KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ASITIDIN 20 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Famotidin 20 mg

Yardimc1 maddeler:
Laktoz (sigir suttinden elde edilen) 79 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Yuvarlak, bikonveks, beyaz renkli tabletler.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

o Aktif duodenal Ulserin kisa sureli tedavisi

o Aktif duodenal tlserin iyilesmesini takiben, tekrarmin (relaps) 6nlenmesi icin diisiik dozlarda
tedavi amaciyla

e Aktif benign gastrik iilserin kisa streli tedavisi

e Gastrotzofageal reflinin kisa streli tedavisi

e Gastrotzofageal refli ile iliskili belirtilerin ve erozyon/iilserasyonlarin tekrar etmesini
Onlemek amaciyla

o Patolojik hipersekresyon hallerinin tedavisi (Zollinger-Ellison Sendromu, multipl endokrin
adenomalar).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

- Duodenal Ulser

Baslangi¢ dozu: Aktif duodenal tlserde onerilen oral doz 40 mg olup yatmadan Once bir defada
almir. Tedaviye 4-8 hafta sureyle devam edilmelidir. Bununla birlikte, eger endoskopik
incelemeler Ulserin iyilestigini gosterirse, tedavi slresi daha kisa tutulabilir. Hastalarin ¢cogu 4
haftada iyilesir. 4 haftalik tedaviden sonra Ulserin tamamen iyilesmemesi durumunda, 4 haftalik
ek bir tedavi Onerilir.

Idame tedavisi: Ulserin niiksetmesini onlemek icin profilaktik olarak 20 mg ASITIDIN’in
yatmadan 6nce bir defada alinmasi 6nerilmektedir.

- 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 strece tedaviye 4-8
hafta siireyle devam edilmelidir.

- Gastroozofageal refliniin kisa sureli tedavisinde kullanim dozu;
1/9



GORH’nin semptomlarmi1 gosteren kisilerde giinde 2 defa 20 mg dozunda olmak (izere 6-12
hafta sureli uygulanir. Cogu hastada 2. haftadan sonra iyilesme go6rilmeye baslanir. Bu
semptomlara ayni1 zamanda erozyon ve Ulserasyon da eslik ediyor ise tavsiye edilen kullanim
dozu; 6-12 hafta sure ile gunde iki defa 20 mg ya da 40 mg’dir. Eger gunlik 800 mg doz
uygulamasiyla asit salgilanmasi istenen diizeyde inhibe edilmemisse asit salgisini diizenleyici
alternatif tedavilere gecilmesi distiniilmelidir. Cunki famotidinin ginlik 800 mg’dan yuksek
dozlarmin uzun sure kullanimina yonelik bilgi mevcut degildir.

- Patolojik hipersekresyon hallerinde (Zollinger-Ellison ve multipl endokrin adenomalar):

Doz hastanin gereksinimine gore ayarlanir. Oncesinde antisekretuar tedavi almamis hastalar igin
Onerilen baslangi¢ dozu 6 saatte bir 20 mg’dir. Baska bir H; antagonisti kullanmakta olan
hastalarda ASITIDIN tedavisine gecilirken tedaviye daha vyilksek dozlarla baslamak
gerekebilir. Baslangi¢ dozu, hastaligin ciddiyetine ve daha 6nce kullanilan son H» antagonist
dozunun miktarina baglh olarak belirlenir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim igindir. Tabletler, yeterli miktarda su ile yutularak alinir. Tabletler
yiyecek ve iceceklerden farkli bir zamanda alinmalidir. Tabletler pargalanmamali ya da
cignenmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bébrek yetmezligi:

Orta—agir bobrek yetmezliginde, ilacin vicutta birikimini onlemek icin ASITIDIN’in dozu
yariya distriilebilir ya da dozlar arasi siire hastanin klinik yanitina goére 36 ila 48 saate
cikarilabilir.

Kreatinin klerensinin 30 mL/dakikadan az oldugu bdbrek fonksiyonlarinda bozulma olan
hastalar icin, giinlik ASITIDIN dozu %50 azaltilmalidar.

Diyaliz hastalar1 da ASITIDIN’in yar1 dozunu almalidir. Etkin maddenin bir kismi diyaliz ile
uzaklastinldig: i¢in ASITIDIN, diyaliz sonunda veya daha sonra verilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger sirozu olan hastalarda, famotidin plazma konsantrasyonu ve idrardaki atilimi, saglikli
gondllulerde oldugu gibidir. Bu nedenle doz azaltilmasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:
ASITIDIN’in c¢ocuklar Uzerindeki giivenliligi ve etkililigi belirlenmediginden ¢ocuklarda
kullanimi 6nerilmez.

