Prospecto: informacion para el paciente

Famotidina Stada 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Famotidina Stada 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

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 solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
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Qué es Famotidina Stada y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Famotidina Stada
Como tomar Famotidina Stada

Posibles efectos adversos

Conservacién de Famotidina Stada

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Famotidina Stada y para qué se utiliza

Famotidina actGa reduciendo la cantidad de &cido que produce el estdmago. Se utiliza para tratar ciertas
enfermedades causadas por un exceso de produccion de acido en el estdbmago. Es un medicamento
gastrointestinal que pertenece al grupo de los antagonistas de los receptores H; de la histamina.

Famotidina se utiliza para el tratamiento de:

prevencion de Ulceras duodenales recurrentes (solo con Famotidina Stada 20 mg)

Ulcera duodenal

Ulcera gastrica benigna

tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison. Esta es una enfermedad causada por una produccion
anormal de la hormona gastrina, que provoca una sobreproduccion de acido gastrico

sintomas de la enfermedad por reflujo (esofagitis por reflujo leve), como acidez (Famotidina Stada 20
mg)

inflamacion leve a moderada del es6fago (tubo digestivo) (Famotidina Stada 40 mg)

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Famotidina Stada

NO tome Famotidina Stada
- si es alérgico a famotidina, al cacahuete 0 a la soja, 0 a alguno de los demas componentes de este

medicamento (incluidos en la seccion 6). Si experimenta sintomas de hipersensibilidad, debe interrumpir
el tratamiento con famotidina.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar famotidina.

Informe inmediatamente a su médico si nota alguno de los siguientes sintomas:
- perdida de peso no intencionada
- vomitos repetidos
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- dificultad para tragar

- vomitos con sangre

- aspecto palido y sensacién de debilidad (anemia)

- presencia de sangre en las heces

Su meédico puede considerar necesario realizar pruebas para descartar enfermedades malignas, ya que la
famotidina puede aliviar los sintomas del cancer y retrasar su diagnostico. Si sus sintomas persisten a
pesar del tratamiento, se valoraran pruebas adicionales.

¢ no debe utilizar famotidina si padece molestias gastrointestinales leves. Consulte a su médico.

e si padece Ulceras duodenales o géastricas benignas, su médico puede considerar que estas han sido
causadas por una infeccion bacteriana por Helicobacter pylori. En ese caso, deberd seguir un
tratamiento especifico bajo supervision médica para eliminar estas bacterias.

¢ si padece insuficiencia renal. Su médico puede recetarle una dosis méas baja de famotidina (ver seccion 3
“Cémo tomar Famotidina Stada”).

Si toma una dosis alta durante un periodo prolongado, su médico puede realizar andlisis de sangre para
controlar sus células sanguineas y la funcion hepética.

Nifos
No se ha obtenido suficiente experiencia sobre la seguridad y eficacia de la famotidina en nifios. Por lo
tanto, no se debe administrar famotidina en nifios.

Toma de Famotidina Stada con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento.

Pdngase en contacto con su médico si toma alguno de los medicamentos mencionados a continuacion:

No debe tomar famotidina

e si esta tomando probenecid (medicamento para la gota), ya que puede retrasar la eliminacion de
famotidina.

e en combinacion con atazanavir, ritonavir y tenofovir (medicamentos utilizados para tratar la infeccion
por VIH).

El efecto de famotidina puede verse reducido por:

¢ medicamentos que neutralizan el acido del estomago (antiacidos). Para evitar que se reduzca el efecto de
famotidina, debe tomarlo al menos 1-2 horas antes de tomar un antiacido.

e sucralfato (medicamento para tratar Ulceras). Como norma general, no debe tomar sucralfato dentro de
las 2 horas siguientes a la toma de famotidina.

Famotidina puede reducir el efecto de los siguientes medicamentos:

e ketoconazol o itraconazol (antifingicos). Debe tomar ketoconazol 2 horas antes de tomar famotidina.

e atazanavir con ritonavir (medicamentos para el VIH). Consulte con su médico.

e carbonato de calcio, cuando se utiliza para tratar niveles elevados de fosfato en sangre (hiperfosfatemia)
en pacientes en dialisis.

e suspension oral de posaconazol (medicamento liquido para prevenir y tratar algunas infecciones
fungicas).

e dasatinib, erlotinib, gefitinib, pazopanib (medicamentos utilizados para tratar el cancer).

