KISA URUN BIiLGiSi

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
GASTEROL 40 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir film tablet;

Etkin madde: Famotidin 40 mg icerir.

Yardimc1 madde(ler):
Diger yardimct madde(ler) igin 6.1 'e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Film tablet
Gul kurusu renkte, tek yuzu gentikli, konveks film tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terap6tik endikasyonlar

 Aktif duodenal ulserin kisa sureli tedavisi

o Aktif duodenal ulserin iyilesmesini takiben, tekrarinin (relaps) 6nlenmesi igin diisiik
dozlarda tedavi amaciyla

* Aktif benign gastrik ulserin kisa sureli tedavisi

« Gastroozofageal refliniin (GORH) kisa siireli tedavisi

« Gastroozofageal refli (GORH) ile iliskili belirtilerin ve erozyon / iilserasyonlarin tekrar
etmesini 6nlemek amaciyla

* Patolojik hipersekresyon hallerinin tedavisi (Zollinger-Ellison sendromu, multipl endokrin
adenomalar)

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi

- Duodonal tlser

Baslangi¢ dozu: Aktif duodenal Glserde 6nerilen oral doz 40 mg olup yatmadan 6nce bir
defada alinir. Tedaviye 4-8 hafta slreyle devam edilmelidir. Hastalarin ¢ogu 4 haftada
iyilesir. 4 haftalik tedaviden sonra Ulserin tamamen iyilesmemesi durumunda, 4 haftalik ek
bir tedavi Onerilir.

Idame tedavisi: Ulserin niiksetmesini énlemek icin profilaktik olarak 20 mg GASTEROL'Uin
yatmadan Once bir defada alinmas: énerilmektedir.

-Aktif benign gastrik Glserin kisa sureli tedavisi: Yetiskinler icin tavsiye edilen doz giinde
bir defa yatmadan 6nce 40 mg'dir. Endoskopi ile iyilesme oldugu gosterilmedigi slrece
tedaviye 4-8 hafta siireyle devam edilmelidir.

-Gastroozofageal reflinun kisa sureli tedavisinde kullanim dozu;

GORH'1n semptomlarim gosteren kisilerde giinde 2 defa 20 mg dozunda olmak iizere 6-12
hafta sureli uygulanir. Cogu hastada 2. haftadan sonra iyilesme goriilmeye baslanir. Bu
semptomlara ayn1 zamanda erozyon ve (lserasyon da eslik ediyor ise tavsiye edilen
kullanim dozu; 6-12 hafta sure ile glinde iki defa 20 mg ya da 40 mg'dur.
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-Patolojik hipersekresyon hallerinde (Zollinger-Ellison ve multipl endokrin adenomalar):
Doz hastanin gereksinimine gére ayarlanir. Oncesinde antisekretuar tedavi almamis hastalar
icin Onerilen baglangic dozu 6 saatte bir 20 mg’dir. Bagka bir H2 antagonisti kullanmakta
olan hastalarda GASTEROL tedavisine gecilirken tedaviye daha yuksek dozlarla baslamak
gerekebilir.

Uygulama Sekli:

Sadece agizdan kullanim icgindir. Film tablet, yeterli miktarda su ile yutularak alinir.
Tabletler yiyecek ve igeceklerden farkli bir zamanda alinmalidir. Tabletler boliinebilir fakat
par¢alanmamali ya da ¢ignenmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek yetmezligi:

Orta-agir bobrek yetmezliginde, ilacin vicutta birikimini onlemek igin GASTEROL' un
dozu yariya diisiirtilebilir ya da dozlar aras: stre hastanin klinik yanitina gére 36 ila 48 saate
cikarilabilir.

Diyaliz hastalar1 da GASTEROL'iin yar1 dozunu almalidir. Etkin maddenin bir kismu diyaliz
ile uzaklagtirildigi icin GASTEROL, diyaliz sonunda veya daha sonra verilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger sirozu olan hastalarda, famotidin plazma konsantrasyonu ve idrardaki atilima,
saglikl1 goniillillerde oldugu gibidir. Bu nedenle doz azaltilmasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:
GASTEROL'Un c¢ocuklar Uzerindeki emniyeti ve etkinligi belirlenmediginden cocuklarda
kullanim1 6nerilmez.

