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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ulfamid 20 mg plėvele dengtos tabletės
Ulfamid 40 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg famotidino.
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg famotidino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė

Ulfamid 20 mg plėvele dengtos tabletės yra baltos, apvalios, abipus išgaubtos.
Ulfamid 40 mg plėvele dengtos tabletės yra baltos, apvalios, abipus išgaubtos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Skrandžio rūgšties sekrecijos mažinimas sergant:
· gerybine dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opa;
· Zolingerio ir Elisono sindromu;
· refliuksezofagitu;
· kitokia liga, kai padidėjusi druskos rūgšties sekrecija labai vargina.
Dvylikapirštės žarnos opos atsinaujinimo profilaktika.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas


Dozavimas

Gerybinė dvylikapirštės žarnos ar skrandžio opa
Geriama viena 40 mg tabletė vakare (prieš miegą) 4-8 savaites.

Dvylikapirštės žarnos opos atsinaujinimo profilaktika
Geriama viena 20 mg tabletė vakare (prieš miegą) kelis mėnesius.

Refliuksezofagitas
Geriama po vieną 20 mg arba 40 mg tabletę (priklausomai nuo ligos sunkumo) 2 kartus per parą 6-12 savaičių.

Zolingerio ir Elisono sindromas
Iš pradžių geriama po vieną 20 mg tabletę kas 6 val. Pacientams, anksčiau vartojusiems kitus H2 histamino receptorių blokatorius, rekomenduojama didesnė pradinė dozė. Dozė didinama palaipsniui, pagal individualų poreikį, kol pasireikš optimalus poveikis. Literatūros duomenimis, sunkia ligos forma sergantys pacientai kas 6 val. vartodavo po 160 mg arba mažiau famotidino.

Pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu
Jei kreatinino klirensas mažesnis kaip 10 ml/min. ir (arba) kreatinino koncentracija serume didesnė kaip 265 mol/l, rekomenduojama skirti 20 mg famotidino kas 24 val. arba 20-40 mg famotidino kas 36-48 val. Jei kreatinino klirensas mažesnis kaip 30 ml/min., vaistą reikia dozuoti atsargiai.

Vaikų popiliacija
Kadangi nepakanka duomenų, šio vaistinio preparato vartoti vaikams nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Šis vaistinis preparatas būna veiksmingiausias, kai vartojamas vakare, prieš miegą. Jei jo vartojama 2 kartus per parą, tai viena dozė geriama rytą, kita – vakare, prieš miegą. Užmiršta vaistinio preparato dozė prisiminus išgeriama kuo greičiau. Jeigu jau beveik laikas kitai dozei vartoti, geriama tik pastaroji.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Šiai medžiagų klasei yra pastebėtas kryžminis jautrumas. Todėl Ulfamid neturi būti vartojamas pacientams, kuriems buvo pasireiškęs padidėjęs jautrumas kitiems H2 histamino receptorių blokatoriams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Skrandžio navikai
Prieš pradedant Ulfamid gydyti skrandžio opą, reikia ištirti, ar skrandyje nėra piktybinio proceso. Esant simptominiam atsakui į Ulfamid gydymą, skrandžio piktybinio naviko tikimybės atmesti negalima.

Sutrikusi inkstų funkcija
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, Ulfamid reikia skirti atsargiai, kadangi famotidinas pirmiausiai eliminuojamas per inkstus. Jeigu kreatinino klirensas mažesnis nei 10 mL/min. turi būti apsvarstytas paros dozės mažinimas (žr. Dozavimas ir vartojimo metodas).

Vartojimas senyvo amžiaus pacientams
Klinikinių tyrimų metų senyvo amžiaus pacientams vartojant Ulfamid, su vaistiniu preparatu susijusių šalutinių poveikių dažnumo ar pobūdžio pokyčio nenustatyta. Atsižvelgiant tik į paciento amžių, dozės keisti nereikia.

