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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FAMOX
famotidina

APRESENTACAO

P4 para suspenséo oral de 40 mg/5 mL: embalagem com frasco contendo 13,7 g de pé para reconstituicéo,
acompanhado de um copo dosador para reconstituicdo do produto e uma seringa dosadora.

Conteudo: 50 mL ap6s a reconstituicdo

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL de suspensao oral de Famox contém:

FAMOTITING. ...t b bbbt bbb bbbt e b e bt nr et nn b nrerennas 40 mg
Excipientes: maltitol, amido, amidoglicolato de sédio, manitol, celulose microcristalina, goma xantana,
benzoato de sddio, metilparabeno sddico, propilparabeno, &cido citrico, sucralose.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Famox suspenséo oral esté indicado em adultos para o tratamento de:

- Ulcera duodenal (DU) ativa;

- Ulcera géstrica (GU) ativa;

- doenga do refluxo gastroesofagico ndo erosiva (DRGE) sintomatica;

- esofagite erosiva por DRGE, diagnosticada por bidpsia;

- tratamento de condigdes hipersecretoras patoldgicas (por exemplo, sindrome de Zollinger-Ellison,
neoplasias enddcrinas maltiplas);

- reducdo do risco de recorréncia de DU.

Famox suspensdo oral esta indicado em pacientes pediatricos com 1 ano ou mais para o tratamento de:
- Ulcera péptica;
- doenca do refluxo gastroesofagico com ou sem esofagite e ulceracdes

Famox suspensao oral esta indicado em pacientes pediatricos desde o nascimento até menos de 1 ano de
idade para o tratamento de:
- doenga do refluxo gastroesofagico

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A famotidina € um inibidor competitivo dos receptores de histamina-2 (H2). A principal atividade
farmacoldgica clinicamente importante da famotidina € a inibicdo da secrecdo gastrica. Apds a
administracdo oral de famotidina em adultos, o inicio do efeito antissecretor ocorreu em uma hora; o
efeito méximo foi dependente da dose, ocorrendo dentro de uma a trés horas. A duracéo da inibigdo da
secre¢do por doses de 20 mg e 40 mg foi de 10 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Famox suspensdo oral é contraindicado em pacientes com histérico de reacGes de hipersensibilidade
graves (por exemplo, anafilaxia) a famotidina ou a outros antagonistas do receptor de histamina-2.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reacdes adversas do sistema nervoso central: Reacdes adversas do sistema nervoso central (SNC),
incluindo confuséo, delirio, alucinagdes, desorientagdo, agitacdo, convulsdes e letargia, foram relatadas
em pacientes idosos e pacientes com insuficiéncia renal moderada e grave tratados com famotidina.
Aconselhar os pacientes idosos e aqueles com insuficiéncia renal moderada e grave sobre o risco de
reacOes adversas do SNC, incluindo confusdo, delirio, alucinagdes, desorientacdo, agitacdo, convulsdes e
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letargia. Em caso de sintomas, pacientes devem relata-los imediatamente a um profissional de satide. Uma
vez que os niveis sanguineos de famotidina sdo mais elevados em pacientes com insuficiéncia renal do
que em pacientes com funcéo renal normal, os ajustes de dose sdo recomendados em pacientes com
insuficiéncia renal (Leia a questdo “6. Como devo usar este medicamento?”).

Malignidade géstrica concorrente: Em adultos, a resposta sintomatica a terapia com famotidina para
suspensao oral ndo exclui a presenca de malignidade gastrica. Considerar a avaliacdo de malignidade
gastrica em pacientes adultos que apresentam resposta abaixo do ideal ou recidiva sintomatica precoce
apos completar o tratamento com famotidina para suspensdo oral.

Idosos: Utilizar a menor dose eficaz de famotidina para suspensdo oral para um paciente idoso e
monitorar a funcdo renal.

Insuficiéncia renal: ReacBes adversas no SNC e intervalos QT prolongados foram relatados em
pacientes com insuficiéncia renal moderada e grave. A depuracdo da famotidina é reduzida em adultos
com insuficiéncia renal moderada e grave em compara¢do com adultos com funcdo renal normal. N&o é
necessario ajuste de dose em adultos com insuficiéncia renal leve (clearance de creatinina maior ou igual
a 60 mL/minuto). A reducdo da dose é recomendada em adultos com insuficiéncia renal moderada ou
grave (clearance de creatinina inferior a 60mL/minuto) (Leia a questdo “6. Como devo usar este
medicamento? ”).

Aconselhar os pacientes com insuficiéncia renal moderada e grave sobre o risco de prolongamento do
intervalo QT. Em caso de sintomas cardiacos, como palpitacdes, desmaios e tonturas ou vertigens,
pacientes devem relatar imediatamente a um profissional de sadde.

