CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ulfamid, 20 mg, tabletki powlekane

Ulfamid, 40 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg lub 40 mg famotydyny (Famotidinum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biale, okraglte, dwuwypukte tabletki powlekane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroba wrzodowa zotagdka i dwunastnicy.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy.

Zespot Zollingera-Ellisona.

Zapalenie przetyku wywotane refluksem zotagdkowo-przetykowym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy
40 mg przed snem, przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy
20 mg przed snem, przez kilka miesiecy.

Zapalenie przelyku wywolane refluksem zoladkowo-przelykowym
20 mg lub 40 mg (w zaleznosci od stopnia cigzkos$ci choroby) dwa razy na dobe, przez 6 do
12 tygodni.

Zespot Zollingera-Ellisona

Dawka poczatkowa to 20 mg, co 6 godzin. Dawka poczatkowa jest wigksza w przypadku stosowania
innych inhibitoréw receptoréw histaminowych H, przed rozpoczeciem przyjmowania famotydyny.
Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo, az do uzyskania optymalnego dziatania leku. Najwigksze dawki
famotydyny stosowane przez pacjentow w ci¢zkich przypadkach wynosity do 160 mg, podawane co
6 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Jesli klirens kreatyniny wynosi ponizej 10 ml/min, lub jesli st¢Zenie kreatyniny w surowicy krwi
przekracza 265 pmol/l, zaleca si¢ podawanie famotydyny w dawce 20 mg na dobe lub 20 do 40 mg



odpowiednio co 36 lub 48 godzin. Jesli klirens kreatyniny wynosi ponizej 30 ml/min, nalezy ostroznie
dobiera¢ dawke.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci famotydyny u dzieci.

Sposéb podawania

Podanie doustne

Produkt leczniczy dziata najskuteczniej, jesli przyjmowany jest wieczorem, przed snem. Podczas
stosowania famotydyny dwa razy na dobg, jedng dawke nalezy zazy¢ rano, a drugg wieczorem, przed
snem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Znana nadwrazliwo$¢ na inne leki z grupy antagonistow receptora H,, poniewaz w przypadku
stosowania antagonistow receptora H, zgtaszano wystepowanie nadwrazliwosci krzyzowe;j.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nowotwor zotadka

Przed rozpoczgciem leczenia u pacjentow z owrzodzeniem zoladka nalezy wykluczy¢ jego
nowotworowy charakter. Ustgpienie objawow zwigzanych z owrzodzeniem zotadka podczas leczenia
produktem leczniczym Ulfamid nie wyklucza ich nowotworowego charakteru.

Zaburzenia czynnosci nerek

Poniewaz famotydyna wydalana jest gtownie przez nerki, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek. W przypadku, gdy klirens kreatyniny jest mniejszy niz 10 ml/min,
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki dobowej (patrz punkt 4.2.).

Stosowanie u pacjentdw w podesztym wieku

Podczas badan klinicznych z zastosowaniem famotydyny u pacjentéw w podesztym wieku nie
obserwowano zwickszenia czestosci wystepowania lub rodzaju dziatan niepozadanych zwigzanych z
famotydyna. Nie ma koniecznosci zmiany dawki tylko ze wzgledu na wiek pacjenta.

Ogodlne

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej z innymi inhibitorami receptora
histaminowego H,.

W przypadku dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami famotydyny zaleca si¢ kontrolowanie liczby
krwinek oraz czynno$ci watroby.

W dlugotrwatej chorobie wrzodowej, nalezy unika¢ nagtego odstawienia famotydyny po ustgpienia
objawow.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji
Nie okreslono klinicznie istotnych interakcji.

Zmiana pH soku Zzotagdkowego moze wptywac na biodostepnos¢ niektorych lekow, powodujgc
zmniejszenie wchianiania atazanwiru.



Wochtanianie niektorych lekow (np. ketokonazolu, itrakonazolu, amoksycyliny, preparatow zelaza)
zalezy od kwas$nosci soku zotagdkowego. Famotydyna zmniejsza kwa$no$¢ soku zotagdkowego, zatem
nalezy ja przyjmowac co najmniej dwie godziny po przyjeciu tych lekow.

Leki zobojetniajgce kwas solny w zotadku moga zmniejsza¢ wchtanianie famotydyny i prowadzi¢ do
zmniejszenia jej stezenia w osoczu, dlatego nalezy przyjmowac¢ famotydyne 1 do 2 godzin przed
przyjeciem lekow zobojetniajacych kwas solny w zotadku. Probenecyd moze opdznia¢ wydalanie
famotydyny. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania probenecydu i famotydyny.

Nalezy unika¢ przyjmowania sukralfatu w ciggu 2 godzin od przyjecia famotydyny.

