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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ulfamid 20 mg potahované tablety
Ulfamid 40 mg potahované tablety
famotidinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich Gcinkl, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ulfamid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ulfamid uZivat
Jak se ptipravek Ulfamid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ulfamid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Ulfamid a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek je doporucen pro 1écbu vSech stavt, kdy je nutné snizit produkci zaludecni kyseliny:
- dvanactnikovy a zaludec¢ni vied (nezhoubny)

- Zollinger-Ellisontiv syndrom

- refluxni ezofagitida (zanét dolni ¢asti jicnu vlivem plisobeni Zalude¢ni stavy)

- funkéni porucha Zzaludku spojena se zvysenou kyselosti v Zaludku nebo dvanactniku
Ulfamid je rovnéz doporucovan pro pfedchazeni dvanactnikového viedu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Ulfamid uZivat

NeuZivejte pripravek Ulfamid:

- jestlize jste alergicky(d) na famotidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize kojite,

- jestlize jste nékdy v minulosti byl(a) pfecitlivély(a) na jiné inhibitory Ha-receptort.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Ulfamid se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pted zapocCetim 1é¢by pripravkem Ulfamid ma byt vylouc¢en zhoubny proces.

Pokud mate téZkou poruchu funkce ledvin, lékat Vam urci nizsi davky.

U déti je ohledné ucinku ptipravku Ulfamid nedostatek klinickych zkuSenosti.

V piipadé dlouhodobé 1écby vysokymi davkami bude 1ékar sledovat krevni obraz a jaterni funkce.
V ptipadé chronické viedové choroby je tieba se vyhnout nahlému vysazeni 1é¢by po symptomatické
uleve.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ulfamid
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢



uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vstiebavani nékterych 1ékt (napf. ketokonazolu, itrakonazolu, atazanaviru) zavisi na kyselosti
zalude¢ni $tavy, Ulfamid tedy ma byt uzit alespont dvé hodiny poté.

Famotidin mlze rovnéz snizit vstiebavani rilpivirinu.

Antacida mohou snizovat vstfebavani famotidinu a vést ke snizeni plazmatickych koncentraci
famotidinu. Famotidin ma byt uzivdn 1 — 2 hodiny pfed podanim antacid. Je tfeba se vyhnout
souCasnému uzivani probenecidu a famotidinu.

Ulfamid nenarusuje metabolismus 1€kt zabranujicich srazeni krve (peroralni antikoagulancia),
antipyrinu, aminopyrinu, theofylinu, fenytoinu, diazepamu a propranololu.

Studie u pacientli stabilizovanych na 1é¢b¢ fenprokumonem neprokazaly farmakokinetické interakce
s famotidinem ani vliv na farmakokinetiku nebo antikoagulacni aktivitu fenprokumonu.

Déle je tfeba informovat Iékafe o uhli¢itanu vapenatém, pokud se pouziva jako 1éCivy pfipravek na
vysoké hladiny fosfat v krvi (hyperfosfatemii) u pacientl na dialyze.

Pipravek Ulfamid s jidlem a pitim
Jidlo nem4 na ucinek piipravku Ulfamid vyznamnéjsi vliv.
Studie s famotidinem neprokazaly zvyseni ocekavanych hladin alkoholu po jeho podani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neni znamo, Ze by 1€k béhem téhotenstvi byl nebezpecny. Téhotna Zena mtze 1€k uzivat jen ve zvlast
zavaznych ptipadech, na doporuceni lékare.

Famotidin je vylucovan do matefského mléka. Jelikoz neni ovéfena bezpecnost 1éku u kojencti, béhem
1écby se kojeni nedoporucuje. Kojici matky maji bud’ prerusit uzivani 1é¢ivého piipravku, nebo
prerusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

U nékterych pacientli se po podani famotidinu projevily zavrate a bolesti hlavy. Pokud se u Vas tyto
ptiznaky vyskytnou, vyhnéte se fizeni motorovych vozidel nebo obsluze stroji nebo jinym ¢innostem,
které vyzaduji zvySenou pozornost.

3. Jak se pripravek Ulfamid uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Presné davky urci lékat. Lék uzivejte vecer pfed spanim. Pokud uzivate famotidin dvakrat denné,
vezméte jednu davku rano a jednu vecer pred spanim. I kdyz nastane po né€kolika dnech zlepSeni,
musite uzivat famotidin po dobu doporucenou lékafem. Pokud na jednu davku zapomenete, uZzijte ji co
nejdiive. Nezdvojnasobujte davku.

