Prospecto: informacion para el usuario

famotidina cinfa 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe ddrselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
Qué es famotidina cinfa y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar famotidina cinfa.
Cémo tomar famotidina cinfa.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de famotidina cinfa.
Contenido del envase e informacion adicional.
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1. Qué es famotidina cinfa y para qué se utiliza

famotidina cinfa es un medicamento que pertenece al grupo de farmacos denominados antagonistas del
receptor H, o bloqueantes H,. Estos medicamentos se utilizan para tratar enfermedades que estan asociadas
con el 4cido producido por el estémago.

famotidina cinfa estd indicada en:
- Tratamiento y recaidas de la dlcera duodenal y géstrica.
- Tratamiento del sindrome de Zollinger Ellison.

- Tratamiento del ardor de estdmago y regurgitacion acida.
- Tratamiento de la inflamacién del es6fago (esofagitis por reflujo).
- Prevencion de la esofagitis por reflujo gastroesofagico (irritacién e inflamacién del eséfago).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar famotidina cinfa

No tome famotidina cinfa

- Sies alérgico a la famotidina o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).
- Sies alérgico a otros antagonistas del receptor H,.

Si no esta seguro de si debe tomar famotidina, consulte a su médico.

Advertencias y precauciones

Antes de empezar el tratamiento, su médico debe descartar la existencia de otras enfermedades mas graves.
Si su médico no ha descartado la existencia de neoplasia géastrica antes de iniciar el tratamiento con
famotidina. El alivio de los sintomas de la tlcera gdstrica durante el tratamiento no descarta la presencia de
una tulcera maligna.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar famotidina cinfa y en los siguientes casos:
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- Si tiene alguna enfermedad de rifién o del higado moderada o grave. Se han notificado reacciones
adversas sobre el SNC en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave. Su médico le indicara la
menor frecuencia de administracién o la dosis menor que debe tomar.

- Si es usted una persona de edad avanzada porque puede tener insuficiencia renal.

Si toma famotidina desde hace tiempo, probablemente su médico le hard controles de forma regular. En
visitas a su médico, debe informarle de cualquier sintoma y circunstancias nuevas o andmalas.

Nifios
No se ha establecido la seguridad y eficacia en poblacién pediétrica.

Personas de edad avanzada

Se debe consultar con el médico para la eleccién de la dosis, pudiendo ser til controlar la funcién del
rifiién. Los pacientes mayores de 65 afios solo precisan ajuste de dosis en caso de insuficiencia renal
moderada o grave.

Otros medicamentos y famotidina cinfa

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento.

- Carbonato célcico, cuando se utiliza para tratar niveles de fésforo en sangre elevados (hiperfosfatemia)
en pacientes en didlisis.

Toma de famotidina cinfa con alimentos y bebidas
Famotidina no modifica su absorcion cuando se administra con las comidas.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Embarazo

El tratamiento con famotidina no se recomienda en el embarazo. Si estd embarazada o en periodo de
lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico
o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Lactancia
Famotidina se excreta en la leche humana. Las madres lactantes deben suspender el tratamiento con
famotidina o interrumpir la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Aunque no son de esperar efectos en este sentido, si se producen mareos, no se debe conducir ni utilizar
maquinaria peligrosa.

Interferencias con pruebas analiticas
Si le van a realizar alguna prueba diagndstica comunique al médico que estd usando este medicamento, ya

que puede alterar los resultados.

famotidina cinfa contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar famotidina cinfa

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Recuerde tomar su
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medicamento.

Su médico le recetard la dosis apropiada y durante cudnto tiempo, dependiendo de su estado. Tome solo la
cantidad que el médico le recete.

Tratamiento de la iilcera duodenal

La dosis recomendada es de 1 comprimido (40 mg de famotidina) por la noche. También puede
administrarse medio comprimido (20 mg de famotidina) cada 12 horas. El tratamiento debe mantenerse
de 4 a 8 semanas.

Tratamiento de la iilcera gdstrica benigna
La dosis recomendada es de 1 comprimido (40 mg de famotidina) por la noche. El tratamiento debe
mantenerse de 4 a 8 semanas.

Tratamiento de mantenimiento de iilcera duodenal o gdstrica

La dosis recomendada para evitar que las dlceras pépticas vuelvan a aparecer es medio comprimido (20
mg de famotidina) administrado por la noche. Su médico le indicard durante cudnto tiempo debe tomar el
medicamento.

Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofdgico (ERGE)
La dosis recomendada es de medio comprimido (20 mg de famotidina) dos veces al dia. Si a las 4-8
semanas no mejora consulte a su médico.

Cicatrizacion de la tilcera asociada a reflujo gastroesofdgico
La dosis recomendada es de 1 comprimido (40 mg de famotidina) dos veces al dia. Si a las 4-8 semanas
no mejora consulte a su médico.

Sindrome de Zollinger-Ellison

Normalmente el tratamiento empezara con una dosis de medio comprimido (20 mg de famotidina) cada 6
horas. El médico posteriormente ajustara la dosis en funcién de las necesidades de cada paciente.

Ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave
El médico decidira si es necesario un ajuste de dosis, bien reduciéndola a la mitad o aumentando el
tiempo entre tomas a 36-48 horas segun su respuesta.

Los pacientes de edad avanzada solo precisan ajuste de dosis en caso de insuficiencia renal.

Si considera que la accién de famotidina es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Forma de administracion
Debe tragar el comprimido entero con ayuda de un poco de agua. Su médico le indicard cuantos
comprimidos al dia debe tomar y durante cuanto tiempo.

La ranura sirve dnicamente para partir el comprimido si le resulta dificil tragarlo entero.
Si toma mas famotidina cinfa del que debe

Las reacciones adversas en casos de sobredosis son similares a las reacciones adversas encontradas en la
experiencia clinica normal.
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En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido tomar famotidina cinfa

Si olvidé tomar una dosis, tdmela cuanto antes a menos que la hora de la siguiente dosis esté préxima. En
este caso, sdltese la dosis olvidada y tome los comprimidos siguientes segiin lo habitual. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con famotidina cinfa

No debe dejar el tratamiento bruscamente, ni antes de tiempo porque los sintomas hayan mejorado. La
suspension del tratamiento se realiza siempre de forma gradual y segin las indicaciones de su médico para
evitar recaidas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- Trastornos del sistema nervioso: cefalea, mareo.
- Trastornos gastrointestinales: estrefiimiento, diarrea.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: persistente falta de apetito, fatiga.

- Trastornos gastrointestinales: nduseas, vomitos, molestias o distensiéon abdominal (inflamacién del
vientre), sequedad de boca, exceso de gases intestinales.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: erupcidn cutdnea, prurito (picazén o irritacion de la piel).

- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: dolor en las articulaciones, calambres
musculares.

- Trastornos psiquidtricos: trastornos psiquicos reversibles incluyendo depresion, trastornos de ansiedad,
agitacion, confusion y alucinaciones.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: anafilaxia (reaccién alérgica inusual
o exagerada), edema angioneurdtico (reaccion alérgica grave con inflamacion de la cara, labios,
lengua, garganta e incluso extremidades con dificultad para tragar o respirar).

- Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Urticaria (manchas en la piel).

- Trastornos hepatobiliares: Ictericia colestdsica (coloracién amarillenta de la piel).

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: necrodlisis epidérmica toxica (descamacion de la piel) y
pérdida de cabello.

- Exploraciones complementarias: anomalias de las enzimas hepaticas.

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de los efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de famotidina cinfa

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de famotidina cinfa

- El principio activo es famotidina. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 40 mg de
famotidina.
- Los demas componentes son:
- Nucleo del comprimido: croscarmelosa sddica, talco, celulosa microcristalina y estearato de
magnesio.
- Recubrimiento del comprimido: 6xido de hierro amarillo (E-172), 6xido de hierro rojo (E-172) y

Opadry-Y-1-7000 (diéxido de titanio (E-171), hipromelosa y macrogol 400).

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos recubiertos con pelicula de color marrén-naranja, cilindricos, biconvexos, ranurados en una
cara y con el codigo “FA40” en la otra cara.

Se presenta en blisteres de PVC/Aluminio. Cada envase contiene 10, 14 o 28 comprimidos recubiertos con
pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Laboratorios Cinfa, S.A.
Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta.

31620 Huarte (Navarra) - Espana

Fecha de la ultima revision de este prospecto: septiembre 2018

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pidgina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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Puede acceder a informacion detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono
movil (smartphone) el cédigo QR incluido en prospecto y cartonaje. También puede acceder a esta
informacion en la siguiente direccién de internet:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/63317/P_63317.html

Cédigo QR a: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/63317/P_63317.html
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