Geriyatrik populasyon:
Bu hasta grubu ile yapilan Klinik ¢alismalarda, ilagla iliskili yan etkilerin tlr( ve sikliginda bir
degisim gosterilmemistir. Yalnizca yasa bagli olarak bir doz ayar1 gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

ASITIDIN, bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarlilig1 olanlarda
kullanilmamalidir. Bu grup ilaclarla capraz duyarlilik gosterildiginden diger H> reseptor
antagonistlerine bilinen asir1 duyarlilig1 olan hastalarda kullanilmamalidir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Gastrik neoplazm
ASITIDIN ile gastrik (lser tedavisine baslanmadan Once gastrik malignensi ihtimali
dislanmalidir. ASITIDIN tedavisi ile saglanacak semptomatik iyilesme gastrik malignensi
olasthigmi ortadan kaldirmaz. Mindr gastrointestinal sikayetleri olan hastalara ASITIDIN
uygulanmamalidir.

Klinik ¢alismalarda, altta yatan diger asit iligkili gastrointestinal hastaliklar1 (6rn. duodenal Ulser,
gastrik Ulser) bulunan hastalarda komplikasyonlar meydana gelmemistir; genellikle
durumlarinda klinik agidan anlamli kétiilesme goriilmemistir.

Ik kez mide yanmas1 meydana gelen 50 yasin (izerindeki hastalar ve istemsiz kilo kayb: olan
tUm yastan hastalar, bu Grini kullanmadan Once bir hekime damismalidir. ASITIDIN
tedavisinin semptomlar1 hafifletebilmesi ve taniyr geciktirebilmesi nedeniyle malignite olasiligi
dislanmalidir.

Hastalar, semptomlarin devam etmesi veya koétiilesmesi ya da disfaji (yutma giigliigii), odinofaji
(yutma sirasinda agri), siddetli kusma, melena (simsiyah digki), bogulma veya gogiis agrisi
olusmasi durumunda ilaci1 kullanmay1 birakmali ve bir hekime danismalidir.

Duodenal dlseri ya da benign gastrik Glseri olan hastalarda H. pylori durumu belirlenmelidir.
H. pylori’li hastalara, mimkiin oldugunca bakteriler igcin eliminasyon tedavisi uygulanmalidir.

Tum H2 reseptor antagonistlerinde oldugu gibi famotidinde de devamli kullamim halinde, 2
haftadan sonra tolerans gelistigine dair ¢alismalar mevcuttur.

Bobrek disfonksiyonu

ASITIDIN esas olarak bobrekler yoluyla atildigindan, bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilirken dikkatli olunmalidir. Kreatinin klerensinin 10 ml/dak.’in altinda oldugu durumlarda
gunliik dozun azaltilmasi dikkate alinabilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalar, bu tibbi Grtnd kullanmadan 6nce bir hekime danismalidir.

Yiksek doz ile uzun dénem tedavide, kan degerlerinin ve karaciger fonksiyonlarmin izlenmesi
Onerilmektedir.

Uzun suredir devam eden ulser hastaligi durumunda, belirtilerin iyilesmesinin ardindan ilacin
aniden birakilmasindan kaginilmalidir.

Bu tibbi Uriin 79 mg laktoz icermektedir. Nadir kalittmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz
yetmezligi veya glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

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

Sitokrom P450 ile baglantili enzim sistemi ile metabolize olan ilaglarla famotidin etkilesime
girmemektedir. Test edilen ilaclar arasinda varfarin, teofilin, fenitoin, diazepam, propranolol,
aminopirin ve antipirin sayilabilir. Hepatik kan akimi ve/veya hepatik ila¢ ekstraksiyonunun bir
belirteci olan indosiyanin yesili test edilmis ve 6nemli etkiler saptanmamustir.
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Fenprokumon ile stabilize olan hastalarda yapilan ¢alismalarda famotidin ile farmakolojik bir
etkilesim ve fenprokumonun farmakokinetik veya antikoagllan aktivitesinde degisiklik
gosterilmemistir.

