Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Famotidin ,,Interpharm* 40 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Famotidin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Famotidin ,,Interpharm‘ und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Famotidin ,,Interpharm‘ beachten?
Wie ist Famotidin ,,Interpharm® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Famotidin ,,Interpharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Famotidin ,,Interpharm* und wofiir wird es angewendet?

Famotidin ,,Interpharm“-Filmtabletten enthalten den Wirkstoff Famotidin, der die Wirkung von
korpereigenem Histamin an der Magenschleimhaut verhindert (H2-Rezeptoren-Antagonist).

Famotidin ,,Interpharm* hemmt dadurch die Freisetzung von Magensaure, befreit bei sdurebedingten
Erkrankungen der Verdauungsorgane rasch von bestehenden Schmerzen und fiihrt in den meisten Féllen
innerhalb von 4 Wochen zur Abheilung von Geschwiiren.

Famotidin ,,Interpharm* wird angewendet

- bei Zwolffingerdarmgeschwiiren

- Dbei gutartigen Magengeschwiiren

- zur Vorbeugung des Wiederauftretens von Zwolffingerdarmgeschwiiren

- bei Zustdnden von iibermdBiger Sdurebildung wie Zollinger-Ellison-Syndrom

- zur Vorbeugung und Therapie stressbedingter Geschwiire

- als unterstiitzende MaBBnahme bei Blutungen aus Schleimhautverletzungen des oberen Magen-
Darm-Traktes

- zur Kombinationstherapie z.B. mit Antibiotika bei Infektionen mit Helicobacter-Bakterien

- bei Entziindungen der Speiserdhre infolge Riickfluss des Magensaftes (Refluxdsophagitis).

- bei Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiiren im Zusammenhang mit einer Behandlung mit
bestimmten Rheumapriparaten

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Famotidin ,,Interpharm* beachten?

Famotidin ,,Interpharm* darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Famotidin, einen anderen H2-Rezeptor-Blocker oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- Patienten, die bereits auf andere H2-Rezeptorenblocker allergisch reagiert haben, konnen auch
auf Famotidin allergisch reagieren (sogenannte Kreuzsensibilitit). Daher sollte Famotidin bei
- Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen andere Arzneimittel dieser Klasse in der
Vorgeschichte nicht angewendet werden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Famotidin ,,Interpharm* einnehmen.

Eine eventuelle Bosartigkeit von Magengeschwiiren sollte vor deren Behandlung mit Famotidin
,Interpharm® ausgeschlossen werden, denn eine Besserung der Beschwerden bei einem
Magengeschwiir nach Behandlung mit Famotidin ,,Interpharm® schlieft die Anwesenheit bosartiger
Vorgénge im Magen nicht aus.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sollte Famotidin ,,Interpharm‘ mit Vorsicht
angewendet werden (siehe Abschnitt 3 unter ,,Dosierung bei eingeschriankter Nierenfunktion®).

Bei geringfiigigen Magen-Darm-Erkrankungen sind andere Magen-Darm-Therapeutika meist
ausreichend.

Bei einer Langzeittherapie mit hohen Dosen ist eine Kontrolle des Blutbildes und der Leberfunktion
empfehlenswert.

Uber den Eintritt einer Schwangerschaft ist der Arzt zu informieren.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern ist nicht erwiesen.

Einnahme von Famotidin ,,Interpharm* zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Calciumcarbonat, wenn es als Arzneimittel zur Behandlung hoher Phosphatspiegel im Blut
(Hyperphosphatéimie) bei Dialysepatienten angewendet wird.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Substanzen, deren Aufnahme vom Séuregehalt des Magens
beeinflusst wird, ist deren mdglicherweise verdnderte Aufnahme in den Blutkreislauf zu beachten.

Im Falle von Ketoconazol oder Itraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen) kann
deren Aufnahme in den Blutkreislauf vermindert sein. Die Einnahme von Ketoconazol und Itraconazol
sollte deshalb 2 Stunden vor Gabe von Famotidin ,,Interpharm® erfolgen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Antacida (Arzneimittel zur Bindung von Magenséure) und Famotidin
kann die Aufnahme von Famotidin in den Blutkreislauf vermindert sein. Deshalb sollte Famotidin
,Interpharm® 1 bis 2 Stunden vor einem Antacidum eingenommen werden.