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a
su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Famotidina puede utilizarse durante el embarazo solo si es estrictamente necesario.

Lactancia
Famotidina se excreta en la leche materna en cantidades pequefias. Por lo tanto, famotidina puede utilizarse

2de7



durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
Famotidina puede provocar efectos secundarios como mareos, dolor de cabeza y somnolencia, lo que
podria afectar su capacidad de reaccidn. Debe tenerlo en cuenta si va a conducir 0 manejar maquinaria.

Famotidina Stada contiene lecitina de soja
Este medicamento contiene lecitina de soja. No debe utilizarse en caso de alergia al cacahuete o a la soja.

3. Cémo tomar Famotidina Stada

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Forma de administracion

Famotidina debe tragarse entero con un poco de liquido. No es necesario tomarlo con las comidas.

La dosis recomendada depende de la gravedad de su enfermedad y de la dosis de medicamentos que haya
tomado previamente. Su médico decidira cuanto debe tomar.

Las dosis recomendadas se indican a continuacion:

Adultos:

Prevencion de Ulceras duodenales recurrentes (solo con Famotidina Stada 20 mg)

20 mg de famotidina por la noche.

La dosis de mantenimiento recomendada de 20 mg se ha mantenido de forma eficaz en estudios clinicos de
12 meses de duracion.

Ulceras duodenales y Glceras gastricas benignas

40 mg de famotidina antes de acostarse.

El tratamiento debe durar entre 4 y 8 semanas. Este periodo puede acortarse si su médico confirma que la
Glcera ha cicatrizado (p.ej., mediante una endoscopia). Si la Ulcera no ha cicatrizado, el tratamiento debe
continuar durante otras 4 semanas.

Sindrome de Zollinger-Ellison

Si no ha recibido tratamiento previo, iniciar el tratamiento con 20 mg de famotidina cada 6 horas.

Segun la secrecion de acido y su respuesta clinica, su médico puede aumentar la dosis a medida que avance
el tratamiento, hasta alcanzar los niveles de acido deseados. Si el tratamiento con una dosis diaria de hasta
800 mg no resulta eficaz, su médico puede considerar un tratamiento alternativo para regular la secrecion
de &cido.

Si ha recibido previamente tratamiento con medicamentos similares (p.ej., otros antagonistas de los
receptores H, de la histamina), es posible iniciar el tratamiento con famotidina con una dosis mas alta que
la dosis inicial habitualmente recomendada. Consulte a su médico sobre la dosis adecuada.

El tratamiento debe mantenerse todo el tiempo que sea necesario.

Tratamiento de los sintomas de la enfermedad por reflujo (p. €j., acidez) (solo con Famotidina Stada 20
mg)

20 mg de famotidina dos veces al dia.

El tratamiento suele durar 6 semanas, aunque su médico puede prolongarlo otras 6 semanas si es necesario.

Tratamiento de la inflamacion leve a moderada del es6fago (tubo digestivo) (solo con Famotidina Stada
40 mg)

40 mg de famotidina dos veces al dia.

El tratamiento suele durar 6 semanas, pero puede extenderse otras 6 semanas si no se ha producido la
curacion.

Pacientes con insuficiencia renal
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Si padece problemas renales, su médico puede reducir la dosis diaria al 50 %.

Los pacientes en dialisis también deben recibir dosis reducidas al 50 %.

Famotidina debe administrarse al final de la sesion de dialisis 0 después, ya que parte del principio activo
se elimina durante el procedimiento.

Nifios
Famotidina no debe administrarse a nifios.