Geriyatrik populasyon:
Bu hasta grubu ile yapilan klinik ¢alismalarda, ilacla iligkili yan etkilerin tiirii ve sikliginda
bir degisim gosterilmemistir. Yalnizca yasa bagli olarak bir doz ayar1 gerekmez.

4.3 Kontrendikasyonlar

GASTEROL bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarliligi
olanlarda kullanilmamalidir. Bu grup ilaglarla ¢apraz duyarlilik gosterildiginden diger H,
reseptor antagonistlerine bilinen asir1 duyarliligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

GASTEROL ile gastrik Ulser tedavisine baslanmadan ©nce gastrik malignansi ihtimali
dislanmalidir. GASTEROL tedavisi ile saglanacak semptomatik iyilesme gastrik malignansi
olasiligini ortadan kaldirmaz. Minér gastrointestinal sikayetleri olan hastalara GASTEROL
uygulanmamalidir.

Duodenal dlseri ya da benign gastrik ulseri olan hastalarda H. Pylori durumu
belirlenmelidir. H. Pylori'li hastalara, mimkin oldugunca bakteriler icin eliminasyon
tedavisi uygulanmalidir.

GASTEROL o&ncelikli olarak bobrekler yoluyla atildigindan, bobrek yetmezligi olan

hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir. Kreatinin klirensinin 30 ml/dak’in altinda
oldugu durumlarda giinliik doz yatmadan 6nce 20 mg’a diisiirtilmelidir.
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Yuksek doz ile uzun donem tedavide, kan degerlerinin ve karaciger fonksiyonlarinin
izlenmesi Onerilmektedir.

Uzun siredir devam eden Ulser hastaligi durumunda, belirtilerin iyilesmesinin ardindan
ilacin aniden birakilmasindan kagimilmalidir.

4.5 Diger tibbi Grdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Klinik 6nemi olan bir etkilesim saptanmamustir.

Sitokrom P450 ile baglantili enzim sistemi ile metabolize olan ilaglarla GASTEROL
etkilesime girmemektedir. Test edilen ilaglar arasinda varfarin, teofilin, fenitoin, diazepam,
propranolol, aminopirin ve antipirin sayilabilir. Hepatik kan akimi ve/veya hepatik ilag
ekstraksiyonunun bir belirteci olan indosiyanin yesili test edilmis ve Onemli etkiler
saptanmamigtir.

Fenprokumon ile stabilize olan hastalarda yapilan ¢alismalarda famotidin ile farmakolojik
bir etkilesim ve fenprokumonun farmakokinetik veya antikoagulan aktivitesinde degisiklik
gosterilmemistir.

Ayrica, famotidin ile yapilan ¢alismalarda alkol kullanimi sonrasi beklenen kan alkol
seviyelerinde yikselme gozlenmemistir.

Gastrik pH'da olusabilecek yukselmeler gesitli ilaglarin (6r. atazanavir) biyoyararlanimini,
emilimin azalmasi seklinde etkileyebilir.

Ketokonazol ve itrakonazolun emilimi azalabilir. Ketokonazol famotidinden 2 saat once
alinmalidir.

Antasitler famotidinin emilimini azaltabilirler ve daha diisik plazma famotidin
konsantrasyonlarina neden olabilirler. Famotidin antasitlerden 1-2 saat 6nce alinmalidir.

Probenesid famotidinin eliminasyonunu geciktirebilir. Probenesid ile famotidinin es zamanli
uygulanmasindan kaginilmalidir.

Sukralfat ile famotidinin es zamanli kullanimi famotidinin emilimini geciktirebilir. Bu
nedenle, sukralfat ile famotidin dozlar1 arasinda en az 2 saatlik stire olmalidur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Famotidinin dogum kontrol yontemlerini etkiledigine iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

Sinirlt sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, GASTEROL’ln gebelik
Uzerinde ya da fetusun/yeni dogan cocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu
gOstermemektedir. Buguine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan c¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu

gostermemektedir (bkz. B6lim 5.3).
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Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi:
Famotidin anne sitiine gecer. Bu nedenle emziren anneler ya emzirmeyi ya da ilac
kesmelidir.