Die Einnahme von Probenecid (Arzneimittel zur Senkung der Harnsduremenge im Blut) kann die
Ausscheidung von Famotidin verzogern. Auf eine gleichzeitige Anwendung von Famotidin ,,Interpharm*
und Probenecid sollte verzichtet werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Sucralfat (Arzneimittel zur Reduzierung der Magensdure) vermindert
die Aufnahme von Famotidin. Deshalb sollte Sucralfat im Abstand von 2 Stunden zur Gabe von
Famotidin ,,Interpharm® eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung dieser Priparate sollte der Arzt zu Rate gezogen werden.

Einnahme von Famotidin ,,Interpharm* zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Die gleichzeitige Nahrungsaufnahme beeintrichtigt die Wirkung von Famotidin ,,Interpharm®-
Filmtabletten nicht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.
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Eine Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillperiode wird mangels ausreichender
Erfahrungen nicht empfohlen. Stillende Miitter sollen entweder das Medikament absetzen oder
abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige Patienten reagieren auf Famotidin ,,Interpharm® mit Nebenwirkungen wie Schwindel und
Kopfschmerzen. Wenn diese Symptome auftreten, sind das Autofahren, das Bedienen von Maschinen
sowie Tatigkeiten, die die volle Aufmerksamkeit erfordern, zu vermeiden.

Famotidin ,,Interpharm* enthélt Gelborange S (E 110)
Dieses Arzneimittel enthélt 0,45 mg des Farbstoffs Gelborange S (E 110) pro Filmtablette. Dieser kann
allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Famotidin ,,Interpharm* einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung wird vom Arzt entsprechend dem Krankheitsbild festgelegt. Die verordnete Dosierung
ist genau einzuhalten.

Famotidin ,,Interpharm“-Filmtabletten sind unzerkaut mit Fliissigkeit einzunehmen.

Zwolffingerdarmgeschwiire, gutartige Magengeschwiire:

Zur Akutbehandlung ist téglich 1 Tablette zu 40 mg abends einzunehmen. Die Behandlung soll iiber 4-8
Wochen durchgefiihrt werden.

Zur Vorbeugung des Wiederauftretens von Zwolffingerdarmgeschwiiren wird eine Weiterfithrung der
Therapie mit taglich 20 mg am Abend empfohlen.

Zollinger-Ellison-Syndrom:

Die Anfangsdosierung ist vom Schweregrad der Erkrankung und der Dosis des vorher eingenommenen
H,-Antagonisten abhéngig. Patienten ohne vorherige magensdurehemmende Therapie sollen die
Behandlung mit einer Dosis von 1 Tablette zu 20 mg Famotidin alle 6 Stunden beginnen. Der Arzt wird
die Dosis den individuellen Bediirfnissen der Patienten anpassen. Patienten, die schon vorher einen
anderen H,-Antagonisten eingenommen haben, konnen unmittelbar auf eine hohere als die fiir
Neueinstellungen empfohlene Anfangsdosierung von Famotidin ,,Interpharm® umgestellt werden.

Refluxdsophagitis/stressbedingte Geschwiire/Schleimhautverletzungen:
Es sind 2-mal téglich 1 Tablette zu 20 mg oder 1-mal téglich 1 Tablette zu 40 mg einzunehmen.

Kombinationstherapie mit z.B. Antibiotika bei Infektionen mit Helicobacter Bakterien:
1-2-mal téglich 1 Tablette zu 40 mg.

Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiire im Zusammenhang mit einer Behandlung mit bestimmten
Rheumaprdparaten:
2-mal téglich 1 Tablette zu 40 mg.

Dosierung bei eingeschrdnkter Nierenfunktion:
Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion soll die Tagesdosis auf die Hélfte reduziert bzw.
die Dosierungsintervalle verldngert werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Famotidin ,,Interpharm® eingenommen haben, als Sie sollten,
informieren Sie bitte einen Arzt.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation

3/6



Wenn Sie die Einnahme von Famotidin ,,Interpharm* vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Famotidin ,,Interpharm“ abbrechen

Bei einer bereits langer bestehenden Geschwiirerkrankung soll nach eingetretener Beschwerdefreiheit
die Behandlung mit Famotidin ,,Interpharm* nicht abrupt beendet, sondern die vom Arzt verordnete
Therapie weitergefiihrt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Famotidin ,,Interpharm® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wurden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten.