Réwnoczesne podawanie innych inhibitorow receptora H, moze znacznie zmniejszac skutecznosé
tolazoliny. Chociaz dotad nie potwierdzono istnienia interakcji pomigdzy famotydyna i tolazolina, jest
ona prawdopodobna, totez nalezy sprawdzi¢ skuteczno$¢ dziatania tolazoliny na poczatku oraz koncu
roOwnoczesnego stosowania obu lekow. Jesdli skuteczno$¢ dziatania tolazoliny ulega zmniejszeniu, jej
dawke nalezy ostroznie zwigkszy¢ lub zaprzesta¢ podawania famotydyny.

Pokarm nie ma znaczacego wpltywu na leczenie famotydyna.

Famotydyna nie wchodzi w interakcje z lekami metabolizowanymi przez uktad cytochromu P-450,
dlatego nie zaburza metabolizmu doustnych lekoéw przeciwzakrzepowych (warfaryny), antypiryny,
aminopiryny, teofiliny, fenytoiny, diazepamu i propranololu.

Badania przy zastosowaniu zieleni indocyjaninowej jako wskaznika watrobowego przeptywu krwi i
(lub) ekstrakcji watrobowej nie wykazaty znaczacych zmian.

Badania z udziatem pacjentéw ustabilizowanych za pomocg leczenia fenprokumonem nie wykazaty
farmakokinetycznych interakcji z famotydyng ani tez wplywu na farmakokinetyczne lub
przeciwzakrzepowe dziatanie fenprokumonu.

Dodatkowo badania z zastosowaniem famotydyny nie wykazaty zwigkszenia oczekiwanego stezenia
alkoholu we krwi po spozyciu alkoholu.

Ryzyko utraty skutecznosci weglanu wapnia jako $rodka wigzacego fosforany u pacjentow
poddawanych hemodializom, jesli podaje si¢ go jednoczes$nie z famotydyna.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania famotydyny u kobiet w cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Ulfamid w czasie cigzy, dlatego tez moze on by¢
stosowany w cigzy tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci. Lekarz przed podjeciem decyzji o
stosowaniu produktu leczniczego Ulfamid w czasie cigzy, powinien rozwazy¢ potencjalny stosunek
korzysci do ryzyka wynikajacy ze stosowania famotydyny.

Karmienie piersia
Kobiety karmigce piersig powinny zaprzestac¢ stosowania famotydyny lub karmienia piersia, gdyz
famotydyna przenika do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

U niektorych pacjentow podczas stosowania famotydyny wystapily dziatania niepozadane, takie jak
zawroty glowy i bol glowy. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw, ze powinni unika¢ prowadzenia
pojazdow, obstugiwania maszyn lub wykonywania czynno$ci wymagajacych wzmozonej uwagi, jesli
wystapia u nich te objawy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane
Produkt leczniczy Ulfamid jest na ogét dobrze tolerowany.

- Bardzo czesto (= 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)



Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko

Zaburzenia krwi leukopenia;

i uktadu chtonnego trombocytopenia;
neutropenia;
agranulocytoza;
pancytopenia

Zaburzenia uktadu reakcje nadwrazliwosci

immunologicznego (anafilaksja, obrzgk
naczynioruchowy,
skurcz oskrzeli, obrzek
oczodotu)

Zaburzenia jadlowstret

metabolizmu

i odzywiania

Zaburzenia psychiczne

odwracalne zaburzenia
psychiczne, w tym
depresja, zaburzenia
lgkowe, pobudzenie,
dezorientacja, splatanie
i omamy; bezsennos¢;
zmniejszenie libido

Zaburzenia uktadu
nerwowego

bol glowy; zawroty
glowy

zaburzenia smaku

napady padaczkowe;
drgawki toniczno-
kloniczne (zwlaszcza u
pacjentow z
zaburzeniami
czynnosci nerek);
parestezje; senno$é

Zaburzenia serca

blok przedsionkowo-
komorowy przy
podaniu dozylnym
antagonistow receptora
H,

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i
Srodpiersia

srodmigzszowe
zapalenie ptuc, czasami
zakonczone zgonem

Zaburzenia Zotqdka
i jelit

biegunka, zaparcia

sucho$¢ btony sluzowej
jamy ustnej; nudnosci

i (lub) wymioty; bol lub
wzdecia brzucha;
wzdecia z oddawaniem
wiatrow

Zaburzenia wqtroby
i drog zotciowych

zaburzenia aktywnosci
enzymow
watrobowych;
zapalenie watroby;
z6Maczka
cholestatyczna

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

wysypka, swigd
pokrzywka

lysienie; zespot
Stevensa-
Johnsona/martwica




toksyczno-rozptywna
naskorka czasami
zakonczone zgonem

Zaburzenia ukladu bol stawow; kurcze
miesniowo- miesni
szkieletowego i tkanki

tacznej

Zaburzenia uktadu impotencja

rozrodczego i piersi

Zaburzenia ogolne zmegczenie ucisk w klatce
oraz stany w miejscu piersiowej
podania

Dziatania niepozadane - nieustalony zwiazek przyczynowo-skutkowy
Rzadko zgtaszano przypadki ginekomastii, jednakze w kontrolowanych badaniach klinicznych
czgsto$¢ wystepowania nie byla wigksza niz w grupie placebo.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

E-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Dziatania niepozadane przy przedawkowaniu sa podobne to dziatan niepozadanych obserwowanych w
czasie zwyklego doswiadczenia klinicznego (patrz punkt. 4.8).