Bendrieji
Ilgalaikis didelių dozių vartojimo atveju, rekomenduojama stebėti kraujo ląstelių kiekį ir kepenų funkciją.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kliniškai svarbios sąveikos su kitais vaistiniais preparatais nenustatyta.
Ulfamid nesąveikauja su citochromo P450 susijusia vaistinių fermentų metabolizmo sistema.
Šios sistemos metabolizuojami komponentai, kurie buvo ištirti vyrams yra varfarinas, teofilinas, fenitoinas, diazepamas, propanololis, aminopirinas ir antipirinas. Atlikti indocianino žaliojo kaip kepenų kraujotakos indekso ir/ ar vaisto išsiskyrimo per kepenis tyrimai reikšmingo poveikio neparodė.
Tyrimų, atliktų su gydymu fenprokumonu stabilizuotais pacientais metu, farmakokinetinės sąveikos su famotidinu bei poveikio fenprokumono farmakokinetikai ir antikoaguliantiniam aktyvumui, nenustatyta.
Be to, tyrimų su famotidinu metu, alkoholio kiekio kraujyje padidėjimo, po alkoholio vartojimo nenustatyta.
Skrandžio pH pasikeitimai gali veikti tam tikrų vaistų bioprienamumą, dėl to gali sumažėti atazanaviro absorbcija.
Ketokonazolo ir itrakonazolo absorbcija gali būti sumažėjusi. Ketokonazolas turi būti vartojamas 2 val. prieš famotidino vartojimą.
Antacidiniai vaistiniai preparatai gali mažinti famotidino absorbciją ir sukelti famotidino koncentracijos plazmoje sumažėjimą. Todėl famotidinas turi būti vartojamas 1- 2 val. prieš antacidinių preparatų vartojimą.
Probenicido vartojimas gali sulėtinti famotidino eliminaciją. Reikia vengti probenecidą vartoti kartu su famotidinu.
Sukralfato nerekomenduojama vartoti mažiausiai 2 val. po famotidino vartojimo.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Ulfamid nerekomenduojama vartoti nėštumo metu ir gali būti skiriamas tik neabejotinai būtinais atvejais. Prieš skiriant Ulfamid nėščiosioms, gydytojas turi įvertinti laukiamą gydomąjį poveikį ir galimą už riziką vaisiui.

Žindymas
Famotidinas aptinkamas motinos piene. Žindančios moteris negali vartoti šio vaistinio preparato arba turi nutraukti žindymą.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kai kuriems pacientams famotidino vartojimo metu pasireiškė šalutiniai poveikiai, pvz., svaigulys ir galvos skausmas. Pacientus būtina įspėti, kad pasireiškus šiems simptomams, vairuoti transporto priemones, valdyti mechanizmus arba atlikti budrumo reikalaujančius veiksmus, negalima (žr. 4.8 skyrių).

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).


	Organų sistemos klasė
	Dažnas
	Nedažnas
	Labai retas
	Dažnis nežinomas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	Leukopenija, trombocitopenija, neutropenija, agranulocitozė, pancitopenija
	

	Imuninė sistemos sutrikimai
	
	
	Padidėjusio jautrumo reakcijos (anafilaksija, angioneurozinė edema, bronchospazmas)
	

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	Anoreksija
	
	

	Psichikos sutrikimai
	
	
	Laikini psichikos sutrikimai, įskaitant depresija, nerimo sutrikimai, ažitacija, dezorientacija, sumišimas ir haliucinacijos; nemiga; sumažėjęs lytinis potraukis
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas, galvos svaigimas
	Skonio sutrikimai
	Traukuliai, Grand mal tipo traukuliai (ypač pacientams, kurių inkstų funkciją sutrikusi), parestezija, mieguistumas
	

	Širdies sutrikimai
	
	
	Atrioventrikulinė blokada, vartojant į veną
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	
	Intersticinė pneumonija (kartais mirtina)
	

	Virškinimo sistemos sutrikimai
	Vidurių užkietėjimas, viduriavimas
	Sausa burna, pykinimas ir/ ar vėmimas, diskomfortas arba tempimas pilve, dujų kaupimasis
	
	

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	
	Kepenų fermentų koncentracijos sutrikimai, hepatitas, cholestazinė gelta
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Išbėrimas, niežulys, dilgėlinė
	Alopecija, Stevens – Johnson sindromas/ toksinė epidermio nekrolizė, kartais mirtina
	

