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Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
COMPRIMIDO

20 MG
40 MG
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Famox

famotidina

Comprimidos de 20 mg: embalagem com 10 comprimidos.

Comprimidos de 40 mg: embalagem com 10 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido 20 mg contém:

FAMOLIAING ... oo nrenre s 20 mg

Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, corante
amarelo FDC n°. 5 laca de aluminio, diéxido de silicio, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, manitol e
talco.

Cada comprimido 40 mg contém:

FAMOTIING ....eveee e bbb 40 mg

Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio, corante
amarelo FDC n°. 6 laca de aluminio, di6xido de silicio, fosfato de célcio dibasico di-hidratado e manitol.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

E indicado para Ulcera duodenal e géstrica benigna e prevencdo de recidivas de ulceragio duodenal.
Condigdes de hipersecrecéo, tais como esofagite de refluxo, gastrite e sindrome de Zollinger-Ellison.
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos in vitro demonstraram que a famotidina é mais potente do que a cimetidina e ranitidina. Em
individuos saudaveis e em pacientes com Ulcera péptica, famotidina nas dosagens de 10 ou 20mg por via
oral, proporcionou uma inibicéo da secrecdo acida gastrica basal e noturna maior que 80%.

Um estudo fase 111, randomizado, duplo-cego e controlado por placebo com pacientes adultos em uso de
aspirina, na dose de 75 -325 mg por dia, sem Ulceras ou esofagite erosiva no inicio do estudo, foram
aleatoriamente designados para receber famotidina 20 mg duas vezes ao dia (n = 204) ou placebo duas
vezes ao dia (n = 200). Apos 12 semanas, 0s pacientes realizaram um exame endoscépico e, comparando-
se pacientes em uso de famotidina com pacientes do grupo placebo, observou-se que as Ulceras gastricas
se desenvolveram em 3,4% dos pacientes que utilizaram famotidina em comparacéo com 15,0% do grupo
placebo (p=0,0002). As Ulceras duodenais se desenvolveram em 0,5% no grupo que utilizou famotidina
em comparacdo com 8,5% do outro grupo (p=0,0045) e a esofagite erosiva ocorreu em 4,4% do grupo
famotidina contra 19,0% (p<0,0001) do grupo placebo. Além disso, houve menos eventos adversos no
grupo famotidina do que no grupo placebo.

Revisdes de estudos clinicos, multicéntricos e prospectivos, com 2.600 pacientes e analisando diversas
dosagens de famotidina (20 e 40 mg b.i.d. e 40 mg/dia) em pacientes com Ulcera duodenal, mostraram
aumento progressivo dos indices de cicatrizagdo de Ulceras ao longo do periodo de utilizagdo, obtendo
46% em duas semanas, 77% em quatro semanas e 91% apds oito semanas de tratamento.

Conforme demonstrado em ensaios controlados por placebo a famotidina é efetiva no tratamento das
Ulceras gastrica e duodenal. A utilizacdo de 20mg de famotidina duas vezes ao dia ou 40 mg na hora de
dormir alcanga taxas de cura e alivio dos sintomas similares ou superiores aos obtidos com o uso de
800mg de cimetidina por dia ou 300mg de ranitidina por dia em pacientes com Ulcera péptica.

Em pacientes com Sindrome de Zollinger-Ellison a poténcia e longa duracdo de acdo da famotidina
podem conferir vantagens sobre outros antagonistas dos receptores Ho de histamina com controle

adequado da secrecdo &cida por até 72 meses.

Um estudo com 32 pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison comparou a famotidina com a cimetidina
e a ranitidina em relacdo a sua capacidade em controlar a hipersecrecdo de &cido gastrico. A famotidina
foi nove vezes mais potente do que a ranitidina e 32 vezes mais potente que a cimetidina na inibi¢do da
secrecao basal.

Em estudos comparativos com a ranitidina ou cimetidina, a famotidina mostrou indices iguais a
cimetidina no tratamento de Ulceras do trato digestivo alto sangrantes e semelhantes a ranitidina na
prevencao de aspiracdo de secrecdo acida na doenca de refluxo gastroesofégico.