Ayrica, famotidin ile yapilan caligmalarda alkol kullanimi1 sonrasi beklenen kan alkol
seviyelerinde yilikselme gozlenmemistir.

Gastrik pH’ta olusabilecek yukselmeler ¢esitli ilaglarin (6rn. atazanavir) biyoyararlanimini,
emilimin azalmasi seklinde etkileyebilir.

Ketokonazol ve itrakonazolun emilimi azalabilir. Ketokonazol famotidinden 2 saat ©Once
alinmalidir.

Hastalar, bu tibbi Grlnd itrakonazol ile birlikte kullanmadan 6nce bir hekime damismalidir.
Famotidinin, antifungal ajan itrakonazol ile es zamanli kullanimi, itrakonazollin pik ve gukur
plazma konsantrasyonlarinda anlamli azalmaya neden olur ve bu durum antifungal etkililikte
azalmaya yol acabilir.

Famotidin, Hz-antagonist etkisine bagli olarak asagidaki bilesiklerin emilimini de azaltabilir:
- Rilpivirin,

- Siyanokobalamin,

- Tirozin kinaz inhibitorlerinin ¢ogu (vandetanib, imatinib disinda).

Famotidin, ulipristalin emilimini azaltabilir.

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 zamanh
uygulanmasindan kaginilmalidir.

Sukralfat ile famotidinin es zamanli kullanimi1 famotidinin emilimini geciktirebilir. Bu nedenle,
sukralfat ile famotidin dozlar1 arasinda en az 2 saatlik siire olmalidur.

Hemodiyaliz hastalarinda, fosfat baglayici kalsiyum karbonatin famotidin ile birlikte
kullanilmasi, kalsiyum karbonat etkinliginde azalmaya neden olabilir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda guvenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.

Geriyatrik populasyon:

Klinik caligmalarda famotidin yash hastalara uygulandiginda, ilagla iligkili yan etkilerin tirunde
degisiklik veya insidansinda artis gozlenmemistir. Yalnizca yasa baglh olarak doz ayarlamasi
gerekmez.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

4/9



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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda, tedavi slresince tibben etkili dogum kontrol
yontemlerinin kullanilmas1 uygun olacaktir.

Gebelik donemi

Gebelikte famotidin kullanim1 Onerilmez ve bu nedenle, yalnizca acik sekilde gerektigi
durumlarda regete edilmelidir. Gebelik sirasinda famotidin kullanimina karar vermeden oOnce,
hekim tarafindan tibbi Orinin potansiyel yararlari s6z konusu olast risklere karsi
degerlendirilmelidir.

Laktasyon donemi
Famotidin anne sltune gecer. Bu nedenle emziren anneler ya emzirmeyi ya da ilaci kesmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

500 mg/kg/gun’den, 2000 mg/kg/giin’e kadar olan oral dozlarin uygulandigi ve i.v. olarak 200
mg/kg/giine kadar olan dozlarda siganlarda ve tavsanlarda yapilan Ureme c¢alismalarinda
fertiliteyi etkileyen ya da yetersiz fertiliteye yol acan herhangi bir belirtiye rastlanmamustir.

4.7. Arag ve makine kullanimu Gzerindeki etkiler

Famotidin alan bazi hastalarda sersemlik ve bas agris1 gibi istenmeyen etkiler gézlenmistir. Bu
gibi belirtiler yasayan hastalarin ara¢ ve makine kullanmamalari veya dikkat gerektiren
faaliyetler yapmamalari tavsiye edilmektedir (Bkz. Bolim 4.8. Istenmeyen etkiler).

4.8. istenmeyen etkiler
Famotidin genel olarak iyi tolere edilmektedir.

Adpvers ilag reaksiyonlari, sikliklarina gore asagidaki sekilde listelenmistir.

Cok yaygm (>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 sikligi
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklari
Cok seyrek: Agrandiilositoz, pansitopeni, I6kopeni, trombositopeni, ndtropeni

Bagisiklik sistemi hastahiklari
Cok seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaksi, anjiyonérotik 6dem, bronkospazm)

Metabolizma ve beslenme hastahklar
Yaygin olmayan: Istah kaybi, anoreksi

Psikiyatrik hastahklar
Cok seyrek: Depresyon, anksiyete, ajitasyon, dezoryantasyon, konflizyon, haliisinasyon,
insomnia, libido azalmasi, ruhsal bozukluk

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin: Bas agrisi, sersemlik hissi
Yaygin olmayan: Disg0zi