Haufig: 1 oder mehr als 1 von 100 Behandelten, aber weniger als 1 von 10 Behandelten.
Gelegentlich: 1 oder mehr als 1 von 1 000 Behandelten, aber weniger als 1 von 100 Behandelten.
Selten: 1 oder mehr als 1 von 10 000 Behandelten, aber weniger als 1 von 1 000 Behandelten.
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten.

Nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzblock (AV-Block) bei intravendser Gabe von Hz-Rezeptor-Antagonisten

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stark verringerte Zahl einzelner Gruppen von Blutzellen (Leuko-, Lympho- oder
Thrombopenie, Agranulozytose) oder aller Blutzellen (Panzytopenie), was zu
Schwiche, erhohter Anfélligkeit fiir Infektionen und Blutungen fiihren kann

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerz, Schwindel
Gelegentlich:  Geschmacksstdrungen
Sehr selten: Krampfe, Grand mal Anfalle (besonders bei Patienten mit eingeschriankter

Nierenfunktion), Missempfindungen wie Kribbeln und Taubheit in Hénden und Fiilen
(Parésthesie), Schlifrigkeit

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes und Mediastinums
Sehr selten: Lungenentziindung (interstitielle Pneumonie) mit manchmal todlichem Ausgang

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig: Verstopfung, Durchfall

Gelegentlich: Mundtrockenheit, Ubelkeit und/oder Erbrechen, Magen-Darm-Beschwerden,
Appetitlosigkeit

Selten: Blédhungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Hautausschldge, Jucken, Nesselausschlag

Sehr selten: Haarausfall, schwerste Erkrankungen der Haut und Schleimhaut mit schmerzhafter
Blasenbildung und Beeintrichtigung des Allgemeinbefindens mit manchmal tédlichem
Ausgang (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
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Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten: ~ Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich:  Appetitlosigkeit

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Miidigkeit
Sehr selten: ~ Brustenge

Erkrankungen des Immunsystems )
Sehr selten: ~ Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie, angioneurotisches Odem,
Bronchospasmen)

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Erhohte Leberfunktionswerte, Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbsucht

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: ~ Impotenz

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: ~ voriibergehende psychische Storungen wie Depression, Angststorungen, Agitation,
Desorientierung, Konfusion und Halluzination; Schlaflosigkeit, verminderte Libido

Nebenwirkungen mit unbekanntem urscichlichem Zusammenhang

Es wurde iiber seltene Fille von Brustdriisen-Wachstum bei Ménnern (Gynidkomastie) berichtet. Eine
Hiufung von Gyndkomastie bei Einnahme von Famotidin konnte in klinischen Studien allerdings nicht
gefunden werden; Fieber, Asthma, Herzklopfen

Falls diese, oder andere Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Famotidin ,,Interpharm* aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Blisterpackung nach ,,Verwendbar/Verw.

bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Famotidin ,,Interpharm* enthiilt

Der Wirkstoff ist: Famotidin

1 Filmtablette enthélt 40 mg Famotidin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstéirke pregelatiniert, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat, Hypromellose, Macrogol
6000, Propylenglykol, Talkum, Titandioxid (E171), Gelborange S (E110).

Wie Famotidin ,,Interpharm* aussieht und Inhalt der Packung
Famotidin ,,Interpharm* ist eine orange, runde, gewdlbte Filmtablette und in Blisterpackungen zu 10 und
30 Stiick erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Interpharm ProduktionsgmbH
1160 Wien

Z.Nr.: 1-21642

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei Uberdosierungen wurden bisher keine zusitzlichen Nebenwirkungen beobachtet. Patienten mit
Zollinger-Ellison Syndrom tolerierten Dosen von iiber 800 mg tdglich iiber mehr als ein Jahr ohne
signifikante Nebenwirkungen.

Bei einer Uberdosierung sollten die iiblichen MaBnahmen zur Entfernung von nicht resorbiertem
Material aus dem Magen-Darm-Trakt getroffen werden, und eine klinische Uberwachung sowie eine
unterstiitzende Therapie durchgefiihrt werden.
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