KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

FABOS 20 mg/2 ml Enjeksiyonluk Cozelti igeren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Famotidin

Yardimci madde(ler):
Sodyum Hidroksit (%20, a/h) Yeterli miktarda
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak, renksiz ¢6zelti

4. KLINIK OZELLIKLERIi

4.1. Terapétik endikasyonlar

FABOS hastanede tedavi géren Zollinger-Ellison sendromu, sistemik mastositozis ve
multipl endokrin adenomalar gibi patolojik hipersekretuvar durumlar ile inatg1 peptik
tilser ve H, reseptor antagonistleri ile oral tedavi uygulanamayan hastalarin tedavisinde

endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Bu uygulama klinik olarak endike oldugu siirece yapilabilir. -

Pozoloji/uygulama sikhi@ ve siiresi

Erigkinler i¢in 6nerilen doz her 12 saatte bir intravendz olarak 20 mg’dur.

Erisgkin ve adolesan dozu olarak;

Duodenum iilseri ve Zollinger-Ellison Sendromu, sistemik mastositazis, multipl
endokrin adenomatezis gibi patolojik gastrik hipersekretuvar durumlarda: Her 12 saatte

bir 20 mg intravendz ¢6zelti seklinde veya intravenoz infiizyon seklinde verilir.
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Intravendz ¢ozelti hazirlamak i¢in 2 ml enjektabl ¢ozelti (10 mg/1 ml) %0.9 sodyum
kloriir veya diger uygun intraventz gozeltiler ile toplam hacim 5 ml veya 10 ml olacak
sekilde aseptik kogullarda seyreltilir ve en az 2 dakika stirede verilir.

Intravendz infiizyon hazirlamak i¢in 2 mL enjektabl ¢6zelti aseptik kosullarda 100 ml
%35 dekstroz veya diger uygun intravendz gozeltiler ile seyreltilir ve 15-30 dakika
siirede verilir. Kullanilabilecek intraventz ¢ozeltiler; enjeksiyonluk su, %0.9 sodyum
kloriir, %5 ve %10 dekstroz, laktatli ringer ve %5 sodyum bikarbonat.

Uygulama sekli

Sadece intravendz injeksiyon seklinde kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek Yetmezligi:

Orta dereceli bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 50 ml/dakika) veya agir bébrek
yetmezligi (kreatinin klerensi < 10 ml/dakika) bulunan yetiskin hastalarda famotidinin
eliminasyon yar1 6mrii artar. Agir bobrek yetmezliginde eliminasyon yar1 6mrii 20 saati
gegebilir ve aniirik hastalarda bu siire 24 saati bulabilir. Orta veya agir bobrek
yetmezlikli hastalarda, SSS (Santral sinir sistemi) yan etkileri goriildiiglinde, ilacin asiri
miktarda birikmesini engellemek i¢in, klinik yanitina gére doz, yariya diisiiriilir veya
dozlama araligt 36-48 saate uzatilir.

Orta dereceli veya agir bobrek yetmezlikli pediatrik hastalarda doz ayarlamas sirasinda
famotidinin yetigkin ve pediatrik hastalardaki farmakokinetik parametreleri dikkate
alinmalidur.

Karaciger Yetmezligi:

Agir karaciger yetmezlikli hastalarda konfiizyon olugturabilir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda etkinlik ve emniyeti saptanmamagtir.

Geriatrik popiilasyon

Yasli hastalarda doz ayarlanmasina gerek duyulmaz.

Pentagastrin ve histamin testlerini bozacagindan 24 saat Onceden ilag kullanimi
birakilmalidir. Alerjik deri testlerinde yanlis pozitif sonuglara neden olur.

Serum transaminazlarini artirabilir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
FABOS, bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarlilig:
olanlarda kullanilmamalidir. Bu grup ilaglarla ¢apraz duyarlilik gésterildiginden, diger

H2 reseptor antagonistlerine bilinen agir1 duyarlilii olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

FABOS ile semptomatik tedaviden yanit alinmasi habis bir gastrik tiimér olasiligim
ortadan kaldirmaz.