Pacjenci z zespotem Zollingera-Ellisona tolerowali dawki do 800 mg/dobg podawane przez ponad rok
bez wystgpienia znaczacych dzialan niepozadanych.

Postgpowanie przy przedawkowaniu

Po przyjeciu zbyt duzej dawki, pacjent powinien jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.
Zalecane postepowanie w przypadku przedawkowania obejmuje usuni¢cie niewchtonigtego leku z
przewodu pokarmowego, nadzér kliniczny oraz leczenie podtrzymujace.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowej oraz w chorobie refluksowej
przetyku, antagonisci receptora Hy; kod ATC: A02BAO03.

Mechanizm dzialania



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Famotydyna wiaze si¢ w sposob swoisty i odwracalny z receptorami histaminowymi Hp, w sposob
kompetycyjny zapobiegajac dzialaniu histaminy oraz hamujac podstawowe i stymulowane
wydzielanie kwasu solnego i pepsyny; w efekcie objetos¢ i kwasnos$¢ soku zotadkowego ulegaja
redukcji.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw zmniejszajacych kwasnos¢ soku zotagdkowego, famotydyna
moze powodowac tagodng i odwracalng hipergastrynemig. Famotydyna nie wptywa na dziatanie
receptoréw H; histaminowych.

Dziatanie pojedynczej dawki famotydyny utrzymuje si¢ przez 12 godzin.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie i dystrybucja

Po podaniu doustnym famotydyny wchtania si¢ 40% do 45% dawki. Wptyw pokarmu na
biodostgpnos¢ leku jest nieznaczny. Maksymalne stezenie famotydyny w osoczu wystepuje po
uplywie 1 do 3,5 godzin od chwili jej przyjecia oraz jest proporcjonalne do dawki.

Famotydyna ulega zwigzaniu z biatkami osocza w 16%. Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi

1,2 I/kg mc. Famotydyna przenika przez bariere krew-mozg oraz przez tozysko, a takze przenika do
mleka matki.

Metabolizm
Famotydyna jest metabolizowana w watrobie.

Eliminacja

Famotydyna jest wydalana w 20% do 40% po podaniu doustnym w postaci niezmienionej z moczem,
reszta jest wydalana z katem. Niewielka ilo$¢ famotydyny pojawia si¢ w moczu w postaci
nieaktywnego metabolitu. Okres poltrwania u zdrowych ochotnikéw wynosi okoto 3 godzin; u
pacjentow z niewydolnoscia nerek moze ulec znacznemu wydtuzeniu.

Pacjenci w podesztym wieku oraz dzieci i miodziez
Parametry farmakokinetyczne u zdrowych pacjentow w podesztym wieku oraz u dzieci nie r6znia si¢
znaczaco od parametréw u 0sob dorostych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane podczas konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa,
toksycznosci powtarzanych dawek, toksycznos$ci genetycznej, potencjalnego dziatania rakotwodrczego
czy toksycznego wpltywu na reprodukcje, nie stanowia szczegodlnego ryzyka dla cztowieka.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano toksycznego dziatania famotydyny, nawet po doustnym
podaniu bardzo duzych dawek. Warto$¢ LDsy u myszy i szczuro6w wynosita w przyblizeniu 8000
mg/kg mc. lub wigcej; natomiast u pséw wynosita 6000 mg/kg mc.

Po dlugotrwalym podawaniu duzych dawek (do 2000 mg/kg mc. dobg), u szczuré6w nie obserwowano
zadnych toksycznych dziatan lub jedynie minimalne. Duze dawki nie miaty rdéwniez wpltywu na
reprodukcje u szczurow. Nie stwierdzono bezposredniego wptywu fetotoksycznego u krolikow po
doustnym podawaniu famotydyny w dawkach do 500 mg/kg mc./dobe; samoistne poronienia
obserwowano jednak u niektorych samic, u ktoérych spozycie pokarmu byto ograniczone.

Nie ma dowodow na rakotworcze lub mutagenne dziatanie leku u myszy i szczuroéw otrzymujacych
duze dawki famotydyny.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana

Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)
Glikol propylenowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku
Opakowania: 10, 20 i 30 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Ulfamid, 20 mg: pozwolenie nr R/2732
Ulfamid, 40 mg: pozwolenie nr R/2862

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Ulfamid, tabletki powlekane, 20 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.06.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 201.01.2014 r.

Ulfamid, tabletki powlekane, 40 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.06.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