Lécba dvandctnikového a Zaludecniho viedu (nezhoubného): Jedna 40mg tableta vecer pred spanim
po dobu 4 az 8 tydnt.

Prevence opakovani se dvandctnikového viedu: Jedna 20mg tableta vecer pred spanim po dobu
n¢kolika mésici.

Zollinger-Ellisonitv syndrom: PocCatecni davka je jedna 20mg tableta kazdych 6 hodin. Pokud jste
pied 1é¢bou famotidinem uzival(a) 1ék ze skupiny inhibitord H»-histaminovych receptori, pocate¢ni
davka bude vyssi.

Davka musi byt zvySovana postupné, podle pokynii 1ékate, dokud neni dosazeno zadouciho tc€inku.

U té€zkych forem onemocnéni se uziva 160 mg famotidinu kazdych 6 hodin.

Refluxni ezofagitida: 1 tableta 20 mg nebo 40 mg (v zavislosti na zdvaznosti obtizi) dvakrat denné, po



dobu 6 az 12 tydnt.

Funkéni porucha Zaludku spojend se zvysenou kyselosti v zaludku nebo dvanéctniku: jedna 20mg
tableta vecer pied spanim.

Porucha funkce ledvin
Pti poruse funkce ledvin 1ékar upravi davkovani.

Pouziti u déti
Bezpecnost a ucinnost u déti nebyla stanovena.

Lék byl predepsan pouze pro Vas, a tudiz ho nem4 uzivat nikdo jiny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ulfamid, neZ jste mél(a)
U lidi nebyl zaznamendn Zzadny piipad otravy po piedavkovani famotidinem. Pfi piipadném
ptedavkovani nebo poziti tablet ditétem navstivte co nejdiive lékare, ktery zajisti ptisluSnou 1écbu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ulfamid
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci ticinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- bolest hlavy, zavratg,
- zacpa, prujem.

Mené casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- ztrata chuti k jidlu (anorexie),

- poruchy chuti,

- sucho v Gstech, nauzea a/nebo zvraceni, dyskomfort nebo roztazeni zaludku, plynatost,
- vyrazka, svédéni, koptivka,

- unava.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

- leukopenie (snizeny pocet bilych krvinek), trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek),
neutropenie (abnormalné nizky pocet neutrofilil), agranulocytdza (zavazné snizeni poctu bilych
krvinek), pancytopenie (snizeni po¢tu ¢ervenych a bilych krvinek a také krevnich desticek),

- zavazné alergické reakce,

- vratné psychické zmény vcetn¢ deprese, uzkosti, agitace, dezorientace, zmatenosti a halucinaci,
nespavost, snizeni libida,

- zachvaty, kieCe typu grand mal (zejména u pacientd s poruchou funkce ledvin), brnéni, spavost,
poruchy rovnovahy,

- nastfiknuti spojivek,

- zvonéni v usich,

- atrioventrikularni blokada antagonisty Hj-receptori podavanymi intravendézné, palpitace
(abnormalni srde¢ni rytmus),

- intersticialni pneumonie, nékdy fatalni,

- abnormality jaternich enzymii, hepatitida (zanét jater), cholestaticka zloutenka,

- alopecie, Stevens-Johnsontiv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza, nékdy fatalni, akné,



sucha kuze,
- bolest kloubt, svalové kiece,
- impotence,
- tiha na hrudi,
- zvySena télesna teplota.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtiZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ulfamid uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ulfamid obsahuje

- Lécivou latkou je famotidinum. Jedna potahovand tableta obsahuje 20 mg nebo 40 mg
famotidinu.

- Dals$imi slozkami jsou mikrokrystalicka celul6za (E460), kukufiény $krob, povidon, koloidni
bezvody oxid kfemicity, mastek (E553b) a magnesium-stearat (E572) vjadru tablety
a hypromelosa (E464), mastek (E553b), propylenglykol (E1520) a oxid titani¢ity (E171)
v potahové vrstve.

Jak pripravek Ulfamid vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety jsou bilé, kulaté, bikonvexni.

Ulfamid 20 mg je dodavan v krabickach po 10 nebo 20 tabletach v blistrech (1 nebo 2 blistry po
10 tabletach).
Ulfamid 40 mg je dodavan v krabickach po 10 tabletach v blistrech.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 3. 2019.