Seyrek: Somnolans*
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Cok seyrek: Generalize tonik-klonik nobet (6zellikle bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda),
parestezi, nébet

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: H» reseptdr antagonistlerinin i.v. uygulanmasi sonucu AV blok, QT intervalinde
uzama (6zellikle bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda)

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

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Konstipasyon, diyare

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

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

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Yaygin olmayan: Dékuntd, kasinti, Urtiker

Cok seyrek: Sa¢ dokulmesi, siddetli cilt reaksiyonlari (Stevens-Johnson Sendromu/kimi zaman
fatal toksik epidermal nekroliz)

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Cok seyrek: Artralji, kas kramplari

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
Seyrek: Jinekomasti*
Cok seyrek: Erektil disfonksiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan: Asteni, yorgunluk

Seyrek: Kiriklik

Cok seyrek: Gogiiste rahatsizlik, hepatik enzim anormalitesi

* Plaseboya gore anlamli olarak yiksek degil

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmas:t buyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin 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. Boliim 4.8. istenmeyen etkiler).

Patolojik hipersekresyon hallerinde hastalara 1 yildan daha uzun streyle giinde 800 mg’a varan
dozlar verilmis ve ciddi yan etkiler ortaya ¢ikmamustir.
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Istemli veya kazaen asir1 doz alimlarinda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidr.
Hentz absorbe olmayan materyal sindirim sisteminden uzaklastiriimali (kusturma, lavaj)
hastanin vital fonksiyonlari izlenerek destekleyici tedavi stirdurtlmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Hz Reseptor Antagonistleri
ATC kodu: A02BA03

Famotidin, histamin Hz 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 c¢ikar. Oral uygulama ile famotidinin etkisi hizhidir.
Famotidinin etkisi tavsiye edilen dozlar kullanildiginda uzun sirelidir ve kanda nispeten diisiik
konsantrasyonlarda etkilidir. Etkinin stresi, plazma konsantrasyonu ve idrardaki sekresyonu doz
bagimhidir. Oral kullanimi takiben antisekretuar etkisi 1 saat icinde kendini gosterir ve
maksimum etki doza bagli olarak 1 ila 3 saat i¢inde ortaya ¢ikar.

Klinik ¢alismalarda famotidinin, 6zellikle tedavinin ilk haftasinda Glserasyon ile iliskili agriy
yatigtirdig1 ve geceleri alinan tek doz ile gastrik asit sekresyonunu azalttigi 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 sire ile sirasiyla %86 ve %94 oraninda
inhibe olur. Ayni dozlar sabahlan verildiginde gidalarla uyarilan asit sekresyonu tim bireylerde
azalir. Ortalama supresyon oranlar1 kullanimdan 3 ila 5 saat sonra sirasiyla, %76 ve %84; 8 ila
10 saat sonra ise sirast ile %25 ve %30 olmaktadir. Ancak 20 mg’lik doz alan baz1 bireylerde
antisekretuar etki 6-8 saat icinde kaybolmustur. Aksamlar1 kullanilan 20 mg ve 40 mg’lik dozlar
nokturnal mide ig¢i pH’1 swrasiyla ortalama 5,0 ve 6,4’e yikseltir. Kahvaltidan sonra
kullanildiginda ise 20 mg ve 40 mg’lik dozlar 3 ve 8 saat sonra mide i¢i pH’1 yaklasik 5’e
cikarir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Famotidin oral uygulamadan sonra hizli emilir.

Famotidin sindirim sisteminden tam olarak absorbe edilmez. Oral dozlarin biyoyararlilig
ortalama %40-45 kadardir. Biyoyararliligit midede yer alan gidalardan etkilenmez. Famotidin
karacigerde az oranda ilk gegis 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 stilfoksit metabolitidir. Yaklasik %30-35 oraninda karacigerde
metabolize olur.
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Eliminasyon:
Eliminasyon yar1 6mrii 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 6mri arasinda yakin iligki vardir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Famotidinin kinetigi lineerdir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Yash hastalarda famotidinin farmakokinetiginde yasa bagl olarak klinik dnemi olan degisimler
gorulmez.

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

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz

Laktoz (sigir suttinden elde edilen)
Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf omru
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
60 tablet iceren PVC/PE/PVDC/AIlu folyo blister ambalajda, karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi Urtnden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus olan Griinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroll Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2023/153
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9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 27.04.2023
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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