KULLANMA TALIMATI

FABOS 20 mg/2 ml Enjeksiyonluk Cézelti igeren Ampul
Steril, apirojen
I.V. kullanilir.

o Etkin madde: Her bir 2 mL’lik ampul 20 mg famotidin igerir.
e Yardimct maddeler: Mannitol, L-aspartik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
e Builag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FABOS nedir ve ne icin kullamlir?

2. FABOS 'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FABOS nasi kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FABOS’un saklanmas:

Bashiklar: yer almaktadar.

1. FABOS nedir ve ne i¢in kullanilir?

FABOS etken madde olarak famotidin igerir. Famotidin histamin reseptdr antagonistleri
olarak adlandirilan ilaglar sinifina dahildir. Midenin tirettigi asit miktari azaltarak etki
eder.

FABOS bir ampulde 20 mg famotidin i¢eren 2 ampulliik kutularda takdim edilmektedir.
FABOS sadece hastanede tedavi géren hastalarda ve asagidaki durumlarda kullanilabilir.
Midenin ¢ok fazla miktarda asit salgilamasindan kaynaklanan Zollinger-Ellison sendromu,
sistemik mastositozis ve multipl endokrin adenomalar gibi hastalik durumlarinda.

Mide ve ince bagirsagimizin ilk boliimiindeki iilserin tedavi edilmesinde.

1/7



2. FABOS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FABOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

« FABOS’un bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars: bilinen agir1 duyarliliginiz
varsa

» Aym ilag grubundan (H; reseptdr antagonistleri) baska ilaglara kargi bilinen agiri

duyarhiliginiz varsa

FABOS'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;
e Agir bébrek yetmezliginiz var ise. Bu durumda doktorunuz ilacinizi daha diisiik
dozda almanizi isteyebilir.

o FABOS tedavisi ile saglanacak belirtilerdeki iyilesme midede kotii huylu timor
olasiigim ortadan kaldirmaz. Bu nedenle FABOS tedavisine baslanmadan once
doktorunuz bu tiir bir hastalik olasihiginin ortadan kaldirilmasi igin gerekli
incelemeyi yapmalidir.

Bu uyardar, gegmigsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danmisiniz.

FABOS’un yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur,

Hamilelik

Ilact almadan énce doktorunuza veya eczacimza danmginiz.
FABOS’u ancak doktorunuzun 6nerdigi durumlarda kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

FABOS anne siitiine geger. Emzirilen bebege zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. Eger

emziriyorsaniz FABOS kullanmayimniz ya da emzirmeye ara veriniz.
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Arac¢ ve makine kullanim:

Arag ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

FABOS ‘un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu t1bbi iirlin her dozunda 1 mmol 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Yani esasinda

sodyum igermez.

Diger ilaglarla birlikte kullanim:

FABOS’un genellikle diger ilaglarla birlikte kullaniminda etkilenmesi beklenmez.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son

zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FABOS nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: i¢in talimatlar:

FABOS’un erigkinler igin 6nerilen dozu her 12 saatte bir intravendz olarak 20 mg’dur.
Uygulama yolu ve metodu:

Uygulamalarin hangi siklikla ve nasil yapilacagina doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda etkinlik ve emniyeti saptanmamigtr.

Yaghlarda kullanima:

Yasl hastalarda doz ayarlanmasina gerek duyulmaz.

Pentagastrin ve histamin testleri ad1 verilen baz alerjik deri testlerini bozacagindan 24 saat
onceden ilag kullanimi birakilmalidir. Alerjik deri testlerinde yanlis pozitif sonuglara neden
olur.

Serumda transaminazlar1 (baslica kas ve karaciger hiicrelerinde bulunan enzim ¢esidi)

artirabilir.
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Ozel kullanim durumlar:
Bibrek Yetmezligi
Eger bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacimizin dozunu sizin igin 6zel olarak

ayarlayacaktir.

Karaciger Yetmezligi:

Agir karaciger yetmezlikli hastalarda konflizyon (zihin bulamklig1) olusturabilir.

Eger FABOS’un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FABOS kullandiysaniz:

FABOS 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FABOS 'u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FABOS'u kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki giin yine normal dozlarda kullanimz.
FABOS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacimz1 doktorunuzun belirttigi siire boyunca kullanmamz 6nemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FABOS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FABOS'u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Anafilaksi (sistemik reaksiyon), anjiyo odem, yiizde &dem, bronkospazm (brong ve
bronsiyellerde kasilma), gézde kanlanma gibi agir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde listelenmistir.