N&o ha dados disponiveis para estabelecer uma dosagem segura e eficaz em pacientes pediatricos com
insuficiéncia renal.

Gravidez e amamentacédo: Os dados disponiveis com antagonistas do receptor H2, incluindo famotidina,
em mulheres gravidas sdo insuficientes para estabelecer um risco associado ao medicamento de grandes
defeitos congénitos, aborto espontaneo ou desfechos maternos ou fetais adversos. Como os estudos
reprodutivos em animais nem sempre sdo preditivos da resposta humana, este medicamento deve ser
usado durante a gravidez somente se for claramente necessario.

Existem dados limitados disponiveis sobre a presenca de famotidina no leite materno humano. Os
beneficios do aleitamento materno para o desenvolvimento e para a salde devem ser considerados
juntamente com a necessidade clinica da mée de famotidina e quaisquer potenciais efeitos adversos na
crianga amamentada pela suspenséo oral de famotidina ou pela condi¢gdo materna subjacente.

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o contém agucar.

Interac6es medicamentosas:

Medicamentos dependentes do pH gastrico para absorcdo: A exposicdo sisttmica do medicamento
concomitante pode ser significativamente reduzida, levando a perda de eficacia.

N&do é recomendado o uso concomitante de Famox suspensdo oral com desatinibe, delavirdina e
fosamprenavir.

Substrato de tizanidina (CYP1AZ2): Potencial para aumentos substanciais nas concentragfes sanguineas de
tizanidina resultando em hipotenséo, bradicardia ou sonoléncia excessiva; evitar o uso concomitante, se

possivel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Ap0s preparo da
suspensao, conservar em temperatura ambiente, sendo o produto valido por 30 dias ap6s reconstituicao.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Famox é apresentado na forma de pd branco a levemente amarelado, de aspecto homogéneo e inodoro.
Ap0s reconstituido, o medicamento Famox é apresentado como suspensdo branca a levemente amarelada,
homogénea e inodora.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
e Instrucdes de administragéo
Preparacdo da suspensédo reconstituida antes da administracéo
1. Antes da administracdo, reconstitua Famox suspensao oral adicionando &gua filtrada no frasco.
Para tanto, inicialmente, adicione agua filtrada até a marca indicada no copo dosador disponivel
na embalagem do produto (Fig. 1).
2. Abra o frasco contendo o po, pressionando a tampa para baixo e girando-a em sentido anti-
horario (Fig. 2).
Retire o lacre de aluminio (Fig. 3).
Adicione lentamente a 4gua filtrada no frasco (Fig. 4).
Em seguida, coloque o adaptador (Fig. 5), feche o frasco e agite vigorosamente por 3 minutos
imediatamente ap0s adicionar a dgua filtrada (Fig. 6).
6. Encaixe a seringa no adaptador (Fig. 7), vire o frasco de cabeca para baixo e puxe o émbolo da
seringa para a retirada da dose recomendada pelo médico (Fig. 8).
7. Administre a dose contida na seringa diretamente na boca, empurrando o émbolo até o final.
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Administragdo e armazenamento da suspensao reconstituida
- Agite vigorosamente o frasco de Famox constituido para suspensédo oral por 5 a 10 segundos antes de
cada uso.
- Tomar Famox suspensédo oral uma vez ao dia antes de dormir ou duas vezes ao dia pela manha e antes
de dormir, ou conforme orientacdo médica.
- Famox suspensdo oral pode ser tomado com ou sem alimentos.
- Famox suspensdo oral pode ser administrado com antiécidos.
- Armazenar a suspensao constituida em temperatura ambiente. Proteger do congelamento. Descartar a
suspensdo constituida ndo utilizada apds 30 dias.

e Dosagem recomendada em adultos

A dosagem e duracéo recomendadas de Famox suspensdo oral em adultos com funcéo renal normal sdo
mostradas na Tabela 1.

Tabela 1: Dosagem e duracéo recomendadas de Famox suspenséo oral* para adultos com funcéo
renal normal

Indicacéo Dose recomendada Duracdo recomendada
) 40 mg, 1 vez ao dia; ou 20 mg, 2 vezes ao
Ulcera duodenal ativa dia Até 8 semanas®®
Ulcera géstrica ativa 10 mg, 1 vez ao dia Até 8 semanas®
DRGE sintomaético ndo erosivo 20 mg, 2 vezes ao dia Até 6 semanas®
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Esofagite erosiva devido a DRGE, 20 mg, 2 vezes ao dia; ou 40 mg, 2 vezes ao

diagnosticado em endoscopia dia Até 12 semanas
Dose inicial: 20 mg a cada 6 horas; ajustar a
Condicdo hipersecretoria dosagem as necessidades individuais do Conforme indicacéo
patoldgica paciente. Dose méxima: 160 mgacada6 [linica
horas
Reducéo do risco de recorréncia de 1 ano® " ou conforme
Ulcera duodenal 20 mg, 1 vez ao dia indicagdo clinica

1 Apo6s preparacao, a concentracdo da famotidina suspensdo oral é 8 mg/ml

2Em ensaios clinicos, a maioria dos pacientes curou-se dentro de 4 semanas. Para pacientes que nao
cicatrizam ap6s 4 semanas, considerar um adicional de 2 a 4 semanas de tratamento.

b Duragbes de tratamento mais longas n&o foram estudadas em ensaios clinicos.

