REGULACID®

FAMOTIDINA

Comprimidos LAZAR

Formula:
Cada comprimido de 20 mg contiene:
Cada comprimido de 40 mg contien

.. Famotidina 20 mg. Exc.c.s.
..Famotidina40 mg. Exc. c.s.

Indicaciones terapéuticas:

Famotidina esta indicada en Ulcera duodenal, tlcera gastrica benigna, sindromes hipersecretores
tales como el sindrome Zollinger-Ellison, y en la terapia de mantenimiento para evitar la recidiva de la
Ulcera gastroduodenal benigna. Tratamiento sintomatico de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico que no ha respondido a las medidas higiénico-dietéticas y a los antiacidos. Esofagitis
por reflujo gastroesofagico.

P iayformade

Ulcera duodenal: La dosis diaria recomendada de Famotidina, es de 40 mg por la noche. También
puede administrarse un comprimido de 20 mg cada 12 horas. El tratamiento debe mantenerse de 4 a
8semanas. Enlamayoria de los casos de Ulcera duodenal la curacion ocurre a las 4 semanas.

Ulcera gdstrica benigna: La dosis recomendada es de 40 mg diariamente, por la noche. El tratamiento
debe continuarse de 4 a 8 semanas, pero puede acortarse sila endoscopia revela que la Ulcera esta
curada.

Ei por reflujo gastrc dgico: La dosificacion recomendada para la enfermedad por reflujo
gastroesofagico es de 20 mg de Famotidina, dos veces al dia.

Esofagitis por reflujo gastroesofagico, la dosis recomendada es de 40 mg de Famotidina dos veces al
dia.

Sindrome de Zollinger-Ellison: Debe iniciarse el tratamiento, en pacientes sin tratamiento previo
antisecretor, con una dosis de 20 mg cada 6 horas. Esta dosis debe ajustarse a las necesidades
individuales del paciente. Se han usado dosis de hasta 800 mg diarios durante 1 afio sin efectos
adversos significativos nitaquifilaxia. En pacientes con tratamiento antisecretor previo, la dosis inicial
debe ser superior a la recomendada para los casos iniciales, dependiendo de la gravedad del cuadro
clinicoy de la dosis antagonista H2 usada previamente.

Ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal moderada o severa: En pacientes adultos con
insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina < 50 ml/min) o severa (aclaramiento de
creatinina < 10 ml/min), la vida media de eliminacion de Famotidina se incrementa. En pacientes con
insuficiencia renal severa, la vida media excede en 20 horas, llegando aproximadamente a 24 horas
en pacientes con anuria. Se han notificado reacciones adversas del SNC en pacientes con
insuficiencia renal moderada o severa, por lo que, para evitar la acumulacion excesiva del producto
en estos pacientes, se puede reducir la dosis de Famotidina a la mitad o alargar el intervalo de
dosificacion a 36-48 h segun la respuesta clinica del paciente.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto.

Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Pacientes con disfuncion hepdtica o renal
Debe utilizarse con precaucion en pacientes con disfuncion hepatica o renal moderada o severa. Se




han notificado reacciones adversas sobre el SNC en pacientes con insuficiencia renal moderada y
severa, pudiendo ser necesario ampliar el intervalo de dosificacion o disminuir la dosis en pacientes
con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina < 50 ml/min) o severa (aclaramiento de
creatinina < 10 mi/min) para ajustar el aumento de la vida media de eliminacion de Famotidina (ver
Posologia y forma de administracion).

Nifios :

No se ha establecido la seguridad nila eficacia de Famotidina en nifios.

Ancianos:

No hubo incremento de la incidencia o cambios en los tipos de efectos secundarios cuando
Famotidina se administré a ancianos. No se requiri ajuste de dosificacion basado en la edad. Puede
ser necesario ajustar la dosis en caso de dafio renal moderado o severo (ver Posologia y forma de
administracion, Pacientes con disfuncion hepatica o renal). La suspension del tratamiento, en
cualquier caso, se realizara siempre de forma gradualy bajo criterio médico para evitar recaidas.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

No se han establecido interacciones con otros farmacos.

Embarazo y lactancia:

Famotidina no se recomienda en el embarazo y solo deberia ser prescrito si claramente fuera
necesario. Antes de utilizar Famotidina en la embarazada, deben sopesarse los beneficios
potenciales frente a los posibles riesgos.

Se ha detectado Famotidina en la leche materna. Las madres lactantes deben suspender el
tratamiento con Famotidina o interrumpir la lactancia.

Reacciones adversas:

Raramente se han descrito cefalea, mareo, estrefimiento y diarrea. Otras reacciones adversas aun
menos frecuentes incluyeron: fatiga, sequedad de boca, nauseas y/o vomitos, molestias
abdominales o distension, flatulencia, pérdida de apetito, erupcion cuténea, prurito, urticaria,
alteraciones de enzimas hepaticas, ictericia colestasica, anafilaxia, angioedema, artralgia,
calambres musculares, trastornos psiquicos reversibles como depresion, ansiedad, agitacion,
confusion y alucinaciones. Ha sido comunicada muy raramente necrosis epidérmica toxica con
antagonistas de los receptores H2.

Presentaciones:
Envases conteniendo 20 comprimidos.

Conservacion:
Conservar atemperatura ambiente, entre 15y 30° C, protegido de la luz.

GUARDESE LEJOS DEL ALCANCE DE LOSNINOS.
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