Si toma més Famotidina Stada del que debe

Pdngase en contacto con su médico o con el hospital méas cercano inmediatamente. Su médico tomaré
medidas para reducir la absorcion del medicamento y aliviar los sintomas. Hasta el momento, no se han
notificado casos de sobredosis con el principio activo famotidina.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicolégica. Teléfono
91 5620420, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Famotidina Stada

Si olvid6 tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde y continle el tratamiento como antes.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si le preocupa haber olvidado una dosis, consulte a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Famotidina Stada
Consulte a su médico si desea dejar de tomar famotidina.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si observa alguno de los siguientes efectos adversos, deje de tomar famotidina y contacte con un médico
inmediatamente o acuda al hospital mas cercano:

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas)

- Reacciones alérgicas o de hipersensibilidad graves que provocan dificultad para respirar 0 mareo
(anafilaxia), hinchazon de la cara o la garganta (edema angioneurdtico), dificultad para respirar o
silbidos al respirar (broncoespasmo).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- erupcion cutanea grave con formacion de ampollas (sindrome de Stevens-Johnson/necr6lisis epidérmica
toxica).

Se han notificado los siguientes efectos adversos:
Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):
- dolor de cabeza

- mareos

- estrefiimiento

- diarrea

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):
- sequedad de boca

- nauseas, vOmitos

- molestias gastrointestinales

- gases internos excesivos (flatulencia)

- pérdida de apetito
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- erupcidn cutanea, picor (prurito)
- cansancio (fatiga)

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas):

- coloracién amarillenta de la piel o del blanco de los ojos causada por obstruccion del flujo biliar
(ictericia provocada por colestasis intrahepética)

- urticaria

- dolor articular (artralgia)

- elevacion de los valores de laboratorio (transaminasas, gamma-GT, fosfatasa alcalina, bilirrubina)

Muy raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas):

- alteraciones en la sangre: disminucion del ndmero de todos los tipos de células sanguineas
(pancitopenia), disminucién de los glébulos blancos (leucopenia, agranulocitosis) o de las plaquetas
(trombocitopenia), lo que puede provocar, por ejemplo, debilidad, fatiga, fiebre repentina, dolor de
garganta, aparicion de hematomas o sangrado nasal.

- trastornos psicoldgicos reversibles (por ejemplo, alucinaciones, desorientacion, confusion, ansiedad,
agitacion, depresion)

- hormigueo o entumecimiento en manos o pies (parestesia)

- somnolencia

- insomnio

- convulsiones epilépticas (gran mal)

- pérdida de cabello (alopecia)

- calambres musculares

- impotencia, disminucién de la libido

- sensacion de opresién en el pecho

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Inflamacidn en el higado (hepatitis).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento

5. Conservacion de Famotidina Stada
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche y blister después
“CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 1os
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Famotidina Stada
El principio activo es famotidina.

Famotidina Stada 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula:
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Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 20 mg de famotidina.

Famotidina Stada 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula:
Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 40 mg de famotidina.

Los demas componentes son:

Ndcleo del comprimido: celulosa microcristalina (E460(i)), almidon de maiz pregelatinizado, talco
(E553b), silice coloidal anhidra (E551), estearato de magnesio (E170b)

Recubrimiento del comprimido: poli(alcohol vinilico) parcialmente hidrolizado (E1203), talco (E553b),
dioxido de titanio (E171), macrogol, lecitina de soja (E322), éxido de hierro amarillo (E172), 6xido de
hierro rojo (E172) (Gnicamente en Famotidina Stada 40 mg).

Aspecto del producto y contenido del envase

Famotidina Stada 20 mg
Comprimidos recubiertos con pelicula, redondos, biconvexos, de color amarillo, con la inscripcion “2V'
en una cara. Aproximadamente de 6 mm de didmetro.

Famotidina Stada 40 mg
Comprimidos recubiertos con pelicula, redondos, biconvexos, de color marrén, con la inscripcion “4V'
en una cara. Aproximadamente de 8 mm de didmetro.

Famotidina Stada 20 mg esta disponible en blisteres de oPA/AI/PVC//Al o PVC/AI conteniendo 10, 20,
30, 50, 60 0 100 comprimidos recubiertos.

Famotidina Stada 40 mg esta disponible en blisteres de oPA/AI/PVC//Al o PVC/AI conteniendo 10, 20,
30, 50 0 100 comprimidos recubiertos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la Autorizacién de Comercializacion

Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Espafia

info@stada.es

Responsable de la fabricacion
STADA Arzneimittel AG,

Stadastrasse 2 - 18,
61118 Bad Vilbel,
Alemania

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Viena

Austria
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Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31 E
4814NE Breda

Holanda

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Irlanda

Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2025

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/”
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