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	
	Atralgija, raumenų mėšlungis
	

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	
	Impotencija
	Ginekomastija

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	Nuovargis
	Spaudimas krūtinėje
	



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo atveju nepageidaujamos reakcijos yra panašios į tas, kurios pasireiškia įprasto vartojimo metu (žr. „Nepageidaujamą poveikį“).
Pacientai, sergantys Zollinger-Ellison sindromu, toleravo 800 mg famotidino paros dozę ilgiau nei metus be sunkių nepageidaujamo poveikio reiškinių.
Reikia taikyti įprastus nesirezorbavusio vaisto iš virškinimo trakto šalinimo, klinikinės stebėsenos ir simptominio gydymo metodus.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: H2 histamino receptorių blokatoriai;
ATC kodas A02B A03.

Famotidinas specifiškai ir laikinai prisijungia prie H2 histamino receptorių, konkurenciniu būdu neleidžia pasireikšti histamino poveikiui, todėl slopina bazinę ir stimuliuojamąją skrandžio rūgšties ir pepsino sekreciją. Tuomet sumažėja skrandžio sulčių kiekis bei rūgštingumas ir dėl to susilpnėja jų poveikis dvylikapirštės žarnos, skrandžio ir stemplės gleivinei. Sumažėjus skrandžio sulčių, sumažėja ir jo turinio refliuksas į stemplę.

Famotidinas (kaip ir kiti vaistai, kurie mažina skrandžio sulčių rūgštingumą) gali sukelti hipergastrinemiją, kuri būna lengva ir laikina. H1 histamino receptorių aktyvumo famotidinas neveikia.

Famotidinas lengvina skausmą ir kitus simptomus, skatina uždegimo ir (ar) opų gijimą. Vienos famotidino dozės poveikis trunka 12 val.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Absorbuojama 40-45 % išgerto famotidino. Maisto įtaka jo biologiniam prieinamumui nereikšminga. Išgėrus famotidino, didžiausia koncentracija plazmoje susidaro po 1-3,5 val. ir būna proporcinga dozei.

Pasiskirstymas
16 % famotidino būna prisijungusio prie plazmos baltymų. Jo tariamasis pasiskirstymo tūris – 1,2 l/kg. Famotidino patenka per kraujo ir smegenų bei placentos barjerus. Jo išskiriama su motinos pienu. Famotidinas metabolizuojamas kepenyse.

Biotransformacija
Famotidinas metabolizuojamas kepenyse.

Eliminacija
20-40 % išgerto famotidino išskiriama su šlapimu nepakitusio, likusi dalis patenka į išmatas. Nedidelę šlapime esančio famotidino dalį sudaro neaktyvus metabolitas. Pusinis eliminacijos laikas sveikų savanorių organizme yra apie 3 val., inkstų nepakankamumu sergančių pacientų organizme jis gali būti gerokai ilgesnis.

Vaikai ir senyvi žmonės
Famotidino farmakokinetikos parametrai sveikų senyvų žmonių ir vaikų organizme reikšmingai nesiskiria nuo atitinkamų parametrų suaugusiųjų organizme.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimų su gyvūnais duomenimis, kad famotidiną saugu vartoti tiek trumpai, tiek ilgai. Šio vaito potencialaus fetotoksinio, kancerogeninio ar mutageninio poveikio nenustatyta. Tyrimai su gyvūnais neparodė net labai didelių sugirdytų famotidino dozių toksinio poveikio. LD50 pelėms ir žiurkėms yra apie 8000 mg/kg kūno svorio ar didesnė, šunims – 6000 mg/kg kūno svorio.

Net ilgai skiriant didelėmis dozėmis (iki 2000 mg/kg per parą), toksinių poveikių žiurkėms nepastebėta arba jie buvo minimalūs. Žiurkių reprodukciniam pajėgumui šios dozės taip pat nekenkė. Triušiams girdant iki 500 mg/kg kūno svorio famotidino per parą, tiesioginio fetotoksinio poveikio nenustatyta. Vis dėlto kai kurioms patelėms, kurios mažiau ėdė, buvo savaiminių persileidimų.