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin degil 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek 1.000 hastanin birinden az gortilebilir.
Cok seyrek  10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin

e Bas agrisi, sersemlik hissi
e Kabizlik, ishal
e Apiz kurulugu, bulanti, kusma, karinda agr1 veya siskinlik, gaz

Yaygin olmayan

Istahsizlik

Tat alma bozuklugu
Daokiintii, kagint, tirtiker
Bitkinlik, yorgunluk
Ates

Seyrek
e Kanda akyuvarlarin, kan hiicrelerinin, 16kosit sayisimnin ve trombosit sayisinin
azalmasi
e Asiri duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaksi, anjiyo 6dem, yilizde 6dem, bronkospazm,
g6zde kanlanma)
¢ Jinekomasti (erkeklerde gogiislerde biiyiime)

Cok seyrek

e Depresyon, anksiyete (endise, kaygi), ajitasyon (duygusal gerilim), dezoryantasyon
(yer ve zaman kavraminin yitirilmesi) konfiizyon (sersemlik hali), haliisinasyon
(gergekte var olmayan seyleri algilama durumu) gibi geri doéniisiimlii ruhsal
bozukluklar

e Konviilsiyon (yiiz, goz, el ve bacaklarda goriilen kasilmalar), kaslarda goriilen

kasilmalar 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda goriilebilir,

Parestezi (yanma, batma, karincalanma hissi), uyku hali veya uykusuzluk

Solunum, gégiis hastaliklar1 ve mediastinal bozukluklar

Gogiis kafesinde sikigsma hissi,

Karaciger enzimlerinde anormallikler, hepatit (karaciger iltihab1), kolestatik sarilik,

Sa¢ dokiilmesi, Stevens Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz olarak

adlandirilan, ciltte agrili kizarikliklar ve kabarciklar,

Eklem agrisi, kas kramplari,

e Iktidarsizlik (libido azalmasr),

e Aritmi (ritm bozuklugu), ¢arpinti, atrioventrikiiler blok gibi kalp atim hiz1
diizensizlikleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmas

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.tick.gov.tr sitesinde yer alan ‘ilag yan etkile bildirimi) ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Mcydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

6. FABOS’un saklanmasi

FABOS’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FABOS ’u kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FABOS’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: AUGUSTUS Ila¢ Miih. San. Tic. ith. Thr. Ltd. Sti.
Mustafa Kemal Mah. 2100. Sokak No:27 Eskisehir Yolu 7. km - Cankaya / ANKARA
Telefon : 0542 481 08 40

e-mail : info@augustus-pharmaceuticals.com

Uretim Yeri: Mefar Ilag San. A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20 34906 Pendik Kurtk&y/Istanbul

Bu kullanma talimati 04 / 08 / 2015 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Eriskinler igin dnerilen doz her 12 saatte bir intravenoz olarak 20 mg’dur.

Erigkin ve adolesan dozu olarak;

Duodenum {ilseri ve Zollinger-Ellison Sendromu, sistemik mastositazis, multipl endokrin
adenomatezis gibi patolojik gastrik hipersekretuvar durumlarda: Her 12 saatte bir 20 mg
intravendz ¢ozelti seklinde veya intravendz infiizyon seklinde verilir.

Intravendz ¢ozelti hazirlamak i¢in 2 ml enjektabl ¢ozelti (10 mg/1 ml) %0.9 sodyum klortir
veya diger uygun intravendz ¢ozeltiler ile toplam hacim 5 ml veya 10 ml olacak sekilde
aseptik kosullarda seyreltilir ve en az 2 dakika stirede verilir.

Intravendz inflizyon hazirlamak i¢in 2 mL enjektabl ¢ozelti aseptik kosullarda 100 ml %5
dekstroz veya diger uygun intravendz g¢ozeltiler ile seyreltilir ve 15-30 dakika stirede verilir.
Kullanilabilecek intravendz ¢ozeltiler; enjeksiyonluk su, %0.9 sodyum kloriir, %5 ve %10

dekstroz, laktath ringer ve %5 sodyum bikarbonat.

Uygulama sekli

Sadece intravendz injeksiyon geklinde kullanilir.
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