
KULLANMA TALIMATI

GASTIFAM® 40 mg Film Tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Famotidin 40 mg

Yardima maddeler: Laktoz, mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat. magnezyum
stearaL opadry, polivinilprolidon K-30

Bu ilaci kullanmaya ba§lamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

• Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
• Eger Have sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsimz.
• Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
• Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandigimzi soyleyiniz.

• Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya dttsiik dozkullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

/. GASTIFAMnedir ve ne igin kuliamhr?

2. GASTIFAMh kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GASTIFAM nasii kuliamhr?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. GASTIFAMhn saklanmasi

Ba§liklari yer almaktadir.

1. GASTIFAM nedir ve ne icin kuliamhr?

GASTIFAM etkin madde olarak famotidin iperir. Famotidin histamin reseptor antagonistleri
olarak adlandinlan ilaclar simfina dahildir. Midenin urettigi asit miktarmi azaltarak etki eder.

GASTIFAM beyaz yuvarlak, biconveks film tabletlerdir. GASTiFAM 30 ve 60 film tablet
iceren blisterlerde ambalajlanmi^tir.

GASTIFAM, a§agidaki durumlarda kullamlabilir:

• Mide (gastrik) ve ince barsagmizm ilk bolumiindeki (duodenal) tilserlerm tedavi edilmesi
ve tekrannm onlenmesi icin,

• Midenin cok fazia asit urettigi ve asidin yemek borusuna ge?erek yanmaya neden oldugu
(gastroosofageal reflu gibi) durumlan tedavi etmek i?in ve tekrarlanm onlemek icin,

• Midenin 90k tazla miktarda asit salgilanmasmdan kaynaklanan Zollinger Ellison
Sendromu ve multipl endokrin adenoma gibi hastahk durumlannda kuliamhr.
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2. GASTIFAM'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GASTIFAM'i a^agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

• GASTlFAM'da bulunan famotidin veya yardimci maddelerden herhangi birisine alerjiniz
varsa

• Aym ilac grubundan (H2- reseptor blokerleri) baska ilaclara karsi alerji gecirmisseniz

GASTIFAM'i a§agidaki durumlarda DIKKATLI KULLAN1NIZ

Eger;

• Agir bobrek yetmezliginiz var ise. Bu durumda doktorunuz ilacimzi daha dusuk dozda

almamzi isteyebilir.

• GASTiFAM tedavisi ile saglanacak belirtilerdeki iyilesme midede kotii huylu tumor
olasihgmi ortadan kaldirmaz. Bu nedenle GASTIFAM tedavisine baslanmadan once

doktorunuz bu tur bir hastahk olasihgimn ortadan kaldinlmasi icin gerekli incelemeyi
yapmahdir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza damsimz.

GASTIFAM'in yiyecek ve icccek ile kullamlmasi

GASTiFAM'm her bir dozu bir bardak su ile birlikte almmahdir. Doktorunuz tarafmdan aksi
belirtilmedikce ogiinlerle birlikte veya ogiin aralarmda almmalari bakimmdan bir kisitlama
yoktur. Tabletleri parcalamayimz veya cignemeyiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacinizadamsimz.

GASTIFAM'i ancak doktorunuzun onerdigi durumlarda kullanmahsmiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsimz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsimz.

GASTIFAM anne siitune gecer. Emzirilen bebege zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.
Eger emziriyorsamz GASTIFAM kullanmaymiz ya da emzirmeye ara veriniz.

Ara? ve makine kullammi

Arac ve makine kullammi uzerine bilinen bir etkisi yoktur.

GASTIFAM'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
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GASTIFAM her bir film tablette 80 mg laktoz icermektedir. Nadir kahtimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan
hastalarm bu ilaci kullanmamalari gerekir.

GASTIFAM her bir film tablette 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasmda ''sodyum icermez".

GASTIFAM'in iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarhhgmiz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullammi

GASTIFAM'in genellikle diger ilaclarla birlikte kullammmda etkilenmesi beklenmez. Ancak

kullandigmiz btitiin ilaclan yine de doktorunuza bildiriniz. Ozellikle asagidaki ilaclardan
herhangi birini kullamrken doktorunuza bildirmelisiniz:

• Ketokonazol ve ltrakonazol (mantar enfeksiyonlan i^in kuliamhr)
• Probenesid (gut icin kuliamhr)

• Atazanavir (FIIV tedavisi icin kuliamhr)

• Mide asidini notralize eden ilaclar (aliiminyum hidroksit, magnezyum hidroksit gibi)
• Sukralfat (mide ve on iki parmak barsagi iilserlerinde kuliamhr)

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GASTIFAM nasil kuliamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

GASTIFAM'i doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullamniz.

Eger doktor tarafmdan baska tiirlu onerilmemisse yetiskin hastalara asagidaki dozaj sekli
uygulanir:

- Duodenal ulser ve gastrik iilser:

Onerilen doz 40 mg olup yatmadan once bir defada almir. Tedaviye 4-8 hafta siireyle devam
edilmelidir. Sure, tedaviye ahnan yanita gore degisebilir. Ulserin tekrarlamasim onlemek icin
devam dozu gece yatmadan once ahnan 20 mg'dir.