Tyrimų metu famotidino duodant didelėmis dozėmis pelėms ir žiurkėms, kancerogeninio ar mutageninio poveikio nenustatyta.

Ar saugu vartoti famotidiną nėščioms moterims, nenustatyta. Tyrimų su gyvūnais duomenys ne visada leidžia numatyti poveikį žmogui, todėl nėščiosioms šį vaistą galima vartoti tik gydytojui nurodžius (žr. 4.6 skyrių).


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Tabletės branduolys
Mikrokristalinė celiuliozė
Kukurūzų krakmolas
Povidonas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Talkas
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Talkas
Propilenglikolis
Titano dioksidas (E171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Ulfamid 20 mg plėvele dengtos tabletės
PVC/PVDC/Al lizdinės plokštelės
Pakuotėje yra 10 arba 20 tablečių.

Ulfamid 40 mg plėvele dengtos tabletės
PVC/PVDC/Al lizdinės plokštelės
Pakuotėje yra 10 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Krka, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

Ulfamid 20 mg
N10 – LT/1/94/0902/001
N20 – LT/1/94/0902/002

Ulfamid 40 mg
N10 – LT/1/94/0902/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. birželio  22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. lapkričio  12 d.



10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017-12-04

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt





















II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. 	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Krka, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, Slovėnija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ulfamid 20 mg plėvele dengtos tabletės
Ulfamid 40 mg plėvele dengtos tabletės
Famotidinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg famotidino.
Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 40 mg famotidino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

plėvele dengta tabletė

Ulfamid 20 mg plėvele dengtos tabletės
10 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių

Ulfamid 40 mg plėvele dengtos tabletės
10 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (mm/MMMM)


	9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Krka, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Ulfamid 20 mg
N10 – LT/1/94/0902/001
N20 – LT/1/94/0902/002

Ulfamid 40 mg
N10 – LT/1/94/0902/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ulfamid 20 mg
Ulfamid 40 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

Saugumo savybės bus įdiegtos iki 2019 m vasario 9 d.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

Saugumo savybės bus įdiegtos iki 2019 m vasario 9 d.




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ulfamid 20 mg plėvele dengtos tabletės
Ulfamid 40 mg plėvele dengtos tabletės
Famotidinas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Ulfamid 20 mg plėvele dengtos tabletės
Ulfamid 40 mg plėvele dengtos tabletės
Famotidinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Ulfamid ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ulfamid
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1.	Kas yra Ulfamid ir kam jis vartojamas

Ulfamid yra vaistas, kuris mažina skrandžio rūgšties sekreciją. Tuomet sumažėja skrandžio sulčių rūgštingumas, jos nedirgina dvylikapirštės žarnos, skrandžio ir stemplės gleivinės, todėl palengvėja skausmas ir kiti simptomai, gyja opa. Vienos famotidino dozės veikimas trunka 12 val. Opa užgyja per kelias gydymo savaites (žr. „Kaip vartoti Ulfamid“). Be to, ligos eigą palankiai veikia tinkama dieta, normalaus kūno svorio palaikymas, susilaikymas nuo alkoholinių gėrimų ir rūkymo.

Šis vaistas vartojamas gydyti toms ligoms, kuriomis sergant reikia mažinti skrandžio rūgšties sekreciją. Tai:
· gerybine dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opa;
· Zolingerio ir Elisono sindromu;
· refliuksezofagitu;
· kitokia liga, kai padidėjusi druskos rūgšties sekrecija labai vargina.
Dvylikapirštės žarnos opos atsinaujinimo profilaktikai.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Ulfamid

Ulfamid vartoti negalima:
· jeigu yra alergija famitidinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
· jeigu ankščiau pasireiškė padidėjęs jautrumas kitiems H2 histamino receptorių blokatoriams (pvz., ranitidinui).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ulfamid.