Bu tibbi iirliin her dozunda 1 mmol 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Yani

esasinda sodyum igermez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir ilag etkilegimi tespit edilmemistir.

Insan ve hayvan modelleri iizerinde ve in-vitro olarak yapilan ¢aligmalarda, sitokrom
P450 enzim sistemi gibi karaciger mikrozomal enzimleri ile metabolize edilen ilaglar ile
famotidin arasinda anlamli bir etkilesim saptanmamugtir.

Test edilen ilaglar arasinda varfarin, teofilin, fenitoin, diazepam, aminopirin ve antipirin
sayilabilir, Indosiyanin yesili kullanilarak famotidinin hepatik ekstraksiyonu test
edilmigtir ve famotidin bu maddenin eliminasyonunu etkilemez.

Famotidin antiasitlerle birlikte kullanilabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Famotidinin dogum kontrol yéntemlerini etkiledigine iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Deney hayvan caligmalarinda fetiis tizerinde zararli bir etkisi goriilmemigtir bununla

birlikte gebelerde yeterli sayida ve kontrollii ¢aligma mevcut degildir.
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Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonras: gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir (Kisim 5.3’e bakiniz).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Emziren siganlar lizerinde gergeklestirilen galigmalar, famotidinin anne siitiine gegtigini
gOstermistir. Normal insan dozunun en az 600 kat1 kadar maternotoksik doz uygulanan
emziren siganlarin, yavrularinda gegici biiyiime depresyonu goriilmiistiir. Famotidin,
insan siitiinde tespit edilebilir. Infantlarda famotidinden dogabilecek ciddi yan etki
potansiyelinden dolayi, emzirmeye devam edilip edilmeyecegi veya ilacin birakilip
birakilmayacagi, ilacin anneye etkisinin 6nemi g6z Sniine alinarak karar verilmelidir.
Ureme yetenegi/Fertilite

500'den 2000 mg/kg/giin'e kadar olan oral dozlarin uygulandigi ve IV olarak 200
mg/kg/giine kadar olan dozlarda ratlarda ve tavsanlarda yapilan tireme galigmalarinda
fertiliteyi etkileyen ya da yetersiz fertiliteye yol agan herhangi bir belirtiye

rastlanmamagtir.

4.7.Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Yaklagik 2500 hasta iizerinde gergeklestirilen yerel ve uluslararasi klinik ¢aligma
raporlarinin sonuglarina gore yan etkiler agagida listelenmigtir. 40 mg Famotidin tablet
alan hastalarda advers etki sikhig1 plasebo ile karsilagtinildiinda benzer bulunmustur.
Asapidaki istenmeyen etkiler, famotidin ile gergeklestirilen kontrollii klinik ¢aligmalarda
hastalarin %]1’inden fazlasinda gézlenip ilagla iligkili olabilecegi raporlanmistir: Bag
agris1 (%4.7), bag dsnmesi (%1.3), kabizlik (%1.2) ve ishal (%]1.7).

Asagidaki istenmeyen etkiler klinik ¢aligmalarda veya tirlin piyasadayken seyrek olarak
gorillen yan etkiler olarak raporlanmigtir. Birgok durumda Famotidin ile tedavi iliskisi
belirsizdir.

Advers ilag reaksiyonlar sikliklarina gore agagidaki sekilde listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
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hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklan

Seyrek: Agraniilositoz, pansitopeni, l[6kopeni, trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Seyrek: Asir1  duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaksi, anjiyoddem, yiizde &dem,

konjunktival enjeksiyon, bronkospazm)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin olmayan: Anoreksi

Psikiyatrik hastahklar
Cok seyrek: Depresyon, anksiyete, ajitasyon, dezoryantasyon, konfiizyon,

haliisinasyonu da igeren geri doniistimlii ruhsal bozukluklar

Sinir sistemi hastalhiklar

Yaygin: Bas agrisi, sersemlik hissi

Yaygin olmayan: Tat alma bozuklugu

Cok seyrek: Konviilsiyon, grand mal nobet (6zellikle bobrek yetmezligi olan

hastalarda), parestezi, somnolans

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: Aritmi, ¢arpinti, AV blok,

