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Famox
famotidina

APRESENTACOES
Comprimidos de 20 mg: embalagens com 10 e 30 comprimidos.
Comprimidos de 40 mg: embalagens com 10 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Famox 20 mg contém:

FAMOTIAIINA -ttt et e b et e bt e st e eb e eat e e h e e bt e h e e bt e st e bt em b e b e emt e bt em b e ebeenteest e bt eaeenbeeneesbeensennean 20 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, corante amarelo FDC n° 5 laca
de aluminio, didxido de silicio, fosfato de cdlcio dibasico di-hidratado, manitol e talco.

Cada comprimido de Famox 40 mg contém:

FAMOTIAINA ..ottt bttt et bt e at e h e et s bt et e bt e s bt ea b e e bt e st e eb e eab e e bt et e e bt et e ebeesbeestesbeenaesbees 40 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, corante amarelo FDC n° 6 laca
de aluminio, diéxido de silicio, fosfato de calcio dibasico di-hidratado e manitol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para tlcera duodenal e géstrica benigna e prevencdo de recidivas de ulceragdo duodenal. Con-
dicoes de hipersecrecdo, tais como esofagite de refluxo, gastrite e sindrome de Zollinger-Ellison.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Famox inibe a secre¢@o do dcido e pepsina do estdbmago, reduzindo as sensacdes de ardéncia e dor epigdstrica. Assim como
ocorre ocasionalmente com outros medicamentos de ag@o similar, o alivio pode ndo ser imediato. O desaparecimento dos
sintomas nem sempre significa cura, a qual ocorre geralmente apds semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Famox € contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua férmula.
Famox ¢ contraindicado durante a gravidez e a lactacdo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A malignidade géstrica deve ser excluida antes do inicio da terapia de ulcera gastrica com Famox. A melhora dos sintomas com
o tratamento com Famox para ulcera gastrica, ndo exclui a presenca de malignidade géstrica.

Como Famox € parcialmente metabolizado no figado e excretado primariamente pelos rins, deve-se ter cautela na administracdo
do Famox a pacientes com altera¢do da funcao do figado ou dos rins.

Nao foi observado qualquer aumento na incidéncia ou mudanca no tipo de reacdes adversas nos pacientes idosos. Nao € ne-
cessdrio alterar a posologia com base apenas na idade.

A seguranca e eficdcia em criangas ainda néo foram estabelecidas.

Famox 20 mg contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacoes de natureza alérgica, entre as quais
asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Interacao medicamento-medicamento

A literatura cita as seguintes interagdes, apesar de ndo possuirem significincia clinica relevante.

O uso de Famox pode diminuir a absor¢@o de algumas drogas, como cefpodoxima, domperidona, itraconazol e cetoconazol
e/ou melfalana.

A concentragio sérica de Famox pode ser aumentada, se administrado concomitantemente com probenecida.

Famox pode aumentar a concentracio plasmatica de pentoxifilina.

Drogas como varfarina, propranolol, teofilina e diazepam, ndo interagem com Famox.

Famox ndo ¢ significativamente alterado se administrado concomitantemente com nifedipina e/ou fenitoina.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta validade de 24 meses a contar da data de
sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Famox 20 mg é um comprimido amarelo, redondo com logotipo em uma das faces.

Famox 40 mg € um comprimido alaranjado, redondo com logotipo em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ulcera duodenal

- Terapia inicial

A dose recomendada de Famox € de 1 comprimido de 40 mg/dia, ao deitar.

A duracdo do tratamento € de 4 a 8 semanas, podendo ser abreviada se a endoscopia revelar que a tlcera foi curada.

Na maioria dos casos de tlcera duodenal, a cura ocorre dentro de 4 semanas, com este regime posoldgico. Nos casos em que
a cura completa ndo se verifica apds 4 semanas, o tratamento deve ser continuado por um periodo adicional de 4 semanas.

- Terapia de manutencao
Para prevengao da recorréncia da ulceragdo duodenal, recomenda-se que a terapia com Famox seja mantida com um comprimido
de 20 mg/dia ao deitar, por um periodo determinado a critério médico.

Ulcera gastrica benigna
A dose recomendada de Famox € de um comprimido de 40 mg/dia, ao deitar.
A duracdo do tratamento € de 4 a 8 semanas, podendo ser abreviada se a endoscopia revelar que a tlcera foi curada.

Sindrome de Zollinger-Ellison

Pacientes sem terapia antissecretdria anterior, devem ser tratados, inicialmente, com uma dose de 20 mg, a cada 6 horas. A
posologia deve ser ajustada as necessidades individuais do paciente e deve ser mantida enquanto houver indicacgdo clinica.
Os pacientes que estavam recebendo outro antagonista H, podem passar diretamente para o uso de Famox com uma dose inicial
mais alta do que aquela recomendada para casos novos; esta dose inicial dependerd da gravidade da condi¢do e da dltima dose de
antagonista H,, previamente utilizada.

Ajuste posologico para pacientes com insuficiéncia renal grave
Nestes pacientes (depuragd@o de creatinina abaixo de 30 ml/min) a dose de Famox deve ser reduzida para 20 mg, ao deitar.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar uma das doses no hordrio habitual, a recomendagdo é aguardar o préximo hordrio e tomar a
proxima dose da maneira que estava prevista. Em nenhuma hipétese deverd ser dobrada a dose da medicag@o por esquecimento
de uma das tomadas.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes comuns (> 1% e <10%): dor de cabega, diarreia, constipagdo e tontura.

A literatura cita ainda as seguintes reacoes adversas, sem frequéncia conhecida: sindrome de Stevens-Johnson, rash
cutineo e/ou urticdria (aparecimento de manchas ou papulas na pele e/ou coceira), exantema (manchas avermelhadas), ansie-
dade, palpitagdes, bradicardia e/ou bradiarritmias (diminui¢do da frequéncia cardiaca), pneumonia intersticial, neutropenia e/
ou trombocitopenia (diminui¢do do nimero de neutrdfilos e/ou do nimero de plaquetas), hiperprolactinemia e/ou galactorreia
(aumento da producdo do hormdnio prolactina e/ou produgao de leite pelas glandulas mamadrias em individuos que ndo estdo
amamentando), boca seca, ndusea e/ou vomito, desconforto ou distensdo abdominal, anorexia (redu¢@o ou perda do apetite),
fadiga, hepatomegalia (aumento do tamanho do figado), ictericia colestatica (coloracdo amarelada da pele) e elevacdes de
bilirrubinas e fosfatase alcalina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medi-

camento. —
Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em m—
contato através da central de atendimento ao consumidor (CAC). ——
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO? —
Nao hd experiéncia, até 0 momento, com superdosagem. Devem ser empregadas as medidas habituais para remog¢do do material
ndo absorvido do tratamento gastrintestinal, monitorizacao clinica e medidas de suporte.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como proceder.
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