Campoli-Richards, D.M.; Clissold, S.P. Famotidine: pharmacodynamic and pharmacokinetic properties
and a preliminary review of its therapeutic use in Peptic Ulcer Disease and Zollinger-Ellison Syndrome.
Drugs, v. 32, p. 197-221, 1986.

Taha, A.S. et al. Famotidine for the prevention of peptic ulcers and oesophagitis in patients taking low-
dose aspirin (FAMOUS): a phase Ill, randomised, double-blind, placebo-controlled trial. Lancet, v. 374,
p. 119-125, 2009.

Reynolds, J.C. Famotidine in the management of duodenal ulcer: an analysis of multicenter findings
worldwide. Clinical Therapeutics, v. 10, n. 4, p. 436-449, 1988.

Langtry, H.; Grant, S.M.; Goa, K.L. Famotidine: an updated review of its pharmacodynamic and
pharmacokinetic properties, and therapeutic use in Peptic Ulcer Disease and other allied diseases.
Drugs, v. 38, n. 4, p. 551-590, 1989

Howard, J.M. et al. Famotidine: effective treatment of Zollinger-Ellison Syndrome. J Clin Gastroenterol,
v.92,n. 2, p. 23-25, 1987.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A famotidina € um antagonista dos receptores Ho de histamina de longa duragéo e alta eficacia na

inibicdo da secrecdo géstrica. A famotidina reduz o conteudo de acido e pepsina, assim como o volume de
secre¢do gastrica basal ou estimulada e € altamente eficaz no tratamento da Glcera duodenal.

A famotidina ndo é absorvida completamente no TGl quando administrada por via oral. Sua
biodisponibilidade é de 40-50%. A inibicdo da secrecdo do A&cido gastrico ocorre 1 hora apos a
administracdo oral. O pico da inibicdo ocorre entre 1 a 4 horas ap6s a administracdo oral. A duracdo da
inibicdo da secrecdo do acido gastrico e a inibicdo maxima produzida pela famotidina é dose dependente.
A duracdo da inibicdo basal e da secre¢do noturna, ap6s administracdo oral de uma Unica dose, é de 10 a
12 horas. A inibicdo da secrecdo estimulada por alimentos geralmente persiste por 8-10 horas quando
administrada pela manha, porém esta inibicéo é dissipada com 6-8 horas apds a administracdo oral de 20
mg.

Apds administracdo oral, a famotidina é bem distribuida, aparecendo em altas concentragdes nos rins,
figado, pancreas e glandula submandibular.

A famotidina encontra-se entre 15-20 % ligada a proteinas. A elimina¢do da famotidina ocorre entre 2,5-4
horas em adultos com fungéo renal normal.

A famotidina é metabolizada no figado e excretada principalmente na urina, via filtracdo glomerular e

secre¢do tubular. Aproximadamente 25-30% da dose € excretada nas primeiras 24 horas e 13-49% em até
72 horas. A famotidina ndo é removida por hemodialise.

4. CONTRA-INDICACOES

Famox é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de
sua formula.

Famox é contraindicado durante a gravidez e a lactacéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

E recomendado ajuste da dose em doentes com insuficiéncia renal moderada a grave devido ao risco de
prolongamento do intervalo QT e dos efeitos adversos do sistema nervoso central.

A malignidade géstrica deve ser excluida antes do inicio da terapia de Ulcera géstrica com famox. A
resposta sintomatica a terapia com famox para Ulcera gastrica, ndo exclui a presenca de malignidade
gastrica.

Como famox é parcialmente metabolizado no figado e excretado primariamente pelos rins, deve-se ter
cautela na administragdo do famox a pacientes com disfuncéo hepética ou renal.

A reducdo da posologia deve ser considerada, se a depuracéo de creatinina for menor que 30 ml/min.

Né&o foi observado qualquer aumento na incidéncia ou mudanga no tipo de reacdes adversas nos pacientes
idosos. N&o é necessario alterar a posologia com base apenas na idade.

A seguranca e eficicia em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

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

Categoria de risco na gravidez: B
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Famox ndo interage com o sistema enzimatico de metabolismo de drogas ligado ao citocromo P-450;
portanto, espera-se que drogas como varfarina, propranolol, teofilina e diazepam, que sdo metabolizadas

através desse sistema, ndo interajam com Famox.