Solunum, gigiis bozukluklari ve mediastinal hastalhiklan

Cok seyrek: Interstisyel pndmoni, gégils kafesinde stkigma hissi
Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Konstipasyon, diyare, agiz kurulugu, bulanti, kusma, karinda agri veya

siskinlik, flatulans
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Hepatobiliyer hastalhiklar

Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde anormallikler, hepatitis, kolestatik sarilik

Deri ve deri alt1 doku hastaliklan
Yaygin olmayan: Rag, kagint, tirtiker
Cok seyrek: Sa¢ dokiilmesi, Stevens Johnson sendromu/kimi zaman fatal toksik

epidermal nekroliz, akne, cilt kurulugu

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok seyrek: Artalji, kas kramplar1

Ureme sistemi ve meme hastahklar

Cok seyrek: Impotens

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklar

Yaygin olmayan: Bitkinlik, ates, asteni

Aragtirmalar
Seyrek jinekomasti vakalar1 bildirilmistir ancak kontrollii klinik ¢aligmalarda siklig

plasebodan daha yiiksek bulunmamigtir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yara/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.tick.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08, faks:0312 218 35
99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Yiiksek dozlara ait yeterli bilgi yoktur. Yetiskin hastalara 640 mg/giin dozda
verildiginde ciddi bir yan etki goriilmemigtirr Doz aspimi durumunda, tedavi

semptomatik ve destekleyici olarak yapilmalidir. Gastrointestinal yoldan absorbe
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edilmeyen materyaller temizlenmelidir, hasta gozlenmelidir ve destekleyici tedavi
gerceklestirilmelidir.

Intravendz famotidin LDso dozu fare ve siganlarda 254-563 mg/kg araliginda degisirken,
kopeklerde minimum letal tek doz yaklasik 300 mg/kg olarak verilmistir. IV
uygulamadan sonra kopeklerde akut zehirlenme belirtileri olarak kusma, huzursuzluk
hissi, mukoz membranlarda solgunluk, agiz ve kulaklarda kizariklik, hipotansiyon,
tagikardi ve kolaps g6zlenmigtir. Erkek ve disi siganlar ile farelerde oral LDsy famotidin
dozu 3000 mg/kg’dan biiyiik ve kopeklerde minimum letal akut oral doz 2000 mg/kg™1
asmustir. Famotidin; fare, sigan, kedi ve kopeklerde yiiksek oral dozlarda belirgin etkiler
gostermemigtir, fakat 200 mg/kg’lik giinliik dozlardan itibaren tavsanlarda belirgin

anoreksi ve bilylime hormonu bozuklugu gorilmiigtiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: H2 Reseptor Antagonistleri
ATC kodu: AO2BAO3

Famotidin, histamin H2 reseptorlerini kompetetif olarak inhibe eder. Klinik agidan en
onemli farmakolojik aktivitesi mide sekresyonunun inhibisyonudur. Hem asit
konsantrasyonunu, hem de mide sekresyon hacmini suprese ederken, pepsin
sekresyonunda da mide sekresyon hacmindeki azalmayla orantili degisiklikler ortaya
¢ikar. Oral uygulama ile famotidinin etkisi hizlidir. Famotidinin etkisi tavsiye edilen
dozlar kullamldiginda uzun siirelidir ve kanda nisbeten diisiik konsantrasyonlarda
etklidir. Etkinin siiresi, plazma konsantrasyonu ve idrardaki sekresyonu doz bagimlidir.
Oral kullanim takiben antisekretuar etkisi 1 saat iginde kendini gosterir ve maksimum
etki doza bagl olarak 1 ila 3 saat iginde ortaya ¢ikar.

Klinik ¢aligmalarda famotidinin, dzellikle tedavinin ilk haftasinda tilserasyon ile iligkili
agriy1 yatistirdidi ve geceleri alinan tek doz ile gastrik asit sekresyonunu azalttif
bulunmugtur.

