINA STADA 20 mg comprimidos EFG

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de FAMOTIDINA STADA 20 mg indicadas por su
médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico le indicara cuantos comprimidos al dia debe tomar y durante cuanto tiempo.
Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmaceéutico.

Los comprimidos de Famotidina STADA se administran por via oral. Tomar cada comprimido con una
cantidad suficiente de liquido.

Recuerde tomar su medicamento.

Tratamiento de la Ulcera duodenal: La dosis normal es de un comprimido de 40 mg por la noche.
También puede administrarse un comprimido de 20 mg cada 12 horas. El tratamiento debe mantenerse de
4 a 8 semanas.

Tratamiento de la Ulcera géstrica benigna: La dosis normal es de un comprimido de 40 mg por la noche.
El tratamiento debe mantenerse de 4 a 8 semanas.

Tratamiento de mantenimiento de la Ulcera gastrica o duodenal: Se recomienda un comprimido de 20 mg
de famotidina por la noche. Su médico le indicara durante cuanto tiempo debe tomar el medicamento.

Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE): la dosis recomendada es de un
comprimido de 20 mg de famotidina, dos veces al dia. Si a las 4-8 semanas no mejora consulte a su
médico.

Cicatrizacién de la Ulcera asociada al reflujo gastroesofagico: la dosis recomendada es de un comprimido
de 40 mg de famotidina, dos veces al dia. Si a las 4-8 semanas no mejora consulte a su médico.

Sindrome de Zollinger-Ellison: Normalmente el tratamiento empezara con una dosis de un comprimido
de 20 mg cada 6 horas. EI médico posteriormente ajustara la dosis en funcion de las necesidades de cada
paciente.

Si Vd. toma méas comprimidos de FAMOTIDINA STADA 20 mg de los que debiera:

Las reacciones adversas en casos de sobredosis son similares a las reacciones adversas encontradas en la
experiencia clinica normal.

Si usted ha tomado mas FAMOTIDINA STADA 20 mg de lo que debe, consulte inmediatamente a su
médico o farmacéutico o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 915 620 420. Si puede
lleve consigo este prospecto o el envase y enséfieselo al profesional sanitario.

Si olvid6 tomar FAMOTIDINA STADA 20 mg:

Si olvido tomar una dosis, tomela cuanto antes a menos que la hora de la siguiente dosis esté proxima. En
este caso, saltese la dosis olvidada y tome los comprimidos siguientes segun lo habitual. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con FAMOTIDINA STADA 20 mg:

No interrumpa el tratamiento antes de tiempo porque los sintomas hayan mejorado. Es posible que su
afeccion no se haya curado por completo y pueda volver a aparecer si no finaliza todo el tratamiento.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, FAMOTIDINA STADA 20 mg puede tener efectos adversos
aungue no todas las personas los sufran.

El efecto adverso mas frecuente es el dolor de cabeza (aproximadamente el 5%).

Las frecuencias se definen como:

Muy frecuentes (al menos 1 de cada 10 pacientes)
Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes)

Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1.000 pacientes)
Raros (al menos 1 de cada 10.000 pacientes)

Muy raros (menos de 1 por cada 10.000 pacientes)

Trastornos del Sistema nervioso:
Frecuentes: dolor de cabeza, mareo.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: diarrea, estrefiimiento.

Poco frecuentes: nauseas, vomitos, molestias o distension abdominal (inflamacion del vientre),
sequedad de boca, exceso de gases intestinales.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Poco frecuentes: falta de apetito, fatiga.

Raros: anafilaxia (reaccion alérgica inusual o exagerada), edema angioneurotico (reaccion alérgica grave
con jadeo, urticaria e inflamacion de la cara, labios, lengua, garganta e incluso extremidades con dificultad
para tragar o respirar).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuentes: erupcidn cutanea, prurito (picor o irritacion de la piel).

Raros: urticaria (manchas en la piel).

Muy raros: inflamacién de los pulmones y grave formacion de ampollas en la piel/descamacién de
la piel (Sindrome de Stevens Johnson/necroélisis epidérmica toxica), pérdida de cabello.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
Poco frecuentes: dolor en las articulaciones

Trastornos hepatobiliares:

Raros: ictericia colestasica (coloracion amarillenta de la piel y de los 0jos debido a problemas en la
secrecion de bilis).

Hallazgos de laboratorio: anomalias de las enzimas hepéticas.

No obstante no se puede por el momento excluir la posibilidad de aparicion de otros efectos adversos del
tipo de los observados en otros antagonistas H,.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de FAMOTIDINA STADA 20 mg Comprimidos EFG

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion. Conservar en el envase original.
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Caducidad: No utilice FAMOTIDINA STADA 20 mg después de la fecha de caducidad queaparece en el
envase después de “Cad”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de FAMOTIDINA STADA 20 mg Comprimidos EFG

- El principio activo es famotidina. Cada comprimido contiene 20 mg de famotidina

- Los demas componentes (excipientes) son celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, croscarmelosa
sddica, almidén de maiz, povidona, silice coloidal hidratada, estearato de magnesio, hipromelosa,
macrogol 400 y macrogol 6000.

Aspecto del producto y contenido del envase

FAMOTIDINA STADA 20 mg comprimidos se presenta en forma de comprimidos recubiertos con
pelicula. Cada envase contiene 20, 28 y 500 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacion de comercializacion

Laboratorio STADA S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Responsable de la fabricacion
Laboratorios Lesvi, S.L.

Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Fecha de la ultima revision de este prospecto:
Enero 2016
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