A literatura cita ainda as seguintes interacOes, apesar de ndo possuirem significancia clinica
relevante:

Famox diminui a absor¢do de algumas drogas, tais como: cefpodoxima, domperidona, itraconazol e
cetoconazol e/ou melfalano.

Famox ndo tem sua farmacocinética significativamente alterada, se administrado concomitantemente com
nifedipina, fenitoina e/ou varfarina.

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

Famox pode aumentar a concentracdo plasmatica de pentoxifilina, por aumentar o pH géstrico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Famox 20 mg é um comprimido amarelo, redondo com logotipo em uma das faces, livre de defeitos.
Famox 40 mg é um comprimido alaranjado, redondo com logotipo em uma das faces, livre de defeitos.
Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Ulcera duodenal
Terapia inicial
A dose recomendada de Famox é de 1 comprimido de 40 mg/dia, ao deitar.

A duracdo do tratamento é de 4 a 8 semanas, podendo ser abreviada se a endoscopia revelar que a Ulcera
foi curada.
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Na maioria dos casos de Ulcera duodenal, a cura ocorre dentro de 4 semanas, com este regime posoldgico.
Nos casos em que a cura completa ndo se verifica apos 4 semanas, 0 tratamento deve ser continuado por
um periodo adicional de 4 semanas.

Terapia de manutencéo

Para prevencdo da recorréncia da ulceracdo 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 é de um comprimido de 40 mg/dia, ao deitar.

A duragdo do tratamento é 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 indicacéo clinica. Doses de até 800 mg/dia tém sido usadas, por até 1 ano, sem o
desenvolvimento de reagdes adversas significativas ou taquifilaxia.

Os pacientes que estavam recebendo outro antagonista Ho podem passar diretamente para o uso de

Famox com uma dose inicial mais alta do que aquela recomendada para casos novos; esta dose inicial
dependera da gravidade da condicdo e da ultima dose de antagonista Ho, previamente utilizada.

Ajuste posoldgico para pacientes com insuficiéncia renal grave

Nestes pacientes (depuracdo de creatinina abaixo de 30 ml/min) a dose de Famox deve ser reduzida para
20 mg ao deitar.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdo comum (> 1% e < 10%): Cefaleia, diarreia, constipacéo e tontura.
Reac¢do com incidéncia ndo determinada:
Efeitos Dermatoldgicos: Sindrome de Stevens-Johnson, "Rash" cutaneo e/ou urticéria.
Efeitos Neuroldgicos: Ansiedade.
Efeitos Cardiovasculares: PalpitacGes, bradicardia e/ou bradiarritmias.
Efeitos Respiratdrios: Pneumonia intersticial.
Efeitos Hematoldgicos: neutropenia e/ou trombocitopenia.
Efeitos Endocrinoldgicos: hiperprolactinemia e/ou galactorréia.
Outros: Boca seca, nduseas e/ou vomitos, exantema, desconforto ou distensdo abdominal, anorexia e/ou

fadiga. Alteragdes laboratoriais: elevacdes de bilirrubinas e fosfatase alcalina, hepatomegalia e/ou
ictericia colestética.
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10.

"Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacfes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a

Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal."

SUPERDOSE

N&o ha experiéncia, até 0 momento, com superdosagem. Devem ser empregadas as medidas habituais
para remocédo do material ndo absorvido do tratamento gastrintestinal, monitorizacgéo clinica e medidas de

suporte.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0144
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann

CRF-SP n°. 30138

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/10/2014.

oo CAC
Central de

N/ atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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Histérico de Alteracao

da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° do Assunto Datado N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
09/10/2014 |0903205143 |SIMILAR - Inclusé&o Inicial Envio inicial do texto de bula em cumprimento ao Guia de submiss&o | VP/VPS |Comprimidos
de Texto de Bula— RDC A
eletrbnica de bula. 20 mg x 10
60/12 2
Comprimidos
40 mg x 10
23/10/2014 SIMILAR- Notificagéo | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP Comprimidos
de Alteracdo de Texto 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 20mg x 10
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME Comprimidos

de Bula— RDC 60/12

CAUSAR?

40 mg x 10