20 mg ve 40 mg'lik oral dozlar, bazal nokturnal gastrik asit sekresyonunu etkin bir
sekilde inhibe eder, ortalama nokturnal mide sekresyonu en az 10 saat siire ile sirasiyla

%86 ve %94 oraninda inhibe olur. Ayn1 dozlar sabahlar1 verildiginde gidalarla uyarilan
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asit sekresyonu tiim bireylerde azalir. Ortalama supresyon oranlart kullanimdan 3 ila 5
saat sonra sirasiyla, %76 ve %84; 8 ila 10 saat sonra ise sirasi ile %25 ve %30
olmaktadir. Ancak 20 mg'lik doz alan bazi bireylerde antisekretuar etki 6-8 saat iginde
kaybolmustur. Aksamlar1 kullanilan 20 mg ve 40 mg'lik dozlar nokturnal mide i¢i pH'y1
sirastyla ortalama 5.0 ve 6.4'e ylkseltir.

Kahvaltidan sonra kullanildiginda ise 20 mg ve 40 mg'lik dozlar 3 ve 8 saat sonra mide

ici pH'y1 yaklagik 5'e ¢ikarir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

Famotidin oral uygulamadan sonra hizli emilir.

Famotidin sindirim sisteminden tam olarak absorbe edilmez. Oral dozlarin
biyoyararlilig: ortalama %40-45 kadardir. Biyoyararlilii midede yer alan gidalardan

etkilenmez. Famotidin karacigerde az oranda ilk gegis metabolizmasina ugrar.

Dagihm:
Oral dozlardan sonra 1-3 saat i¢inde maksimum plazma seviyeleri elde edilir. Multipl
dozlardan sonraki plazma seviyeleri tek dozdan sonraki gibidir, Plazma proteinlerine

%15 -20 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Insandaki tek metaboliti S-oksittir. Yaklagik %30-35 oraninda karacigerde metabolize
olur.

Eliminasyon:

Eliminasyon yar1 émrii 2.5-3.5 saattir. Atilim1 %65-70 bobreklerle, %30-35 meteabolik
yolla olur. Renal klerensi 250-450 ml/dak.'dir. Oral dozun %25-30'u idrarla hig
degismeden atilir, Kreatinin klerensi ile famotidinin eliminasyon yar1 émrii arasinda

yakin iligki vardir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Famotidin kinetigi lineerdir.
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Hastalardaki karakteristik &zellikler
Yash hastalarda famotidinin farmakokinetiginde yasa bagh olarak klinik 6nemi olan
degisimler goriilmez. Klerensin 10 mL altina diistiigli agir bobrek yetmezliginde

eliminasyon yart 6mrii 20 saate kadar uzayabilir ve doz ayan gerekli olabilir.

53 Klinik éncesi giivenilirlik verileri
Geleneksel giivenlik farmakolojisi, mutajenik, karsinojenik potansiyel ve fertilite

calismalarina dayali olan insanlara yénelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Mannitol

L-Aspartik asit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler
Uriin formiilasyonunda likit ilag imalatlarinda yaygin olarak kullanmilan ve 6zellikleri
farmakopelerde tanimlanan ve bilinen farmasotik ekspiyenler tercih edilmistir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2-8°C sicaklikta buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
2 mL tip (I) amber renkli nétral borosilikat cam ampul

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullamlmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri’ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

AUGUSTUS llag Miih. San. Tic. ith. Ihr. Ltd. Sti.
Mustafa Kemal Mah. 2100. Sokak No:27 Eskisehir Yolu 7. Km

Cankaya / ANKARA

Ulkesi : TURKIYE

Telefon : 0542 481 08 40

e-mail : info(@augustus-pharmaceuticals.com

8. RUHSAT NUMARASI

2015/574
9, ILK RUHSAT TARIiHi

04 /08 /2015

10. KUB'UN YENILENME TARIHi
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