- Gaslroozofageal reflii (GORH):

Hafif belirtilerin tedavisi icin: Sabah 20 mg ve aksam 20 mg dozunda, 6-12 hafta siireyle
kullamlabilir.

Daha ciddi belirtilerin tedavisi icin: Sabah 40 mg ve aksam 40 mg dozunda, 6-12 hafta
siireyle kullamlabilir.

- Zollinger-Ellison Sendromu ve multipl endokrin adenomalar gibi patolojik asm salgilama
hallerinde):

Doz hastaya gore degisir. Onerilen baslangic dozu 6 saatte bir 20 mg'dir. Bazi hastalarda daha
yuksek dozlann kullamlmasi gerekebilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

GASTIFAM sadecc agizdan kullanim icindir. Tabletleri bir bardak suyla (120 ml) birlikte

cignemeden ya da ezmeden yutunuz.

Degi§ikya§ gruplan:

£ocuklarda kullammi: Qocuklarda ve ] g yasm altmdakilerde kullammi onerilmez.

Yashlarda kullammi: Yash hastalarda doz ayan gerekmez.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacmizm dozunu sizin icin ozel olarak

ayarlayacaktir.

Eger GASTIFAM'in etkisinin gok guglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GASTIFAM kullandiysaniz:

GASTIFAM'dan kullanmamz gerekendenfazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GASTIFAM'i kullanmayi unutursamz:

Ilacimzi almayi unutursamz endise etmeyiniz, hatirlar hatirlamaz ilacimzi aim. Eger bir
sonraki ilac zamammz 90k yakmsa, o zamana kadar bekleyin ve tabletlerinizi normal sekilde

almaya devam edin.

Unutidan dozlari dengelemek icin gift doz almayimz.

GASTIFAM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

ilacimzi doktorunuzun belirttigi sure boyunca kullanmamz onemlidir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Turn ilaclar gibi GASTIFAM'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler gorulme sikhkfarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:
90k yaygm :10 hastanm en az birinde goriilebilir.

yaygm :10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla goriilebilir.
yaygm degil :100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla goriilebilir.
seyrek :1.000 hastanm birinden az goriilebilir.
cok seyrek :10.000 hastanm birinden az goriilebilir.
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Yaygm

• Bas agnsi, sersemlik hissi

• Kabizhk, ishal

Yaygm olmayan

Eger alerjik reaksiyon belirtileri gozlemlerseniz, GASTIFAM almayi kesiniz ve acilen
doktorunuza basvurunuz. Belirtiler asagidakileri icerebilir:

o Yuz, dudaklar, dil ve bogazmizda sisme (soluma ve yutkunmada gucltik ile birlikte)
o Ortiker (kurdesen)

Diger yaygm olmayan yan etkiler:

• Agiz kurulugu, tat alma bozuklugu

• Bulanti, kusma, kannda agn veya siskinlik, gaz

• Dokiintii, kasmti, iirtiker (kurdesen)

• Istahsizhk

• Bitkinlik

Seyrek

• Seyrek jinekomasti (erkeklerde gogiislerde btiytime) vakalan bildirilmistir ancak

kontrollu klinik cahsmalarda sikligi plasebodan daha yuksek bulunmamistir

^ok seyrek

• Hinltih solunum ve yutkunmada giicluk

• Asm duyarlihk reaksiyonlan (anafilaksi, anjiyonorotik odem, bronkospazm)
• Agraniilositoz, pansitopeni, lokopeni, trombositopeni, notropeni gibi, kan hucre

sayilarmda normalden farkhhk ortaya pikmasi

• Depresyon, sinirlilik, huzursuzluk, Qevreye uyum yeteneginde bozulma (dezoryantasyon),
zihin bulanikiigi, halusinasyonu (olmayan §eyleri gorme, duymaya da hissetme) da iceren
geri doniisumlti ruhsal bozukluklar. Bu §ikayetler genellikle ilacin kesilmesi ile ortadan
kaybolur.

• Konvtilsiyon, grand ma) nobet (sara nobeti) {ozellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda),
parestezi (dokunma duyusunda algilama bozuklugu), uyku hali veya uykusuzluk

• GASTIFAM'in bulundugu ilac grubu olan H2 reseptor antagonistlerinin damardan
uygulanmasi sonucu AV blok, QT intervalinde uzama {ozellikle bobrek fonksiyonlarmda
bozukluk olan hastalarda) gibi kalp atim hizi diizensizlikleri

• Kimi zaman ciddi olabilen akciger enfeksiyonu (zatiirre)
• Karaciger enzimlerinde anormallikler, hepatit, sanhk

• Sag dokulmesi, Stevens Johnson sendromu/kimi zaman fatal toksik epidermal nekroliz
adi verilen ciddi cilt reaksiyonlan

• Eklem agnsi, kas kramplan

• Iktidarsizhk, libido azalmasi
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Eger bu kullanma talimatinda hahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GASTIFAM'in Saklanmasi

GASTIFAM'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altmda oda sicakhgmda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Amhalajdaki son kullanma tarihinden sonra GASTIFAM'i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

Miinir Sahin Ilac Sanayi ve Ticaret A.§.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul

Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)
Fax:(0216)353 94 26

Uretim yeri:

Miinir §ahin Ilac Sanayi ve Ticaret A.§.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul

Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)
Fax:(0216)353 94 26

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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