¢ Dosagem recomendada em pacientes pediatricos

A dosagem e duracdo recomendadas de Famox suspensdo oral em pacientes pediatricos com funcao renal
normal sdo mostradas na Tabela 2.

Tabela 2: Dosagem e duracédo recomendadas de Famox suspenséo oralt em pacientes pediatricos
com funcéo renal normal

Duragéo
Indicacéo Faixa etaria Dose recomendada recomendada

Dose inicial: 0,5 mg/kg, 1 vez ao
dia; ou 0,25 mg/kg, 2 vezes ao dia.
IA dose pode ser aumentada para 1
mg/kg, 1 vez ao dia antes de dormir
ou 0,5 mg/kg, 2 vezes ao dia. Dose
méaxima: 40 mg por dia.

Ulcera péptica 1 a17 anos 8 semanas?

Dose inicial: 0,5 mg/kg, 1 vez ao
0 a 3 meses dia. A dose pode ser aumentada para
1 mg/kg, 1 vez ao dia?.

A a, b, c
DRGE Dose inicial: 0,5 mg/kg, 2 vezes ao Ale 8 semanas

dia. A dose pode ser aumentada para
1 mg/kg, 2 vezes ao dia°. Dose
maxima: 40 mg por dia.

3 meses a1l ano

DRGE com ou sem
esofagite e 1 a17 anos
ulceracdo
1 Apds preparacdo, a concentracao da famotidina suspensao oral é 8 mg/ml

@ Duracdo do tratamento com base nas recomendacdes de adultos. Individualizar a dose e duragdo com
base na resposta clinica e/ou determinacdes de pH (géstrico ou esofagico) e endoscopia.

b Usar medidas conservadoras (por exemplo, alimentagdo espessa) simultaneamente

¢ Apds 4 semanas de tratamento, reavaliar o paciente. Considerar um adicional de 4 semanas de
tratamento se o beneficio do tratamento superar os riscos potenciais.

0,5 mg/kg, 2 vezes ao dia. Dose

a
maxima: 40 mg, 2 vezes ao dia. p a 12 semanas

e Dosagem recomendada em adultos com insuficiéncia renal
Os ajustes de dosagem recomendados para adultos com insuficiéncia renal moderada a grave (depuracédo

de creatinina inferior a 60 mL/min) por indicacdo sdo mostrados na Tabela 3. Utilizar a dosagem eficaz
mais baixa (Leia a questdo “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
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Tabela 3: Dosagens maximas recomendadas de famox suspensdo oral em adultos com insuficiéncia

renal moderada e grave

Indicacéo

Dose maxima recomendada

Clearance de creatinina 30 a
60 mL/minuto

Clearance de creatinina
menos de 30
mL/minuto

Ulcera duodenal ativa

20 mg, 1 vez ao dia; ou 40 mg
em dias alternados

10 mg, 1 vez ao dia; ou
20 mg em dias alternados

Ulcera géstrica ativa

20 mg, 1 vez ao dia; ou 40 mg
em dias alternados

10 mg, 1 vez ao dia; ou
20 mg em dias alternados

DRGE sintomatico nao erosivo

20 mg, 1 vez ao dia

10 mg, 1 vez ao dia; ou
20 mg em dias alternados

Esofagite erosiva devido a DRGE,

20 mg, 1 vez ao dia; ou 40 mg
em dias alternados ®; 40 mg, 1

10 mg, 1 vez ao dia; ou
20 mg em dias alternados

diagnosticado em endoscopia?

vez ao dia? P, 20 mg, 1 vez ao dia®

Condic¢do hipersecretoria patologica Evitar uso®

Redugdo do risco de recorréncia de Ulcera
duodenal

10 mg, 1 vez ao dia; ou 20 mg

bm dias alternados 10 mg em dias alternados

8 Os ajustes de dose para insuficiéncia renal sdo fornecidos para ambos os regimes de dosagem (20 mg
duas vezes ao dia e 40 mg duas vezes ao dia) que mostraram eficacia no tratamento da esofagite erosiva
em ensaios clinicos.

b A dosagem necessaria para tratar condicGes hipersecretoras patoldgicas pode exceder a dosagem
méaxima avaliada em pacientes com fungdo renal comprometida. O risco de aumento das reacdes adversas
em pacientes com insuficiéncia renal tratados com famotidina para suspensdo oral para condigdes de
hipersecrecdo patoldgica é desconhecido.