Ureme yetenegi/ fertilite:

500'den 2000 mg/kg/gin'e kadar olan oral dozlarin uygulandigi ve IV olarak 200
mg/kg/giine kadar olan dozlarda siganlarda ve tavsanlarda yapilan Greme calismalarinda
fertiliteyi etkileyen ya da yetersiz fertiliteye yol acan herhangi bir belirtiye rastlanmamastir.

4.7 Arag ve makine kullamm Uzerindeki etkiler

Famotidin alan bazi hastalarda sersemlik ve bas agrisi gibi istenmeyen etkiler gézlenmistir.
Bu gibi belirtiler yasayan hastalarin ara¢ ve makine kullanmamalar1 veya dikkat gerektiren
faaliyetler yapmamalari tavsiye edilmektedir (bkz. Bolim 4.8).

4.8 Istenmeyen etkiler
Famotidin genel olarak iyi tolere edilmektedir.

Advers ilag reaksiyonlar: sikliklarina gore asagidaki sekilde listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100);
seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklari
Cok seyrek: Agranlositoz, pansitopeni, I6kopeni, trombositopeni, nétropeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaksi, anjiyonorotik 6dem, bronkospazm)

Metabolizma ve beslenme hastaliklan
Yaygin olmayan: Istah kayb1

Psikiyatrik hastalhiklar
Cok seyrek: Depresyon, anksiyete, ajitasyon, dezoryantasyon, konfiizyon, hallsinasyonu da
iceren geri doniisiimlii ruhsal bozukluklar

Sinir sistemi hastahklar

Yaygin: Bas agrisi, sersemlik hissi

Yaygin olmayan: Tat alma bozuklugu

Cok seyrek: Konvulsiyon, grand mal nobet (6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda),
parestezi, somnolans, uykusuzluk

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: H; reseptdr antagonistlerinin 1V uygulanmas: sonucu AV blok, QT intervalinde
uzama (6zellikle bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Bazen fatal olabilen interstisyel pnomoni, gogiis kafesinde sikisma hissi
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Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Konstipasyon, diyare

Yaygin olmayan: Agiz kurulugu, bulanti, kusma, karnda agr1 veya siskinlik, flatulans, tat
alma bozuklugu

Hepatobiliyer hastaliklar
Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde anormallikler (transaminazlar, gamma GT, alkalin
fosfataz, bilirubin), intrahepatik kolestaz (goriiniir belirtisi: sarilik), hepatit

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Ras, kasint, iirtiker

Cok seyrek: Sa¢ dokilmesi, siddetli cilt reaksiyonlar1 (Stevens Johnson sendromu / kimi
zaman fatal toksik epidermal nekroliz)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Cok seyrek: Artalji, kas kramplari

Ureme sistemi ve meme hastahklari
Cok seyrek: Impotens, libido azalmasi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Bitkinlik

Advers etkiler - Nedensellik iligkisi bilinmiyor
Seyrek jinekomasti vakalar1 bildirilmistir ancak kontrolli Klinik c¢alismalarda siklig:
plasebodan daha yiiksek bulunmamustir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu TUrkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimu ve tedavisi

Doz asimi vakalarindaki advers reaksiyonlar, normal klinik deneyimde rastlanan advers
reaksiyonlar ile benzerdir (bkz. Bolum 4.8).

Patolojik hipersekresyon hallerinde hastalara 1 yildan daha uzun sireyle giinde 800 mg‘a
varan dozlar verilmis ve ciddi yan etkiler ortaya ¢ikmamustir. Istemli ve kazaen asir1 doz
alimlarinda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir. Heniiz absorbe olmayan
materyal sindirim sisteminden uzaklastirilmali (kusturma, lavaj) hastanin vital fonksiyonlar
izlenerek destekleyici tedavi surdirilmelidir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri
Farmakoterapotik grup: H, Reseptor Antagonistleri
ATC kodu: A02BA03
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Famotidin, histamin H, 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 kullanildiginda uzun
surelidir ve kanda nispeten diisiik konsantrasyonlarda etkilidir. Etkinin siresi, plazma
konsantrasyonu ve idrardaki sekresyonu doz bagimhidir. Oral kullanimi takiben
antisekretuar etkisi 1 saat icinde kendini gosterir ve maksimum etki doza bagh olarak 1 ila 3
saat icinde ortaya cikar.