Vartojant Ulfamid susilpnėjęs skausmas nerodo, kad nesergate piktybine skrandžio arba stemplės liga, todėl rekomenduojama dėl jos pasitikrinti prieš pradedant vartoti šį vaistą.
Jeigu sergate ar sirgote inkstų ligomis, šį vaistą gali tekti vartoti mažesnėmis dozėmis.

Jeigu šį vaistą vartojate ilgą laiką ir didelėmis dozėmis, Jūsų gydytojas paskirs Jums periodiškai atlikti laboratorinius tyrimus kraujui ir kepenų funkcijai patikrinti.
Jeigu seniai turite skrandžio virškinimo trakto opą. Turite vengti staigaus šio vaisto vartojimo nutraukimo po simptomų palengvėjimo.

Vaikams
Kadangi nepakanka duomenų, šio vaisto vartoti vaikams nerekomenduojama.


Kiti vaistai ir Ulfamid
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai,pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Sumažėjus skrandžio sulčių rūgštingumui, gali pakisti kai kurių vaistų (pvz., ketokonazolo) absorbcija, todėl Ulfamid reikia gerti praėjus ne mažiau kaip 2 val. po jų vartojimo. Skrandžio pH pasikeitimai gali veikti tam tikrų vaistų bioprienamumą, dėl to gali sumažėti atazanaviro (vaisto, vartojamo ŽIV infekcijos gydymui) absorbcija.
Reikia vengti probenecidą vartoti kartu su famotidinu.
Sukralfato nerekomenduojama vartoti mažiausiai 2 val. po famotidino vartojimo.
Ulfamid turi būti vartojamas 1- 2 val. prieš antacidinių vaistų vartojimą.

Ulfamid vartojimas su maistu ir gėrimais
Įtakos šio vaisto poveikiui maistas neturi.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Ulfamid nerekomenduojama vartoti nėštumo metu. Nėščios moterys Ulfamid gali vartoti tik neabejotinai būtinais atvejais, gydytojui paskyrus, kai laukiamas gydomasis poveikis motinai yra didesnis nei galimas pavojus vaikui.
Famotidino išskiria į motinos pieną. Žindančios motinos turi nutraukti Ulfamid vartojimą arba žindymą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Kai kuriems famotidiną vartojantiems pacientams pasireiškia šalutinis poveikis – svaigulys ir galvos skausmas. Pasireiškus šiems simptomams, vairuoti transporto priemones, valdyti mechanizmus arba atlikti budrumo reikalaujančius veiksmus, negalima.


3.	Kaip vartoti Ulfamid

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Šis vaistas vartojamas vakare, prieš miegą. Jei Ulfamid vartojama 2 kartus per parą, tai viena dozė geriama rytą, kita – vakare, prieš miegą. Šį vaistą būtina vartoti tiek laiko, kiek nurodė gydytojas, net jei po kelių dienų pasijustumėte geriau.

Gerybinė dvylikapirštės žarnos ar skrandžio opa
Geriama viena 40 mg tabletė vakare (prieš miegą) 4-8 savaites.

Dvylikapirštės žarnos opos atsinaujinimo profilaktika
Geriama viena 20 mg tabletė vakare (prieš miegą) kelis mėnesius.

Refliuksezofagitas (skrandžio sulčių sukeltas stemplės uždegimas)
Geriama po vieną 20 mg arba 40 mg tabletę 2 kartus per parą 6-12 savaičių.

Zolingerio ir Elisono sindromas
Dozavimą parenka gydytojas. Dažniausiai iš pradžių geriama po vieną 20 mg tabletę kas 6 val. Gydytojas gali palaipsniui didinti dozę, kol pasireikš pageidaujamas poveikis. Sunkiais atvejais skiriama kas 6 val. po 160 mg arba mažesnė famotidino dozė.

Pacientams, sergantiems inkstų ligomis
Pacientams, sergantiems sunkiu inkstų nepakankamumu, reikia gerti vieną 20 mg tabletę 1 kartą per parą (prieš miegą) arba po vieną 20 mg ar 40 mg tabletę kas 36 ar 48 val.

Vaikams
Kadangi nepakanka duomenų, šio vaisto vartoti vaikams nerekomenduojama.