Uma dosagem segura e eficaz ndo foi estabelecida em pacientes pediatricos com insuficiéncia renal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma das doses no horéario habitual, a recomendacéo é aguardar o proximo
horario e tomar a dose seguinte, da maneira que estava prevista. Em nenhuma hip6tese devera ser dobrada
a dose da medicacdo por esquecimento de uma das tomadas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacBes adversas mais comuns sdo: dor de cabeca, tontura, constipacéo e diarreia.

- Experiéncia em estudos clinicos

Como os ensaios clinicos sdo conduzidos em condi¢des muito variadas, as taxas de reacdes adversas
observadas nos ensaios clinicos de um medicamento ndo podem ser diretamente comparadas as taxas nos
ensaios clinicos de outro medicamento e podem nao refletir as taxas observadas na préatica.

A seguranca da famotidina para suspenséo oral foi estabelecida com base em estudos adequados e bem
controlados de outro produto oral de famotidina. A seguir é descrito um resumo das reacfes adversas
relatadas nesses estudos.
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As seguintes reagdes adversas ocorreram em mais ou igual a 1% dos pacientes tratados com famotidina:
dor de cabega, tontura e constipacéo.

As seguintes outras reacoes adversas foram relatadas em menos de 1% dos pacientes em estudos clinicos:
Sistémicos: febre, astenia, fadiga;

Cardiovascular: palpitagdes;

Gastrointestinais: enzimas hepaticas elevadas, vomitos, nauseas, desconforto abdominal, anorexia, boca
seca;

Hematoldgica: trombocitopenia;

Hipersensibilidade: edema periorbitario, erupcéo cutanea, hiperemia conjuntival, broncoespasmo;
Musculoesquelético: dor musculoesquelética, artralgia;

Sistema nervoso/psiquiatrico: convulsdo, alucinacdes, depressdo, ansiedade, diminuicdo da libido,
insbnia, sonoléncia;

Pele: prurido, pele seca, rubor;

Sentidos especiais: zumbido, alteragdo do paladar;

Outros: impoténcia.

- Pacientes pediatricos com menos de um ano de idade

Em um estudo clinico em 35 pacientes pediatricos com menos de 1 ano de idade com sintomas de DRGE,
dois pacientes descontinuaram devido a reagdes adversas. Agitacdo observada em 5 pacientes foi
resolvida quando a famotidina foi descontinuada.

- Experiéncia p6s-comercializacao

As seguintes reacGes adversas foram identificadas durante o uso pés-aprovacdo da famotidina. Como
essas reagBes sdo relatadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto, nem sempre é
possivel estimar com seguranca sua frequéncia ou estabelecer uma relacdo causal com a exposi¢do ao
medicamento.

Cardiovascular: arritmia, bloqueio AV, intervalo QT prolongado;

Gastrointestinal: ictericia colestatica, hepatite;

Hematoldgico: agranulocitose, pancitopenia, leucopenia;

Hipersensibilidade: anafilaxia, angioedema, edema facial, urticéria;

Musculoesquelético: rabdomiolise, cdibras musculares;

Sistema nervoso/psiquidtrico: confusdo, agitacdo, parestesia;

Respiratorio: pneumonia intersticial, necrolise/sindrome de Stevens-Johnson.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac@es indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os tipos de reagdes adversas na superdosagem de famotidina sdo semelhantes as reagdes adversas
encontradas com o uso das dosagens recomendadas (Leia a questdo “8. Quais 0s males que este
medicamento pode causar?”’). Em caso de superdosagem, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.
Materiais ndo absorvidos devem ser removidos do trato gastrointestinal, o paciente deve ser monitorado e
terapia de suporte deve ser empregada. Devido & baixa ligagdo as proteinas plasméticas, a famotidina é
eliminada por hemodialise. Ha experiéncia limitada sobre a utilidade da hemodiélise como tratamento
para superdosagem de famotidina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0052
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP 30.138

Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sé&o Paulo - SP
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CNPJ 60.659.463/0029-92
Indlstria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 i

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&3
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Historico de Alteragdes da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes da bula

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacbes
) ] Assunto ) ] Assunto ~ Itens da bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10458 —

MEDICAMENTO

NOVO -Incluséo =
27/03/2024 - inicial de N/A N/A N/A N/A Inclus3o Inicial de Texto de Bula VPIVPS Suspensdo

texto de bula — 8 mg/ml

publicacéo no
bulario — RDC 60/12