Klinik ¢aligmalarda famotidinin, 0zellikle tedavinin ilk haftasinda Glserasyon ile iliskili
agriy1 yatistirdigi ve geceleri alinan tek doz ile gastrik asit sekresyonunu azalttig
bulunmustur.

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 sure ile sirasiyla % 86 ve %
94 oraninda inhibe olur. Aym dozlar sabahlari verildiginde gidalarla uyarilan asit
sekresyonu tiim bireylerde azalir. Ortalama supresyon oranlar1 kullanimdan 3 ila 5 saat sonra
sirasiyla, % 76 ve % 84; 8 ila 10 saat sonra ise siras1 ile % 25 ve % 30 olmaktadir.

Ancak 20 mg'lik doz alan baz:i bireylerde antisekretuar etki 6-8 saat icinde kaybolmustur.
Aksamlar1 kullanilan 20 mg ve 40 mg'lik dozlar nokturnal mide ici pH'y1 sirasiyla ortalama
5.0 ve 6.4'e yukseltir. Kahvaltidan sonra kullanildiginda ise 20 mg ve 40 mg'lik dozlar 3 ve
8 saat sonra mide ici pH'y1 yaklasik 5'e ¢ikarir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri
Genel ozellikler

Emilim:

Famotidin oral uygulamadan sonra hizl: emilir.

Famotidin sindirim sisteminden tam olarak absorbe edilmez. Oral dozlarin biyoyararlilig
ortalama % 40-45 kadardir. Biyoyararliligi midede yer alan gidalardan etkilenmez.
Famotidin karacigerde az oranda ilk gecis metabolizmasina ugrar.

Dagilim:
Oral dozlardan sonra 1-3 saat icinde maksimum plazma seviyeleri elde edilir. Multipl

dozlardan sonraki plazma seviyeleri tek dozdan sonraki gibidir. Plazma proteinlerine %15 -
20 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Insandaki tek metaboliti inaktif silfoksit metabolitidir. Yaklasik %30-35 oraninda
karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Eliminasyon yari omrii 2.5-3.5 saattir. Atilim1 % 65-70 bobreklerle, % 30-35 metabolik

yolla olur. Renal klerensi 250-450 ml/dak.'dir. Oral dozun % 25-30'u idrarla hi¢ degismeden
atilir. Kreatinin klerensi ile famotidinin eliminasyon yar1 6mrii arasinda yakin iligki vardir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:
Famotidinin kinetigi lineerdir.

6/8



Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yasli hastalarda famotidinin farmakokinetiginde yasa bagli olarak klinik 6nemi olan
degisimler gorilmez.

Klerensin 10 ml altina diistiigii agir bobrek yetmezliginde eliminasyon yari émrii 20 saate
kadar uzayabilir ve doz ayar1 gerekli olabilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Geleneksel guvenlik farmakolojisi, mutajenik, karsinojenik potansiyel ve fertilite
caligmalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Misir nisastasi
Mikrokristalin seliiloz
Talk
Magnezyum stearat

Film kaplama: Opadry OY-S-36500 kahverengi:
Hidroksipropil metil seliloz
Hidroksipropil seltloz
Titanyum dioksit
Kirmizi demir oksit
Sar1 demir oksit

6.2. Gegimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf dmru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
GASTEROL 40 mg Film Tablet, 30 film tabletlik blister ambalajlarda
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoénetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Terra ilag ve Kimya San. Tic. A.S.
Inkilap Mah. Kiigiiksu Cad. No: 109 C Blok
Kat: 5 Daire 20-21 Umraniye/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
193/92
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9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 11.10.1999
Ruhsat yenileme tarihi: 09.11.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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