Jeigu manote, kad Ulfamid veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Ulfamid dozę?
Išgėrę per didelę dozę, nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku.
Famotidino perdozavimo sukeltų apsinuodijimo požymių žmogui neaprašyta. Pacientui išgėrus daug tablečių, rekomenduojama šalinti nesirezorbavusį vaistą iš virškinimo trakto ir gydyti simptomiškai.

Pamiršus pavartoti Ulfamid
Užmirštą tabletę prisiminę išgerkite kuo greičiau, išskyrus atvejį, kai jau beveik laikas kitai dozei vartoti. Tuomet užmirštą dozę praleiskite, o toliau vaistą vartokite įprasta tvarka.
Negalima vartoti dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu turite daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 žmonių):
· galvos skausmas, galvos svaigimas;
· viduriavimas arba pykinimas.

Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 žmonių):
· apetito sumažėjimas,
· skonio sutrikimai,
· burnos džiūvimas, pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, nemalonūs jutimai arba tempimas pilve, pilvo pūtimas,
· išbėrimas, dilgėlinė, niežulys,
· nuovargis.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10000 žmonių):
· sumažėjęs baltųjų kraujo ląstelių skaičius (leukopenija), sumažėjęs trombocitų skaičius, kuris padidina polinkį į kraujavimą (trombocitopenija), sumažėjęs tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių kiekis (neutropenija), ženklus subrendusių baltųjų kraujo ląstelių sumažėjimas, dėl kurio gali sumažėti atsparumas infekcijoms (agranulocitozė), sumažėjęs visų kraujo ląstelių skaičius (pancitopenija),
· padidėjusio jautrumo reakcijos (vokų, lūpų akių arba rankų patinimas (angioneurozinė edema), sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos (anafilaksija), kvėpavimo takų susiaurėjimas (bronchospazmas)),
· depresija, nerimas, susijaudinimas, dezorientacija, sumišimas, haliucinacijos, miego sutrikimai, sumažėjęs lytinis potraukis,
· epilepsinio pobūdžio traukuliai (ypač pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi), nemalonus pojūtis be išorinio stimulo (parestezija), nemiga,
· sulėtėjęs arba nereguliarus širdies plakimas (vartojant į veną),
· sunkus plaučių uždegimas (kartais mirtinas),
· kepenų tyrimų rodiklių pasikeitimai, kepenų uždegimas, odos arba akių baltymų nusidažymas geltona spalva (gelta),
· plaukų slinkimas, sunkio odos reakcijos (kartais mirtinos),
· kaulų arba sąnarių skausmas, raumenų mėšlungis,
· impotencija,
· kvėpavimo pasunkėjimas (spaudimas krūtinėje).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· vyrų krūtų padidėjimas (ginekomastija).

Sunkus šalutinis poveikis, dėl kurio reikia nutraukti gydymą, vartojant famotidino pasireiškia labai retai. Jei dėl neaiškių priežasčių atsiranda kraujosruvų, pasireiškia odos ar akių baltymų pageltimas, vokų, lūpų, akių ar rankų patinimas, išbėrimas ar kitoks odos pokytis, kvėpavimo ar rijimo pasunkėjimas, retas ar nereguliarus širdies plakimas, sumažėjęs atsparumas infekcijoms, nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Ulfamid

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki/ EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.



6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Ulfamid sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra yra famotidinas. Vienoje tabletėje yra 20 mg arba 40 mg famotidino.
-	Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė, kukurūzų krakmolas, povidonas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, talkas ir magnio stearatas tabletės branduolyje ir hipromeliozė, talkas, propilenglikolis ir titano dioksidas (E171) tabletės plėvelėje.

Ulfamid išvaizda ir kiekis pakuotėje
Plėvele dengtos tabletės (20 mg ir 40 mg) yra baltos, apvalios, abipus išgaubtos.

Ulfamid 20 mg tiekiamas dėžutėse po 10 arba 20 tablečių.
Ulfamid 40 mg tiekiamas dėžutėse po yra 10 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Krka, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergės kelias 4,
Užubalių km., Vilniaus r.
LT - 14013
Tel. + 370 5 236 27 40



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-12-04.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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